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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fir die Inhalte der  strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemalR § 137f Abs. 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGB V, die er
geman § 137f Abs. 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu tberprifen hat.

Vor dem Hintergrund des GKV-VStG wurden die aktualisierten Empfehlungen zu chronisch
obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD), Brustkrebs und Asthma bronchiale in eine
Richtlinienform (DMP-Richtlinie — DMP-RL) tberfuhrt. Diese Empfehlungen des G-BA waren
vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) nicht mehr in die Rechtsverordnung nach
8§ 266 Abs.7 SGBV (Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, RSAV) dbernommen worden.
Gegenstand des Beschlusses vom 16. Februar 2012 war die rein formale Uberfiihrung der
bereits beschlossenen aktualisierten Anforderungsinhalte der Empfehlungen in
Richtlinienform. Die Inhalte der Anforderungen in der DMP-RL blieben gegentiber den
beschlossenen Empfehlungen gegentiber dem BMG unverandert. Die DMP-Richtlinie trat am
19. Juli 2012 in Kraft.

Weiterhin sieht das GKV-VStG vor, dass der G-BA gemal § 137f Abs. 2 S. 2 Nr. 5 SGB V
Inhalte zu Aufbewahrungsfristen der fir die Durchfihrung von strukturierten
Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten regelt.

Die Anforderungen an die Ausgestaltung der Aufbewahrungsfristen sind zurzeit in der vom
G-BA erarbeiteten DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AF-RL) geregelt. Diese
Richtlinie regelt die Aufbewahrungsfristen der DMP-Daten nur voribergehend und tritt am
31. Dezember 2018 auBer Kraft. Eine umgehende Regelung durch eine Richtlinie war
notwendig, da andernfalls wichtige Datenbestéande héatten geléscht werden missen. Die
DMP-AF-RL wurde am 19. Juli 2012 beschlossen und trat am 3. Oktober 2012 in Kraft.

AbschlieRend erarbeitete der G-BA die DMP-Anforderungen-Richtlinie. Zuklnftig soll diese
Richtlinie alleine und umfassend alle Regelungen zum DMP-Bereich enthalten. Die drei
DMP-bezogenen Richtlinien (DMP-RL, DMP-AF-RL sowie die DMP-Anforderungen-
Richtlinie) werden fiir eine begrenzte Zeit nebeneinander existieren, da insbesondere zur
Uberfihrung der DMP-RL in die DMP-Anforderungen-Richtlinie folgenden Umstanden
Rechnung getragen werden musste:

e Unterschiede bzw. Inkongruenzen von Inhalten der DMP-RL und des tbergeordneten
Teils der DMP-Anforderungen-Richtlinie verursachen Redundanzen und inhaltliche
Widerspriiche (z. B. Anforderungen an Qualitatssicherungsmaf3nahmen, die in der
DMP-RL indikationsspezifisch festgelegt sind, sich in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie aber im Gbergeordneten allgemeinen Teil befinden).

e Die Nummerierung und Gliederung der DMP-RL und der DMP-Anforderungen-
Richtlinie unterscheiden sich voneinander. Bei der Uberfiilhrung in die DMP-
Anforderungen-Richtlinie missten Anpassungen in diesem Bereich der DMP-RL
erfolgen. Dies wirde Auswirkungen (Anpassungserfordernisse) auf jeden einzelnen
DMP-Vertrag haben.

Der G-BA wird die drei Richtlinien wie folgt zusammenfiihren: Mit jeder Uberarbeitung der in
der DMP-RL enthaltenen drei Indikationen (Brustkrebs, Asthma bronchiale und COPD) soll
die betreffende Indikation in der DMP-RL aufer Kraft und in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie in Kraft gesetzt werden, so dass nach Uberarbeitung aller drei Indikationen die
DMP-RL vollstandig aulRer Kraft gesetzt werden kann. Die Regelungsinhalte der DMP-AF-RL
sollen nach Abschluss der Beratungen Uber die Evaluation der DMP in die DMP-
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Anforderungen-Richtlinie tberfuhrt werden. Darlber hinaus werden die derzeit noch in der
RSAV verankerten Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme im Zuge ihrer
jeweiligen Aktualisierung in die DMP-A-Richtlinie integriert.

1.1 Rechtsgrundlage DMP KHK

Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte nach § 137f Abs. 2 SGB V i. d. F. GKV-WSG mit
Datum 19. Juni 2008 Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)
beschlossen und dem Bundesministerium flir Gesundheit Gbersandt. Mit der 20. Verordnung
zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (20. RSA-AndV) vom 23. Juni 2009
wurden die am 30. April 2003 in Kraft getretenen Anforderungen bereits erstmalig
aktualisiert.  Die  Anforderungen an  die  Ausgestaltung von  strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)
dieser Richtlinie stellen also das Ergebnis der zweiten Uberarbeitung dar.

Fur die (gegenuber der in der RSAV in der Fassung bis zum 31.12.2011 geregelten
Anforderungen) nicht geanderten Textpassagen hat der G-BA unter Bertcksichtigung des
IQWIiG-Berichtes festgestellt, dass sie dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschatft
gemal § 137f, Abs. 2, Satz 2, Ziffer 1 SGB V genlgen.

1.2 Rechtsgrundlage DMP Diabetes mellitus Typ 1

Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte nach 8§ 137f Abs. 2 SGB V i. d. F. GKV-WSG mit
Datum 15. Mai 2008 Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme flr Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
beschlossen und dem Bundesministerium flir Gesundheit Gibersandt. Mit der 20. Verordnung
zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (20. RSA-AndV) vom 23. Juni 2009
wurden die am 18. Februar 2004 in Kraft getretenen Anforderungen bereits erstmalig
aktualisiert. Die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 dieser Richtlinie stellen also das Ergebnis der zweiten
Uberarbeitung dar.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Allgemeines

Die Richtlinie gliedert sich in die 88 1 bis 8, die allgemeine Regelungen ubergreifend fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme darstellen. In den Anlagen 1 bis 12 werden
spezifische Anforderungen an die einzelnen strukturierten Behandlungsprogramme sowie an
deren Dokumentation festgelegt.

Gemall seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft unter Berlicksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten
Medizin hat der Gemeinsame Bundesausschuss mit Beschluss vom 17.12.2009 das Institut
fur Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, eine Recherche
nach Leitlinien zu den Themen KHK und Diabetes mellitus Typ 1 durchzufuhren. Die hierbei
aus evidenzbasierten Leitlinien extrahierten Empfehlungen dienen als Grundlage der
gesetzlich festgelegten regelmaRigen Aktualisierung.

Uber die Leitliniendatenbanken der deutschen Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), des Guidelines International Network (G-I-N)
und des National Guideline Clearinghouse (NGC) sowie die Suche bei fachibergreifenden
und fachspezifischen Leitlinienanbietern wurde eine Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet durchgefuhrt. Darliber hinaus erfolgte eine Suche in den
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bibliografischen Datenbanken MEDLINE und EMBASE. Der Publikationszeitraum umfasst
bei KHK die Jahre 2007 bis September 2010 und beginnt bei Diabetes mellitus Typ 1 mit
dem Jahr 2005. Ein weiteres Einschlusskriterium war neben den Sprachen Deutsch,
Englisch und Franzosisch das Land, in dem die Leitlinien erstellt wurden. Es wurden nur
Leitlinien recherchiert und ausgewahlt, die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar
sind. Zur Operationalisierung der Ubertragbarkeit von Leitlinien auf das deutsche
Gesundheitswesen wurde die Staateneinteilung des Weltgesundheitsberichts 2003 der
World Health Organization (WHO) genutzt. Die dokumentierte Evidenzbasierung einer
Leitlinie war ein weiteres wesentliches Einschlusskriterium. Unter evidenzbasierten Leitlinien
werden Leitlinien verstanden, deren Empfehlungen auf einer systematischen
Literaturrecherche beruhen, deren Empfehlungen grundsétzlich mit einer Evidenz- und / oder
Empfehlungseinstufung (Level of Evidence [LOE] und / oder Grade of Recommendation
[GOR]) versehen und deren Empfehlungen mit den Referenzen der ihnen zugrunde
liegenden Primar- und / oder Sekundarliteratur verknipft sind.

2.2 Begrindung im Einzelnen

2.2.1 Begrindung Paragraphenteil
Zu 81

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt unmittelbar in den Richtlinien die Anforderungen
an die strukturierten Behandlungsprogramme, insbesondere an die Behandlung nach dem
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berlicksichtigung von
evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligharen Evidenz sowie unter
Berticksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors.

Die Regelung des 81 legt den Geltungsbereich der DMP-Anforderungen-Richtlinie fest.
Entsprechend § 321 Satz 1 SGB V werden die bisherigen Vorschriften der RSAV abgeldst.
Dies gilt allerdings nur hinsichtlich der in die DMP-Anforderungen-Richtlinie aufgenommenen
strukturierten Behandlungsprogramme. Die allgemeinen, nicht programmbezogenen
Regelungen gelten ebenfalls nur fiur die in dieser Richtlinie normierten strukturierten
Behandlungsprogramme, nicht fur die in der DMP-Richtlinie und nach § 321 SGB V in der
RSAV in der bis zum 31.12.2011 geltenden Fassung geregelten Programme. Ausschliel3lich
die speziell als indikationsubergreifend bezeichnete Anlage 2 findet dartber hinaus auf die
zusatzlich genannten strukturierten Behandlungsprogramme Anwendung sowie die Anlage 8
fur Diabetes mellitus Typ 2 und lésen die RSAV-Regelungen auch insoweit ab.

Zu 8?2

§ 2 normiert Anforderungen an durchzufilhrende Qualitatssicherungsmafinahmen. Er legt
allgemeine Ziele und MalRhahmen der Qualitatssicherung fest, die von den Krankenkassen
mit den beteiligten Leistungserbringern oder Versicherten zu vereinbaren sind. Nach
Abschluss der Beratungen der zustandigen Gremien im G-BA wird § 2 noch um Regelungen
zu Qualitatsberichten erganzt. Insbesondere soll die Vorschrift zukinftig um eine Regelung
erganzt werden, die vorsieht, dass die Krankenkassen oder ihre Verbéande fir die
Programme fir jedes volle Kalenderjahr Qualitéatsberichte zu erstellen haben, die dem
Bundesversicherungsamt jeweils bis zum 1. Oktober des Folgejahres vorzulegen sind. Die
konkreten Vorgaben werden sich sowohl aus der Richtlinie als auch aus weiteren
themenspezifischen Regelungen entnehmen lassen.

Als Grundlage der Qualitatssicherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die durch
die Qualitatssicherung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren. Hierzu
konnen insbesondere folgende Bereiche gehdren:

- Einhaltung der Anforderungen gemanR § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V (einschlief3lich
Therapieempfehlungen),

- Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,



- Einhaltung der in den jeweiligen Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen normierten Kooperationsregeln der Versorgungsebenen,

- Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

- Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verfigbarkeit der Dokumentation nach den jeweiligen
Anlagen dieser Richtlinie, den Vorgaben zur Dokumentation in der DMP-Richtlinie und den
noch nicht aktualisierten und daher noch geltenden Anlagen der RSAV.

- aktive Teilnahme der Versicherten (mit Ausnahme der strukturierten
Behandlungsprogramme zur Indikation Brustkrebs).

Fur die Festlegung von Zielwerten bzw. Zielwertkorridoren sind die Vertragspartner
zustandig. Dabei kann auch von einer Festlegung abgesehen werden.

Fur die Durchfihrung der Qualitatssicherungsmal3nahmen stehen die im Rahmen der
Programme erhobenen Dokumentationsdaten zur Verfigung. Dartiber hinaus kdnnen auch,
sofern in den Qualitatsindikatoren der Anlagen dieser Richtlinie oder von den regionalen
Vertragspartnern vorgesehen, die vorhandenen Leistungsdaten der Krankenkassen
einbezogen werden. Die Verwendung der Leistungsdaten ist nicht zwingend. Sie kann
jedoch die Angaben der Dokumentationsdaten bei Bedarf ergénzen.

Neben den in Ziffer 2 der indikationsspezifischen Anlagen aufgefiihrten Qualitatszielen und
Qualitatsindikatoren kénnen die Vertragspartner weitere aussagekraftige Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren vereinbaren. Diese sollen auf einer methodisch hochwertigen Grundlage
basieren. Sie sollen demnach auf existierenden evidenzbasierten Leitlinien oder der jeweils
besten verfligbaren Evidenz beruhen.

Das Nahere zur Umsetzung der Veroffentlichung der Ergebnisse lber die vereinbarten
Qualitatsindikatoren regeln die Vertragspartner. Eine jahrliche Veroffentlichung der
Ergebnisse der arztlichen Qualitatssicherung wird angestrebt. Diese Vertffentlichungen
stehen nicht im Zusammenhang mit der verpflichtenden Vorlage der Qualitatsberichte der
Krankenkassen nach § 137f Abs. 4 Satz 2 SGB V.

Zu 83

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Richtlinie auch die Voraussetzungen fur
die Einschreibung von Versicherten in ein Programm zu regeln, vgl. 8 137 Abs. 2 Satz 2
Nummer 3 SGB V. Dies betrifft insbesondere die Anforderungen an die Diagnosestellung
und sonstige medizinische Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten an einem
strukturierten Programm. Die administrativen Anforderungen an das Verfahren der
Einschreibung der Versicherten in ein strukturiertes Behandlungsprogramm einschlief3lich
der Dauer der Teilnahme sind demgegeniber aufgrund der Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds zur Deckung der Programmkosten (gemaR} § 38 RSAV) weiterhin in der
Rechtsverordnung nach 8266 Abs.7 Satz 1 Nummer 3 SGBYV durch das
Bundesministerium fir Gesundheit zu regeln. Diese Regelungen werden nach wie vor in
§ 28d der RSAV getroffen, werden an dieser Stelle dennoch nochmals deklaratorisch
aufgefuhrt, weil eine breite Kenntnis Uber die allgemeinen Voraussetzungen der
Einschreibung von Versicherten als erforderlich angesehen wird. Vor dem Hintergrund, dass
insbesondere die Regelungen des §28d Abs.1 und 2 RSAV die Durchfilhrungen der
Programme und die Informationspflichten auf Leistungserbringer-Seite betreffen, wurden die
wesentlichen Inhalte des § 28d Abs. 1 und 2 RSAV an dieser Stelle in diese Richtlinie
Ubernommen.

8§ 3 normiert allgemeine Anforderungen fir die Einschreibung von Versicherten in ein
Programm. Spezifischere Anforderungen an die Diagnosestellung und sonstige medizinische
Teilnahmevoraussetzungen werden in den speziellen Teilnahmevoraussetzungen in den
jeweiligen Anlagen geregelt.



Zu 84

Nach 8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V legt der G-BA in seinen Richtlinien Anforderungen an
die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten fest, deren Durchflihrung von
den Krankenkassen mit den beteiligten Leistungserbringern oder Dritten vereinbart werden.
Das Bundesversicherungsamt pruft weiterhin im Rahmen der Zulassung nach § 137g Abs. 1
SGB V, ob die vereinbarten Schulungen den Anforderungen entsprechen.

Zu 85

8 5 verweist auf die Anlagen, in denen die Inhalte der innerhalb der Behandlungsprogramme
zu erhebenden personenbezogenen Daten geregelt werden. Konkrete Regelungen zu den
Aufbewahrungsfristen personenbezogener Daten sind in einer gesonderten Richtlinie (DMP-
AF-RL) geregelt.

Zu 86

Nach Abschluss der Beratungen der zustandigen Gremien im G-BA wird § 6 um Regelungen
zu Evaluation erganzt. Die konkreten Vorgaben werden sich sowohl aus der Richtlinie als
auch aus weiteren themenspezifischen Regelungen entnehmen lassen.

Zu 87

§ 7 vereinheitlicht die bisher in den einzelnen DMP-Anforderungen festgelegten Regelungen
Zu einer patientenzentrierten Vorgehensweise.

Im Rahmen der patientenzentrierten Vorgehensweise soll unter anderem auch Uber die
Auswirkungen von mdglichen MaRnahmen gesprochen werden. Durch diese Formulierung
wird sichergestellt, dass nicht nur Erwdgungen zu Nutzen bzw. Risiko einer MaRnahme,
sondern auch Folgen fur die individuelle Lebensfihrung der Patientin bzw. des Patienten
dargestellt werden.

Der dariber hinaus neu verwendete Begriff der Adharenz tragt dem veranderten
Rollenverstandnis zwischen Arzt und Patient Rechnung, indem er eine partnerschaftliche
Verstandigung tber Art und Umfang der Therapie voraussetzt und den Patienten eine aktive
und eigenverantwortliche Rolle in der Therapie zuweist.



2.2.2 Begriundung zur Anlage 2 (Indikationsibergreifende Dokumentation
(ausgenommen Brustkrebs))

Die Anforderungen an die Dokumentation entsprechen weitgehend den Vorgaben der RSAV
in der bis zum 31.12.2011 giltigen Fassung. Die vorgenommenen Anpassungen tragen
geénderten inhaltlichen Anforderungen in den Anlagen 5 und 7, insbesondere den
Anforderungen an die Therapie, Rechnung, prazisieren die Zweckbindung der Daten
beziglich Qualitatssicherung und Evaluation bzw. verbessern die Klarheit der Darstellung.



2.2.3 Begrindung zur Anlage 5 (DMP KHK)

2.2.3.1 Formale Anderungen

Diese Anlage wird Bestandteil der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) insofern
wurden folgende Textpassagen gestrichen, da sie nun in dem allgemeinen Teil dieser
Richtlinie verortet werden:

1.2.1 und 1.4: ,Die Durchfiihrung der diagnostischen und therapeutischen Malinahmen
erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfthrlicher Aufklarung
Uber Nutzen und Risiken®.

4.1: ,Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten
Management-Komponenten, insbesondere der sektorenubergreifenden Zusammenarbeit
und der Einschreibekriterien nach Ziffer 3 ab. Die Vertragspartner definieren Anforderungen
an die fur die strukturierten Behandlungsprogramme relevante regelmafRlige Fortbildung
teiinehmender Leistungserbringer. Sie konnen die dauerhafte Mitwirkung der
Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig machen®.

4.2.: ,Patientenschulungen dienen der Befahigung der Versicherten zur besseren
Bewdltigung des  Krankheitsverlaufs und der Beféahigung zu informierten
Patientenentscheidungen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten strukturierten
medizinischen Inhalten der Programme nach 8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch herzustellen®.

4.2: ,Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu berticksichtigen.

Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen,
gegenuber dem Bundesversicherungsamt benannt werden. Die Qualifikation der
Leistungserbringer ist sicherzustellen®.

2.2.3.2 Inhaltliche Anderungen

Zu Ziffer 1.2.1 Chronische KHK

Die FuRnote wurde gestrichen, um Redundanzen zu vermeiden, weil die Definition des
akuten Koronarsyndroms in Ziffer 1.2.2 erfolgt.

Die Nachtest-Wahrscheinlichkeit (nach Durchfihrung eines Belastungs-EKGs) ist zu
berechnen nach.[21] Fur Patienten, die alter als 69 Jahre sind, sind die Werte der
Altersgruppe von 60 bis 69 Jahren heranzuziehen

In der Veroffentlichung von Diamond aus dem Jahre 1979 wurde neben der
Vortestwahrscheinlichkeit ~ (Aprioriwahrscheinlichkeit) einer KHK tabellarisch  die
Posttestwahrscheinlichkeit (Aposteriorwahrscheinlichkeit) einer KHK nach einem Belastungs-
EKG aufgelistet nach Alter, Geschlecht, Symptomen (asymptomatisch, vermutlich nicht
angina-pectoris-artiger Brustschmerz, atypische Angina und typische Angina) und
Auspragung der ST-Streckensenkung (0-0,5; 0,5-1,0; 1,0-1,5; 1,5-2,0; 2,0-2,5; >2,5 mm).
Dies erlaubt eine leicht handhabbare Bestimmung der Posttestwahrscheinlichkeit fir
bestimmte Patientengruppen. Dieses Tabellenwerk wurde in die ESC Guidelines 2006 [24]
tbernommen und findet sich auf Seite 10 dieser Leitlinie.

Zur Frage neuerer Literatur zur Nachtestwahrscheinlichkeit beim Belastungs-EKG wurde
eine Medline-Recherche durchgefihrt.



Database: Ovid MEDLINE(R) <1946 to May Week 5 2013>
Search Strategy:

Exercise Test/ or treadmill.mp. (61427)

post-test.mp. (4638)

probability.mp. or Probability/ (139626)

likelihood.mp. (83735)

coronary.mp. or Coronary Disease/ (370593)

ischemic heart disease.mp. or Myocardial Ischemia/ (45288)
3 or4(215638)

50r6(391791)

9 1and2and?7and 8 (30)

Von den 30 Literaturstellen waren 21 alter als 2003 und wurden daher unter Hinweis auf die
ESC Guidlines 2006 ausgeschlossen. Die verbleibenden 9 Literaturstellen wurden
hinsichtlich des Abstracts geprift. Eine neuere Veroffentlichung zur Berechnung der
Posttestwahrscheinlichkeit nach Belastungs-EKG wurde nicht gefunden.

o N o 0o A WN P

Bei der Erganzung von ,in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten handelt es sich
um eine redaktionelle Anderung. Darlber hinaus wurden allgemeine Grundsétze Uber das
Shared decision making in den allgemeinen Teil der Richtlinie aufgenommen.

Zu Ziffer 1.3 Therapieziele

Die Anderungen zu Nummer 3 wurden gemaf der NVL vorgenommen.

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschéatzung

Bei den Anderungen handelt es sich in erster Linie um Prézisierungen. Die Forderung einer
ausnahmslosen Festlegung von Therapiezielen im Sinne einer ,Muss-Regelung” flr jeden
Patienten/ jede Patientin erscheint nicht umsetzbar, da davon auszugehen ist, dass dies in
Einzelfallen nicht méglich bzw. zielfiihrend ist. Daher wurde eine sprachliche Abschwéachung
vorgenommen.

Darlber hinaus werden Beispiele fir mogliche relevante personliche Therapieziele benannt.
Diese Aufzahlung ist nicht abschliel3end.

Bei der Risikoabschatzung kommen ggf. auch ggf. auch visualisierende Risikoanalyse-
Instrumente zur Anwendung, die neben der Risikoermittlung auch der Risikokommunikation
mit dem Patienten dienen und somit eine partizipative Entscheidungsfindung unterstutzen.

Zu Ziffer 1.5.1 Allgemeine MalRBnahmen, Risikofaktoren-Management und
Umgang mit Ko-/Multimorbiditat

Die Anderung der Uberschrift dient der sprachlichen Prazisierung und tragt der inhaltlichen
Ausweitung des Kapitels Rechnung.

Zu Ziffer 1.5.1.1 Ernéhrung

Die Uberschrift wurde geandert, um mdgliche Missverstandnisse in Bezug auf die
Begrifflichkeit der Erndhrungsberatung als veranlasste Leistung zu vermeiden.
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Unter Bezug auf eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschatzung wurde der in der Literatur eher unbestimmte Begriff ,KHK-spezifische
gesunde” Ernahrung im Rahmen einer redaktionellen Prazisierung durch die Formulierung
Jfisikofaktorenorientierte ausgewogene” Erndhrung ersetzt.

Die Einfugung des Wortes ,gegebenenfalls® soll verdeutlichen, dass Patientinnen/Patienten
mit Ubergewicht und KHK im Hinblick auf eine Gewichtsreduktion individuell beraten werden
sollen.

Epidemiologische Studien weisen auf ein erhéhtes Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse bei
Ubergewicht hin. Ergebnisse aus Interventionsstudien, die durch Gewichtsreduktion bei
Adipositas unabhangig von weiteren Risikofaktoren (z. B. Hypertonus, Diabetes mellitus)
eine Verminderung der kardiovaskuldren Morbiditat und Mortalitdt belegen, sind allerdings
nicht vorhanden.[25]

Die Empfehlungen der vom IQWIiG ausgewerteten Leitlinien bezlglich Interventionsgrenzen
und Zielwerten einer Gewichtskontrolle sind uneinheitlich.

Zu Ziffer 1.5.1.2 Raucherberatung

In den Richtlinientext zur Raucherberatung wurde die Aufklarung durch den Arzt / die Arztin
Uber die besonderen Risiken des Passivrauchens neu aufgenommen, weil mehrere im
IQWIiG-Bericht eingeschlossene Leitlinien [4,5,25,42,46] die Reduktion der passiven
Rauchexposition empfehlen (GoR | und LoE B).

Die Empfehlung im 4. Spiegelstrich unterstreicht die Bedeutung nicht medikamenttser
MalRnahmen zur Tabakentwdhnung, die anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern
angeboten werden sollen. Dariiber hinaus wurde sie dahingehend modifiziert, dass eine in
diesem Zusammenhang ggf. erfolgende Beratung (ber die Kombination mit
medikamentésen MaRnahmen auch die Beratung Uber weitere Arzneimittel (Bupropion,
Vareniclin) — Gber die Nikotinersatztherapie hinaus — einschliel3t. Hierzu geben verschiedene
im IQWIiG-Bericht beriicksichtigte Leitlinien [4,5,25,42], Empfehlungen ab (GoR I, LoE B). Es
ist zu berlcksichtigen, dass gemalRl § 34 Abs. 1 Satze 1 und 7 SGB V Medikamente zur
Raucherentwdhnung nicht zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind.

Zu Ziffer 1.5.1.3 Korperliche Aktivitaten

Mehrere Leitlinien empfehlen, dass sich KHK-Patienten maoglichst taglich (7-mal pro Woche,
wenigstens aber 5-mal pro Woche) korperlich betatigen sollten. Die Leitlinien der ACC/AHA
sowie die Leitlinie ESC 2010 empfehlen dbereinstimmend mit dem hdéchsten GoR eine
Dauer der Betatigung von 30 bis 60 Minuten mittels moderater aerober kdrperlicher Aktivitat
(z. B. durch zugiges Gehen) erganzt durch eine Betéatigung wie z. B. Garten- oder
Haushaltsarbeit ([GoR I, LoE A] [46], Ubereinstimmend GoR | und LoE B [4,5,25]).

Daruber hinaus beflirworten 4 Leitlinien mit einem GoR | (LoE jeweils B), bei Patienten mit
stabiler KHK bzw. nach Myokardinfarkt einen Belastungstest vor der Anordnung von
korperlicher Aktivitdt durchzufiihren, um das Training anzupassen.[4,5,25,42] Fiur Patienten
mit hohem Risiko werden medizinisch begleitete Sportprogramme empfohlen [5,46,46],
ubereinstimmend GoR [, LoE B).

Im deutschen Versorgungskontext hat sich zur Durchfihrung medizinisch begleiteter
Sportprogramme das Konzept der Herzgruppen etabliert, in denen auch Maflnahmen, die
einem krankheitsgerechten Verhalten und der Bewadltigung psychosozialer Krankheitsfolgen
dienen (z.B. Entspannungsiibungen), Bestandteil sein kdnnen (Rahmenvereinbarung Uber
den Rehabilitationssport und das Funktionstraining der BAR 01.01.2011).
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Zu Ziffer 1.5.1.4 Arterielle Hypertonie

Der Abschnitt zur Komorbiditat ,Arterielle Hypertonie* wurde neu aufgenommen.

Eine arterielle Hypertonie ist eine haufige und relevante Komorbiditat einer koronaren
Herzkrankheit. Daher soll bei allen Patientinnen und Patienten der Blutdruck regelmafiig
kontrolliert und eine diagnostizierte Hypertonie konsequent behandelt werden.

Standard-Mess-Verfahren fur den arteriellen Blutdruck ist die Praxis- bzw. Klinik-Messung
[15,43,45]. Die Patientin oder der Patient sollte sich zuvor nicht korperlich angestrengt
haben, Essen, Rauchen und Aufenthalt in der Kalte sollten ebenfalls zuvor vermieden
werden.[43] Die Messung erfolgt nach Einnehmen einer sitzenden Position (mit den FuRen
auf dem Boden) fiur wenige [44] (mindestens 5 [15]) min mit einem geeichten Gerat. Die
Manschette wird am Oberarm angelegt, der in Herzh6he gelagert wird. Die Manschette sollte
mindestens 2/3 der Lange des Oberarms einnehmen, und der aufblasbare Teil mindestens
2/3 [45] (besser 80 % (2)) des Armumfanges umschlielen (unterschiedliche Manschetten fir
Kinder und Adiptse). Zur Beurteilung wird der Mittelwert mehrerer (mindestens 2)
Messungen [43-45], am besten gemittelt Gber mehrere verschiedene Gelegenheiten,
herangezogen, da es grundsatzlich eine hohe Variabilitat der Blutdruckwerte gibt. Bei der
ersten Messung sollte immer beidseits der Blutdruck bestimmt werden. Bei Patientinnen und
Patienten, die zu orthostatischen Blutdruckabféllen neigen kénnten (autonome Neuropathie,
Therapie mit Antihypertensiva) sind gelegentliche Messungen im Stehen sinnvoll.[43,44]

Alternativen zur Praxis-Messung sind die Blutdruck-Selbstmessung durch die Patientin und
den Patienten (mit geeigneten Geréaten) zu Hause oder die Langzeitblutdruck-Messung.

Selbstmessungen sind angezeigt bei erheblichen Blutdruckschwankungen, bei V.a. isolierten
Praxis-Hochdruck (hohe Blutdruckwerte in Praxis/Klinik ohne Hinweis auf kardio-vaskulére
Schaden), Hinweise (Symptome) fir hypotensive Episoden und Resistenz gegenuiber
antihypertensiver Therapie.[15,44] Werte der Selbstmessung sind in der Regel niedriger als
bei Praxis-/Klinik-Messungen. Ein Blutdruck 135/85 mmHg oder hoher zeigt einen
Hypertonus an (aquivalent zu 140/90 mmHg in Praxis bzw. Klinik [15,44]). Die Genauigkeit
der Blutdruck-Messgerate fir die Selbstmessung soll regelméRig durch Vergleich mit
geeichten Geréaten Uberprift werden. Patientinnen und Patienten sollen in die Technik der
Selbstmessung und die Dokumentation der Messwerte eingewiesen werden.[15,44]
Selbstmessungen konnen (ber die Diagnosestellung hinaus die Therapie-Adharenz
verbessern.

Fir die Langzeitblutdruck-Messung gelten ahnliche Indikationen.

Funf der vom IQWIiG eingeschlossenen Leitlinien [4,5,25,42,46] machen Angaben zur
Therapie der arteriellen Hypertonie bei KHK-Patientinnen und -Patienten. Demnach werden
MalRnahmen zur Blutdruckkontrolle empfohlen, wenn der Blutdruck einen Wert von 140/90
mm Hg bzw. 130/80 mm Hg Ubersteigt. Bei den empfohlenen MalRnahmen zur
Blutdruckkontrolle handelt es sich um Anderungen des Lebensstils (GoR |, LoE B) und eine
medikamentdse Therapie (GoR |, LoE A).[31]

Die Empfehlungen zu den Ziel-Blutdruckwerten sind uneinheitlich. Die Evidenz zu einer
Blutdrucksenkung auf Werte unter 130/80 mmHg ist widersprichlich. Deshalb wird in
Ubereinstimmung mit der European Society of Hypertension [35] in der Regel eine
Blutdruckeinstellung innerhalb eines Zielkorridors von 130-139 mmHg systolisch und 80-89
mmHg diastolisch empfohlen. Unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation des Patienten
(z. B. Alter, weitere Begleiterkrankungen) koénnen individuelle Abweichungen erforderlich
sein.
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Zu Ziffer 1.5.1.5 Diabetes mellitus

Patienten mit KHK und Diabetes gehéren zu einer Hochrisikogruppe, die ein besonders
strenges Risikofaktoren-Management erfordern, insbesondere im Sinne einer konsequenten
Einstellung auf die erforderlichen Zielparameter beispielsweise fir Blutzucker und Blutdruck

[6].

Der IQWIiG-Bericht hat beziglich Patienten mit der Komorbiditdt Diabetes mellitus
potenziellen Erganzungsbedarf festgestellt. In 5 der in den Bericht eingeschlossenen
Leitlinien [4,5,25,42,46] wird der Umgang mit Patienten mit Diabetes mellitus thematisiert.
Dabei wird Ubereinstimmend empfohlen (GoR |, LoE B), dass bei Patienten mit KHK und
Diabetes mellitus durch Lebensstilveranderung und ggf. Pharmakotherapie eine gute
Stoffwechselkontrolle angestrebt sowie eine intensive Modifizierung weiterer Risikofaktoren
(z. B. korperliche Aktivitat, Tabakrauchen, Fettstoffwechsel, Blutdruck) stattfinden soll.

Dartiber hinaus werden die Arztinnen und Arzte darauf hingewiesen, dass eine mdgliche
Teilnahme von Patientinnen oder Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes geprift werden soll.
Weiterhin soll geprift werden, ob die Patientin oder der Patient unabhangig von einer
Teilnahme am DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 von der Teilnahme an einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Diabetes-Schulungs- und Behandlungsprogramm
profitieren kann.

Zu Ziffer 1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung

Die urspriinglichen Formulierungen zur psychosozialen Betreuung wurden formal von den
psychischen Komorbiditaten getrennt und sprachlich prazisiert.

Psychosoziale Risikofaktoren tragen Uber verschiedene Mechanismen zur Entstehung der
KHK bei und beeinflussen deren Prognose negativ.[7]

Die grundsatzliche Bedeutung einer an die individuelle Patientensituation angepassten
psychosozialen Betreuung wurde deshalb an dieser Stelle betont.

Das Wort ,Compliance” wurde gestrichen, da es in der Literatur weitgehend durch den
Begriff der ,Adharenz’ ersetzt wird, der jedoch im Rahmen dieser Aufzahlung rein
patientenbezogener Parameter missverstandlich ware. Auf die Bedeutung der Adhéarenz wird
in § 7 dieser Richtlinie eingegangen.

Zu Ziffer 1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

Die urspriinglichen Formulierungen zu psychischen Komorbiditaten wurden formal von der
psychosozialen Betreuung getrennt und sprachlich prazisiert.

Neu aufgenommen wurde die Empfehlung als Hinweis fir die teilnehmenden
Leistungserbringer, bei Patienten nach Myokardinfarkt, die bei leitliniengerechtem Vorgehen
fur eine medikamentdse antidepressive Therapie in Frage kommen, SSRI gegeniber
Trizyklischen Antidepressiva Zu bevorzugen.
Die Leitlinie AAFP 2009 [1] empfiehlt mit hohem Empfehlungsgrad, bei Patienten nach
Myokardinfarkt SSRI gegenuber Trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen. SSRI haben
sich in mehreren randomisierten kontrollierten Studien als wirksam in der Behandlung der
Depression bei Patienten nach Myokardinfarkt gezeigt, ohne die unerwiinschten kardialen
Nebenwirkungen der Trizyklischen Antidepressiva aufzuweisen.[1] Auch die NVL Unipolare
Depression [20] empfiehlt mit hohem Empfehlungsgrad zur medikamentésen Behandlung
mittelgradiger bis schwerer depressiver Stérungen und der Komorbiditdt Koronare
Herzkrankheit die SSRI Sertralin oder Citalopram und spricht sich gegen die Verordnung von
Trizyklischen Antidepressiva bei KHK und komorbider depressiver Stérung aus.
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Selten konnen SSRI durch Hemmung der Serotoninaufnahme in die Thrombozyten das
Auftreten von Blutungen (gastrointestinal, urogenital, intrazerebral, perioperativ)
beglnstigen. Bei Kombination mit nicht-steroidalen Antirheumatika (inkl. niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure) bei dlteren Patientinnen und Patienten oder einer Anamnese
gastrointestinaler Blutungen erhoht sich das Risiko weiter.[20]

Zu Ziffer 1.5.1.8 Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.05.2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Erganzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz®. Dariber hinaus hat der Unterausschuss
Sektorenubergreifende Versorgung am 13.05.2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.

Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu Mal3hahmen des
strukturierten ~ Medikamentenmanagements  bei  Patienten  mit  Multimedikation
(,Polypharmacy* als internationales Synonym) zu néhern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fuhren haufig zu
einer additiven Anwendung medikamentéser Mallnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewilinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen flhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fur die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fir die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben
kénnen. Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditét, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr
als einer behandlungsbeduirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen
bei entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fir multimorbide Patientinnen und Patienten
bedeutsam ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie bezlglich einer
individuellen Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur
besonderen Beriicksichtigung von Multimedikation, die DMP-lUbergreifend anwendbar sein
sollen, angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelmaRigen Aktualisierung der
Empfehlungen in die einzelnen DMP integriert werden und kénnen, wo fachlich geboten,
indikationsspezifisch angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation [9,10,12,27,29,36,37,41,48].

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte Leitlinien
[9,10,12,27,29,36,37,48] und eine systematische Ubersichtsarbeit [41]. Insgesamt behandeln
fast alle Arbeiten Empfehlungen fir geriatrische Patientinnen und Patienten, nur eine nimmt
keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um eine
umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adharenz [37] der Behandelten.

14



Im weiteren Beratungsprozess wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies erméglichte eine Identifizierung von Maf3hahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrunde liegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fur die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein
nicht-geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz
der Empfehlung geachtet.

Es existiert keine allgemeingtiltige Definition fir Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente basiert auf Bergmann Evans [10] und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatséchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdésen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z.B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fir das einzelne Medikament beinhalten
[9,11,27,37,41,48]. Mogliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [12].

Die Vertragspartner kénnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder
dem koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente
erleichtern, z. B. durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Rucksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung [9] der Behandlungsziele erforderlich sein,
welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung flihren kann. Diesbeziiglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

In der Medikationsliste sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und tbersichtlich (einschlieRlich der Dosierung) fur die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden [9,12,27,48]. Durch das zusatzliche Bereitstellen einer fir
Patientinnen und Patienten verstandlichen Medikamentenliste kann die Therapieadharenz
und Einnahmesicherheit unterstiitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen
fur einen Medikamentenplan. So enthalten z.B. viele Patiententagebicher der
Selbsthilfegruppen oder medizinischen Fachgesellschaften einen Medikamentenplan.
Ebenso kann der Medikamentenplan des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit geeignet
sein.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei alteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen.[9,10,48] Die direkte Messung der glomerularen
Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration des Serum-
Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Mald fur die GFR. Es wurden deshalb
zahlreiche Schéatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die glomerulare Filtrationsrate berechnet wird
[16,33,34] (eGFR). Die sehr haufig verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter
anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten
Uberschéatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die Korperoberflache bezogen wird.[38]
Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in den letzten Jahren in der
internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert
GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Kdrpergewicht unbeeinflusst sind.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden
30-50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen.[37] Neben den
bereits genannten MaRhahmen kénnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamenttse Therapie generell adharenzsteigernd wirken.[37] Dartber hinaus kdnnen fur
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ausgewahlte  Patientinnen und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsbedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkrafte, sinnvoll sein.[10,27,37]

Zu Ziffer 1.5.2 Medikamentdse Therapie

Der Verweis in Ziffer 1.4.2 der Anlage 5a der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung auf Ziffer 1.5.2 flinfter Spiegelstrich der Anlage 5 der RSAV in der bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung bezieht sich auf Ziffer 1.5.2.1.3 ,Hemmer des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)" der Anlage 5 der DMP Anforderungen-
Richtlinie.

Der Verweis in Ziffer 1.4.2 der Anlage 5a der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung auf Ziffer 1.5.2 erster Spiegelstrich der Anlage 5 der RSAV in der bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung bezieht sich auf Ziffer 1.5.2.1.4
.Betarezeptorenblocker” der Anlage 5 der DMP Anforderungen-Richtlinie.

Der erste Absatz wurde aus redaktionellen Erwagungen als letzter Absatz dieses Abschnitts
verortet und angepasst.

Das Kapitel “Medikamentdése Therapie” wurde in Anlehnung an die NVL KHK Modul
Medikamentdése Therapie [13] im Sinne einer inneren Schlissigkeit ebenfalls in
~Prognoseverbessernde Therapie* und ,Symptomatische Therapie und Prophylaxe der
Angina pectoris* gegliedert.

Zu Ziffer 1.5.2.1 Prognoseverbessernde Therapie

Fur die genannten Substanzgruppen wurde gemafl NVL [13] eine prognoseverbessernde
Wirkung festgestellt.

Zu Ziffer 1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

Bei den Anderungen des ersten Absatzes handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung.

Die Empfehlung wurde nach den aktuellen Leitlinien [22,28,40] ESC Guidelines for the
managemant of acute coronary Syndromes in patients presenting without persistent ST-
segment elevation 2011, und den ESC Guidelines for the management of acute myocardial
Infarction in patients presenting with ST-segment elevation 2012 sowie 2012 ACCF /AHA
ACP AAT/ Managemant of Patients with Stable Ischemic Heart Disease sprachlich
angepasst.

Nach den ESC Guidelines [28,40] for the managemant of acute coronary Syndromes in
patients presenting without persistent ST-segment elevation 2011, und den ESC Guidelines
for the management of acute myocardial Infarction in patients presenting with ST-segment
elevation 2012 st bei einem akutem Koronarsyndrom (ACS) eine duale
Thrombozytenaggregationshemmung bis zu einem Jahr indiziert unabhéngig von der Art der
Intervention. Entsprechend wurde die Empfehlung angepasst.

Die Guideline 2012 ACCF /AHA ACP AAT/ Managemant of Patients with Stable Ischemic
Heart Disease [22] empfiehlt eine kombinierte Thrombozytenaggregationshemmung bei
stabiler KHK und nach elektiven Stents, die einen off-label-use darstellt, da die
Wirkstoffgruppe der P2Y12-Antagonisten (mit den Wirkstoffen Clopidogrel Prasugrel oder
Tricagrelor) hierbei auBBerhalb der von den nationalen oder europaischen
Zulassungsbehoérden genehmigten Indikationen gegeben wird. Auch die NVL KHK [8] und
die ESC 2010 [46] benennen Ubereinstimmend, dass bei stabiler KHK nach Implantation
eines medikamenten-freisetzenden Stents eine duale Thrombozytenaggregationshemmung
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von mindestens 6 bis zu 12 Monaten, bei Implantation eines Metall-Stents von 4 Wochen
gewabhrleistet sein sollte.

Um die Fortfihrung der eingeleiteten dualen Therapie zu gewdhrleisten, informieren die in-
terventionell tatigen Kardiologinnen oder Kardiologen die weiterbehandelnden Arztinnen oder
Arzte Uiber die durchgefiihrte Intervention und die empfohlene Dauer der dualen Thrombozy-
tenaggregationshemmung, die sich aus den o. g. Kriterien ergibt.

Die NVL Chronische KHK Modul Medikamentose Therapie [13] halt eine zusatzliche
Thrombozytenaggregationshemmung bei Patientinnen/Patienten mit chronisch stabiler KHK
und einer Indikation zur oralen Antikoagulation nicht fur sinnvoll (Statement). In einer
Metaanalyse [18] von zehn Studien mit insgesamt 4.180 Patientinnen/Patienten wurde zwar
eine Reduktion arterieller Thromboembolien gezeigt; eine Subgruppenanalyse konnte diesen
Effekt allerdings nur bei Personen mit kinstlichen Herzklappen, nicht jedoch bei
Vorhofflimmern nachweisen. Unterschiede in der Sterblichkeit fanden sich nicht,
Patientinnen/Patienten mit der Kombinationstherapie erlitten haufiger Blutungen. In einer
weiteren Metaanalyse [2] zeigte sich fur die Kombination einer moderaten bis intensiven
oralen Antikoagulation (INR 2 — 4.8) mit Aspirin versus Aspirin alleine flr den kombinierten
Endpunkt Tod, Herzinfarkt oder Schlaganfall ein signifikanter Unterschied zugunsten der
Kombinationstherapie. Beziiglich der separaten Endpunkte Herzinfarkt, Gesamtmortalitat
und Schlaganfall zeigten sich jedoch keine signifikanten Unterschiede; allerdings waren die
Patientenzahlen in den einzelnen Gruppen zu klein, um zuverlassige Aussagen ableiten zu
konnen.

Liegt bei Patientinnen/Patienten mit KHK eine Indikation zur oralen Antikoagulation (OAK)
vor, missen der Nutzen und die Gefahren der Kombination von oralen Antikoagulantien und
der zusatzlichen Thrombozytenaggregationshemmung mit ASS und/oder einem P2Y12
Rezeptor Antagonisten abgewogen werden (duale oder Triple-Therapie). Das Blutungsrisiko
steigt mit jedem zusatzlichen Wirkstoff, der die Blutgerinnung beeinflusst.

Zu Ziffer 1.5.2.1.2 Lipidsenker

Mehrere Leitlinien empfehlen tbereinstimmend mit hohem Empfehlungsgrad den generellen
Einsatz von Statinen bei allen Patienten mit KHK, wunabhangig von ihrem
Ausgangscholesterinwert.[4,8,32,42,46]

Zahlreiche randomisierte kontrollierte Langzeitstudien haben einen positiven Effekt der
medikamentdsen Lipidsenkung mit Statinen auf Morbiditdt und Mortalitdt nachweisen
kénnen. Dabei zeigt sich eine konstante relative Risikoreduktion von 25-30 % fir kardiale
Ereignisse in verschiedenen Subgruppen, unabhéngig von Alter, Geschlecht, ethnischer
Zugehorigkeit, anderen Risikofaktoren und Vorerkrankungen sowie den
Cholesterinausgangswerten.[8]

Zu Ziffer 1.5.2.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

Die Uberschrift wurde unmissverstandlich formuliert durch Ausschreibung der Abkirzung.
AulRerdem wurden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Fur Patienten mit eingeschrankter linksventrikularer Funktion (EF <40 %), Klinischer
Herzinsuffizienz oder mit begleitenden Komorbiditaten wie Diabetes mellitus und Hypertonie
werden fur alle Manifestationsformen der KHK (STEMI, ACS-NSTEMI und stabile KHK) in
den Leitlinien ACE-Hemmer flr eine unbegrenzte Zeit empfohlen mit der hdchsten
Empfehlungsstarke (GoR |, LoE A).[3,5,22,28,39,40,46] Fur Patienten mit STEMI und
ungestorter linksventrikularer Funktion ohne begleitende Komorbiditaten wird die Gabe von
ACE-Hemmern mit geringerer Empfehlungsstarke vorgeschlagen (GoR Il a, LoE B) [5]; (GoR
Il a, LoE A).[40] Angaben zur Dauer der ACE-Hemmer-Gabe finden sich nicht.
Randomisierte Plazebo-kontrollierte Studien, die eine Reduktion der Sterblichkeit nach
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STEMI an einem unselektiertem Patientengut durch die ACE-Hemmer-Gabe belegten,
fuhrten eine ACE-Hemmer-Therapie jedoch nur Uber die Dauer von 4 — 6 Wochen
durch.[14,17,26] Demnach wurde die Empfehlung an diesen Zeitraum angepasst. AT1-
Rezeptorantagonisten sind nicht per se als Aquivalent zum ACE-Hemmer in die Therapie
aufzunehmen. AT1-Rezeptorantagonisten stellen eine Alternative zu ACE-Hemmern dar,
wenn der Patient oder die Patientin einen ACE-Hemmer wegen eines dadurch bedingten
Hustens nicht toleriert. AT1-Rezeptor-antagonisten werden hingegen nicht als Alternative
empfohlen fur Patienten, bei denen unter ACE-Hemmer ein Angio6dem aufgetreten ist.
Diese  potenziell lebensbedrohliche  Nebenwirkung kann auch unter AT1-
Rezeptorantagonisten auftreten.[8,19,30] Bei allen Patientinnen/Patienten mit KHK und
eingeschrankter systolischer linksventrikuldrer Funktion, die einen ACE-Hemmer nicht
vertragen, sollen AT1-Rezeptorantagonisten eingesetzt werden.[13]

Zu Ziffer 1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

Das Ersetzen des Wortes ,Risikokollektiven” durch ,,Risikol_gonstellationen“ dient der
sprachlichen Prazisierung und ist somit eine redaktionelle Anderung.

Der Nutzen der Betablockertherapie bei Patienten mit arterieller Hypertonie und KHK wird in
aktuellen Leitlinien unterstrichen.[22] Von daher findet nunmehr die arterielle Hypertonie
eigens Erwéahnung.

Zu Ziffer 1.5.2.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris
Zu Ziffer 1.5.2.2.1 Betarezeptorenblocker

Die Anderung des Wortes ,Betablocker* in ,Betarezeptorenblocker* ist eine redaktionelle
Anpassung.

Bei der Kombination von Betablockern mit Kalzium-Antagonisten sollten die Betablocker nur
mit langwirksamen Kalzium-Antagonisten oder langwirksamen Formulierungen von
kurzwirksamen Kalzium-Antagonisten, beides vom Dihydropyridin-Typ kombiniert
werden.[23] Aufgrund dieser Begriindung ist die Ful3note 3 entbehrlich.

Betarezeptorenblocker vermindern bei langfristiger Gabe die Angina-pectoris-Symptome und
verbessern die Belastungstoleranz. Sie haben sich in der Sekundarpravention nach
Myokardinfarkt als prognostisch gunstig erwiesen. Obwohl speziell fir Patientinnen/Patienten
mit stabiler Angina pectoris keine entsprechenden Daten vorliegen, werden diese Ergebnisse
als Indikatoren fir eine vorteilhafte Wirksamkeit auch bei chronischer KHK akzeptiert.

Aufgrund der glnstigen Daten zur Verbesserung von Symptomatik und Belastungstoleranz
sowie aufgrund ihrer praventiven Wirksamkeit werden Betarezeptorenblocker als Arzneimittel
der ersten Wahl bei der Behandlung der stabilen Angina pectoris angesehen.

Beta-1-selektive Rezeptorenblocker ohne partielle antagonistische (paA) bzw. intrinsische
sympathomimetische Aktivitat (ISA) sollten bei dieser Indikation bevorzugt eingesetzt werden
(z. B. Bisoprolol, Metoprolol). Diese sind auch bei Patientinnen/Patienten mit KHK und
Diabetes mellitus, COPD oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK) nicht
kontraindiziert, sondern fir die Reduzierung kardiovaskularer Ereignisse von Vorteil.[13]

Zu Ziffer 1.5.2.2.2 Kalzium-Antagonisten

Die Leitlinie ACC/AHA Non-STEMI 2007 [4] empfiehlt den Einsatz von Kalzium-
Antagonisten, wenn eine Therapie mit Betarezeptorenblockern nicht erfolgreich ist oder
diese kontraindiziert bzw. mit nicht akzeptablen Nebenwirkungen verbunden ist.
Entsprechend der NVL Chronische KHK! kénnen langwirkende Kalzium-Antagonisten
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nachrangig zu Betarezeptorenblockern zur symptomatischen Behandlung der Angina
pectoris eingesetzt werden.

Dihydropyridin-Kalziumkanalblocker bieten gegentber den Substanzen vom Verapamil- und
Diltiazemtyp den Vorteil der Kombinierbarkeit mit Betarezeptorenblockern und geringerer
Kardiodepression. Sie sind jedoch im Zeitraum bis zu 4 Wochen nach Infarkt und bei
instabiler Angina pectoris kontraindiziert.[13]

Bei koronarer Herzkrankheit und gleichzeitig bestehender chronischer Herzinsuffizienz
sollten Kalziumkanalblocker mit Ausnahme von Amlodipin und Felodipin vermieden
werden.[40]

Zu Ziffer 1.5.2.2.3 Nitrate

Die Leitlinien ACC/AHA Non-STEMI 2007 [4] und NVL Chronische KHK [13] empfehlen
schnellwirkende Nitrate zur Kupierung von Anféllen.

ICSI CAD 2009 empfiehlt Nitrate zur antiangindsen Behandlung, wenn
Betarezeptorenblocker kontraindiziert sind.

Schnellwirkende Nitrate sind Mittel der ersten Wahl zur Anfallskupierung. In sublingualer
Applikation haben sich Glyceroltrinitrat und Isosorbiddinitrat als wirksam zur Kupierung eines
Angina-pectoris-Anfalls erwiesen

Langwirkende Nitrate verbessern die Symptomatik und Belastungstoleranz bei Angina
pectoris. Sie sind fur die Prophylaxe von Angina-pectoris-Anfallen wie Kalziumantagonisten
als Therapeutika der zweiten Wahl anzusehen. Sie konnen bei Kontraindikationen fir
Betarezeptorenblocker sowie bei unzureichender antiangindser Wirkung einer Monotherapie
mit Betarezeptorenblockern in Kombination mit diesen eingesetzt werden. Es besteht eine
synergistische antiangindse Wirkung in Kombination mit Betarezeptorenblockern. Belege fir
eine Reduktion klinischer Endpunkte (kardiovaskulare Morbiditat und Mortalitat) durch Nitrate
liegen nicht vor.[13]

Zu Ziffer 1.5.3 Koronarangiografie,— linterventionelle— und operative
Koronarrevaskularisation

Die bisherige Uberschrift des Kapitels 1.5.3 wurde durch die Hinzufigung des Adjektivs
.operativ‘ und Streichen des Begriffs ,Therapie* prazisiert, da unter dem Begriff
Koronarrevaskularisation sowohl die operative als auch die katheterinterventionelle
Behandlung verstanden wird.

Zu Ziffer 1.5.3.1 Koronarangiografie

Die FuBBnoten 4 und 5 wurden gestrichen, weil es nicht als zielfihrend erachtet wurde,
differenziert die Therapieziele einzelnen Krankheitszustanden zuzuordnen.

Die Anderung im dritten Spiegelstrich ist eine redaktionelle Anpassung.

Die Erganzung ,nheuaufgetretenen” ist eine inhaltliche Prazisierung.

Zu Ziffer 1.5.3.2 interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Siehe Begriindung zu 1.5.3
Die Erganzung ,der besten verfiigbaren ist eine sprachliche Konkretisierung.

Die Auswahl des fur die Patientin bzw. den Patienten am besten geeigneten
Therapieverfahrens sollte im Rahmen einer Abstimmung zwischen dem Kardiologen, dem
interventionell tatigen Kardiologen, dem Herzchirurgen und dem Hausarzt erfolgen. Der G-
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BA hat sich darauf verstandigt, vorerst nicht mehr exemplarisch einzelne
RevaskularisationsmafRnahmen fir verschiedene Gefal3situationen aufzufiihren, sondern
den Stellenwert einer interdisziplinaren Zusammenarbeit bei der Auswahl der am besten
geeigneten Therapie unter Beriicksichtigung von patientenindividuellen Kontextfaktoren, wie
zum Beispiel der hauslichen Versorgung oder Rehabilitationsfahigkeit, in den Fokus zu
ricken. In der ESC/EACTS-Leitlinie 2010 ,Guidelines on myocardial revascularization* [46]
wird im Zusammenhang mit der interdisziplindren Therapieentscheidung der Begriff des
Herzteams gewahlt. Dieser Begriff ist derzeit im deutschen Gesundheitswesen nicht
gebrauchlich und unterliegt keiner allgemein anerkannten Definition. Anders als im
Richtlinientext beschrieben, steht hinter dem Begriff des Herzteams in der ESC/EACTS-
Leitlinie 2010 nicht das Zusammenwirken von Kardiologen, Herzchirurgen und Hausérzten,
sondern fokussiert auf die Abstimmung zwischen den interventionell tatigen Kardiologen und
den Herzchirurgen. Andere Disziplinen wie Hauséarzte, Anasthesisten, Geriater und
Intensivmediziner sollen dort lediglich bedarfsweise in das Herzteam einbezogen werden.

Zu Ziffer 1.7.1 Hausarztliche Versorgung

Dies ist eine redaktionelle Anpassung resultierend aus dem VStG.

Zu Ziffer 1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Faché&rztin, zum
jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

Die Anderungen in dem ersten, vierten und fiinften Spiegelstrich sind redaktionell.

Die Anderungen in dem zweiten Spiegelstrich ist ein Expertenkonsens in der Arbeitsgruppe.

Zu Ziffer 1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Analog der Regelungen der Ziffer 1.7.2 uUber die Uberweisung entscheidet der
koordinierende Arzt oder die koordinierende Arztin nach pflichtgemaRem Ermessen Uber
eine Einweisung in ein Krankenhaus.

Zu Ziffer 1.7.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme

Das Ersetzen des Wortes ,Eine* durch die Wéorter ,Die Veranlassung einer” ist eine
redaktionelle Anderung.

Aus redaktionellen Grinden wurden die Inhalte der Funoten zum 3. und 4. Spiegelstrich in
einen erklarenden Klammerzusatz in der Richtlinie selbst integriert.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Anderungen im ersten Satz sind redaktionelle Anpassungen.

Aufbauend auf den Empfehlungen zur Qualitatssicherung aus der Begriindung zur 20. RSA-
AndV wurden Anderungen der Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vorgenommen:

Das Qualitatsziel beziiglich normotensiver Patienten bei bekannter Hypertonie wurde gemar3
den unter Ziffer 1.5.1.4 zur arteriellen Hypertonie préazisierten Blutdruckwerten angepasst.

Das Qualitatsziel ,Hoher Anteil von Patienten, die Thrombozyten-Aggregationshemmer zur
Sekundarpravention erhalten“ bleibt unverdndert. Die Anpassung dient der praziseren
Beschreibung der auch bisher betrachteten Ausgangspopulation.
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Die Anderungen zu Kontraindikationen sind redaktionell und dienen zur Klarstellung sowie
der einheitlichen Formulierung in den unterschiedlichen Qualitatsindikatoren der
Qualitatsziele zur medikamentésen Therapie.

Tabakrauchen gilt als zentraler Risikofaktor fir Entstehung und Prognose einer KHK. Die
Qualitatsziele zu diesem Risikofaktor aus der Begriindung zur 20. RSA-AndV wurden zu-
sammengefasst und neu fokussiert. Neben der bereits bisher erfolgten Erfassung des Rau-
cheranteils in Bezug auf alle eingeschriebenen Patienten wird zuklnftig auch der Raucher-
anteil bezogen auf die Raucher bei Einschreibung ausgewertet. Auf die Erfassung der
Patientinnen und Patienten, die eine Empfehlung zum Tabakverzicht erhalten haben, wird
dafir verzichtet. Dies druckt eine Fokusverschiebung von der Prozessqualitdt (Empfehlung
zum Tabakverzicht) hin zur Ergebnisqualitat (erzielte Nikotinabstinenz) aus.

Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMPs. Das
Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Patienten® wurde anders gefasst. Der
Qualitatsindikator zu  diesem  Qualitdtsziel wurde auf die Erfassung des
Gesamtschulungsstandes der Patientinnen und Patienten ausgerichtet.

Dabei werden wie bisher Schulungen zur Hypertonie und zum Diabetes betrachtet.

Die Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden, stellt eines der drei tUbergeordneten Therapieziele des DMP KHK dar. Um
diesem Umstand Nachdruck zu verleihen, wurde ein entsprechendes Qualitatsziel
eingefihrt. Zusatzlich soll dem koordinierenden Arzt die Verteilung der Patienten mit Angina-
pectoris-Beschwerden entsprechend der Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society
(CCS) zuruickgespiegelt werden. Die CCS-Klassifikation stellt eine etablierte Einteilung der
Schweregrade einer stabilen KHK entsprechend ihrer Beschwerdesymptomatik dar.

Zu Ziffer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen.

Zu Ziffer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die Begriindung zur Streichung der Ful3noten 1 und 2 siehe Begrundung unter Ziffer 1.2.1.

Zu Ziffer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Begriindung siehe Ziffer 2.2.1.

Zu Ziffer 4.2 Schulungen der Versicherten

Begriindung siehe Ziffer 2.2.1.
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2.2.4 Begrundung zur Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit — Dokumentation)

Die Anforderungen an die Dokumentation entsprechen weitgehend den Vorgaben der RSAV
in der bis zum 31.12.2011 gultigen Fassung. Die vorgenommenen Anpassungen tragen
geénderten inhaltlichen Anforderungen in den Anlagen 5 und 7, insbesondere den
Anforderungen an die Therapie, Rechnung, prazisieren die Zweckbindung der Daten
beziglich Qualitatssicherung und Evaluation bzw. verbessern die Klarheit der Darstellung.
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2.2.5 Begrundung zur Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Zu Ziffer 1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Neben dem Diabetes mellitus Typ 1, der auf einer sukzessiven Zerstdrung der Beta-Zellen
beruht, gibt es den fulminanten Diabetes mellitus Typ 1 mit pl6tzlicher Zerstérung, der sich
im weiteren Verlauf nicht von dem Ublichen Diabetes mellitus Typ 1 unterscheidet.

Zu Ziffer 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Tabelle zu den diagnostischen Kriterien des Diabetes mellitus wurde gestrichen, da die
entsprechenden Werte bereits im Text verortet sind. Um Fehlinterpretationen zu vermeiden,
sollen die Messergebnisse der Blutzucker-Bestimmung entsprechend internationaler
Empfehlungen nur noch als Glukosekonzentration im vendsen Plasma angegeben
werden.[24] Die Vorrangigkeit der Glucosemessung im vendsen Plasma ergibt sich aus den
Leitlinien der ADA und AACC [51,52] (Quality of Evidence A).

Zu Ziffer 1.3.1 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1

Die Aufzahlung erfolgt als Spiegelstrichliste, da keine Hierarchie der Therapieziele suggeriert
werden soll.

Zu Ziffer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Der letzte Absatz wurde aus redaktionellen Erwdgungen aus dem Abschnitt 1.5.4.1.2
»Therapeutische Mallhahmen bei Hypertonie* an diese Stelle verschoben und redaktionell
angepasst.

Zu Ziffer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Die Streichung von ,als vorrangig anzuwenden“ im 2. Absatz wurde aus redaktionellen
Erwdgungen vorgenommen, da dies bereits im ersten Absatz zum Ausdruck gebracht wurde.

Die Stoffwechselselbstkontrolle ist fir das tagliche Management des Diabetes mellitus Typ 1
unerlasslich. Die Haufigkeit der Messungen richtet sich dabei nach der gewahlten
Therapieform und der aktuellen Stoffwechselsituation und erfordert in der Regel Messungen
mindestens vor den Hauptmahlzeiten und dem Zubettgehen. Besondere Situationen wie z.B.
Hypoglykdmieepisoden, korperliche Belastungen, Krankheit erfordern ggf. zusatzliche
Messungen. Die Empfehlungen der Leitlinien beziglich der Haufigkeit der Messungen sind
unterschiedlich.[4,7,14]

Zu Ziffer 1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Das Kapitel wurde zur besseren Ubersicht iber die durchzufiihrenden Untersuchungen neu
aufgenommen.

Die Empfehlung, den Blutdruck vierteljahrlich zu messen entspricht dem ublichen Vorgehen
in einer hausarztlichen bzw. internistischen Praxis. Die Leitlinien DDG 2011[14] und NICE
2010[40] empfehlen eine jahrliche Messung des Blutdrucks, wobei die DDG-Leitlinie auf
haufigere Messungen bei entsprechend erhéhtem Risiko hinweist.
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Der HbAlc-Wert als Surrogatparameter fur die glykamische Stoffwechsellage besitzt als
pradiktiver Faktor im Hinblick auf das Auftreten von Langzeitkomplikationen eine grof3e
Bedeutung. Die Glykierung des Hamoglobins ist nach einigen Stunden irreversibel. Das
Ausmall der Glykierung korreliert mit der durchschnittichen Konzentration der
Plamaglukose. Mit Zerfall der Erythrozyten nach Ablauf von durchschnittlich 120 Tagen
verschwindet sein glykiertes Hamoglobin aus dem Blut. Daraus ergibt sich die auf
Expertenkonsens beruhende Kontrollintervall-Empfehlung von 3 Monaten (z. B. DDG 2011
[14]). Bei stabiler Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall auf langstens 6 Monate
verlangert werden.[5,40]

Die haufige wiederholte Applikation von Insulin in ein umschriebenes subkutanes Hautareal
l6st Veranderungen im Fettgewebe aus, in der Regel Lipohypertrophien. Diese sind haufige
Ursache fur instabile Blutglukoseprofile und inadaquat hohe Insulindosen. Daher kommt der
Diagnose ,verénderte Spritzstellen / Lipohypertrophien“ eine besondere Bedeutung zu. Mit
Aufdeckung dieses Problems kann eine Insulintherapie wesentlich verbessert werden.[14]

Zu Ziffer 1.3.6 Raucherberatung

Die Empfehlungen zur Raucherberatung wurden konkretisiert und in einem eigenen Kapitel
verortet. Sie wurden inhaltlich mit den entsprechenden Empfehlungen im DMP KHK
abgeglichen.

Vier der vom IQWIG eingeschlossenen Leitlinien [4,20,40,54] aul3ern sich zu diesem Thema.

Arztinnen und Arzte sollen die Rauchgewohnheiten aller Patientinnen und Patienten
regelmafig erfragen [54] [GoR B]. Patientinnen und Patienten mit Diabetes, die rauchen, soll
in regelméRigen Abstanden geraten werden, das Rauchen einzustellen.[40] [GoR D], [54]
[GOR B, A, LoE 2++, 2+, 4], [4] [LOE A, B], [20] [GOR D, LoE Consensus] Raucherinnen und
Rauchern, die aufhéren mdchten, sollen entsprechende Therapien angeboten werden.[40]
[GOR D], [54] [GoR B] Dabei sollte ggf. auch eine Beratung zu deren Kombination mit
medikamenttsen Malinahmen erfolgen.

Zu Ziffer 1.3.7 Besondere Mallnahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.05.2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Ergdnzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz“. Darliber hinaus hat der Unterausschuss
Sektorenubergreifende Versorgung am 13.05.2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.

Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Ubereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu Mal3hahmen des
strukturierten  Medikamentenmanagements bei  Patientinnen und Patienten  mit
Multimedikation (,Polypharmacy* als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fuhren haufig zu
einer additiven Anwendung medikamentéser MalRBhahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewiinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fihren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fur die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.
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Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fir die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben
kénnen. Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditét, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr
als einer behandlungsbedurftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen
bei entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fur die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fur multimorbide Patientinnen und Patienten
bedeutsam ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer
individuellen Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur
besonderen Berticksichtigung von Multimedikation, die DMP-ubergreifend anwendbar sein
sollen, angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelmaRigen Aktualisierung der
Empfehlungen in die einzelnen DMP integriert werden und kénnen, wo fachlich geboten,
indikationsspezifisch angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation.[11,12,16,29,30,42,44,61,69]

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte Leitlinien
[11,12,16,29,30,42,44,69] und eine systematische Ubersichtsarbeit.[61] Insgesamt
behandeln fast alle Arbeiten Empfehlungen flir geriatrische Patientinnen und Patienten, nur
eine nimmt keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um
eine umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adhérenz [44] der Behandelten.

Im weiteren Beratungsprozess wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von Maf3nahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrunde liegenden Evidenz. Bei der Auswahl der flr die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein
nicht-geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz
der Empfehlung geachtet.

Es existiert keine allgemeingtltige Definition fir Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente basiert auf Bergmann Evans [12] und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatsédchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdésen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z.B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fiir das einzelne Medikament beinhalten
[11,13,29,44,61,69]. Mogliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [16].

Die Vertragspartner konnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder
dem koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente
erleichtern, z. B. durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Ricksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung [11] der Behandlungsziele erforderlich
sein, welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fihren kann.
Diesbeziglich existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.
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In der Medikationsliste sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und tbersichtlich (einschlieRlich der Dosierung) fur die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden [11,16,29,69]. Durch das zusatzliche Bereitstellen einer fir
Patientinnen und Patienten versténdlichen Medikamentenliste kann die Therapieadhérenz
und Einnahmesicherheit unterstiitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen
fir einen Medikamentenplan. So enthalten z.B. viele Patiententagebiicher der
Selbsthilfegruppen oder medizinischen Fachgesellschaften einen Medikamentenplan.
Ebenso kann der Medikamentenplan des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit geeignet
sein.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei alteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [11,12,69]. Die direkte Messung der
glomerularen Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration
des Serum-Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Mald fur die GFR. Es wurden
deshalb zahlreiche Schéatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die geschatzte (estimated) glomerulare
Filtrationsrate (eGFR) berechnet wird [23,37,38]. Die sehr haufig verwendete Formel von
Cockroft-Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark Ubergewichtigen
Patientinnen und Patienten Uberschatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die
Kdrperoberflache bezogen wird [48]. Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in
den letzten Jahren in der internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird.
Die MDRD-Formel liefert GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Koérpergewicht
unbeeinflusst sind. Statt der MDRD-Formel kann auch die CKD-EPI-Formel eingesetzt
werden.

Die flur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 gemalR Ziffern 1.3.5 bzw.
1.5.1.2 bestehende Empfehlung, unabhangig von Alter und Anzahl ein-genommener
Medikamente die eGFR mindestens jahrlich zu bestimmen, bleibt hiervon unberihrt.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden
30 - 50% der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen[44]. Neben den
bereits genannten MalRnahmen kénnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamenttse Therapie generell adh&renzsteigernd wirken [44]. Daruber hinaus kénnen fur
ausgewahlte  Patientinnen und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsbedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkrafte, sinnvoll sein [12,29,44].

Zu Ziffer 1.4 Hypoglykéamische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Die Erganzung erfolgte zur sprachlichen Prazisierung.

Zu Ziffer 1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Die eGFR dient zur Bestimmung des Stadiums einer diabetischen Nephropathie und /oder
zur Erkennung einer Nierenfunktionsstérung anderer Ursachen [20,54], [41] [LOE 3
Consensus].

Die nationale Versorgungsleitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter
sieht die mindestens jahrliche Bestimmung der eGFR im Rahmen der
Kontrolluntersuchungen bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes vor.[19]

Eine persistierende Mikroalbuminurie entspricht bei Menschen mit Typ-1-Diabetes einer
frihen diabetischen Nephropathie und zeigt gleichzeitig ein erhdhtes Risiko fir drohende
kardiovaskulare Komplikationen einschlieBlich einer erhohten Sterblichkeit. Dies erfordert
nicht-medikamentdse und medikamentdse MalRnahmen der kardiovaskularen Pravention.

32



Die Nephropathie kann in Konsequenz eine Nierenersatztherapie erfordern. Patientinnen
und Patienten mit Diabetes und Niereninsuffizienz Stadium 4 sollen Uber die
Nierenersatztherapie aufgeklart werden.[19] [GoR 11] Die Armvenen proximal des
Handgelenks sollen unabhéngig vom Einstiegsverfahren fir die evtl. Anlage einer
Dialysefistel prospektiv geschont werden [19] [GoR 1, 11]) sofern die therapeutische
Konsequenz einer Dialyse denkbar erscheint.

Das Einfigen des Wortes ,gegebenenfalls* soll ausdriicken, dass nicht jede Patientin oder
jeder Patient mit einer diabetischen Nephropathie einer spezialisierten interdisziplinaren
Behandlung bedarf.[19]

Die Einfugung der Worter ,geschatzte (estimated)“ dient der sprachlichen Prazisierung und
ist eine redaktionelle Anderung.

Eine simultane Pankreas-Nieren-Transplantation bei Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittener Niereninsuffizienz kann diabetesassoziierte Mortalitéat bei Diabetes mellitus
Typ 1 senken [10,67] und die diabetesbezogene Lebensqualitat verbessern.[58,59]

Zwei Leitlinien empfehlen mit hohem GoR, fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 und fortgeschrittener Niereninsuffizienz sowie potenziell reversiblen
diabetesassoziierten Komplikationen die Option der Nieren-/Pankreastransplantation zu
Uberpriifen [14] [LoE IV, GoR A], auch bereits vor Eintritt der Dialysebehandlung.[19] [LoE
n.a., GoR hoch]

Zu Ziffer 1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Die meisten internationalen Leitlinien empfehlen jahrliche Kontrollintervalle fur die
Funduskontrolle bei Menschen mit Diabetes. Dieses Vorgehen grindet sich nicht auf
héhergradige Evidenz, sondern entspricht einer Konvention.

Inzwischen liegen Untersuchungen vor mit langerem als jahrlichen Kontroll-Intervallen bei
vorangegangenem Normalbefund.[1,6,8,21,26,34,39,43,55,60] In keiner dieser
Untersuchungen konnte ein Nachteil eines langeren Untersuchungs-intervalles hinsichtlich
gehaufter Erblindungen oder anderer Diabetes-assoziierter Folgen an den Augen
nachgewiesen werden. Auf dieser Grundlage wurde die Mdglichkeit neu eingefiihrt, bei
unauffalligem Funduskopiebefund das Kontrollintervall auf bis zu zwei Jahren zu verlangern.

Zu Ziffer 1.5.2 Diabetische Neuropathie

Die NVL Neuropathie [17] empfiehlt bei chronischen Schmerzen primér die Monotherapie mit
trizyklischen Antidepressiva bzw. Duloxetin oder mit Pregabalin oder mit Tramadol.

Fur keine der genannten Substanzen ist eine Uberlegenheit gegeniiber einer der anderen
Substanzen belegt. Bei fehlender oder unzureichender Wirkung wird gegebenenfalls eine
Dosissteigerung, der Wechsel auf eine andere Substanz in der Monotherapie oder die
Kombinationstherapie mit einem Opioid empfohlen. Die Auswahl der Substanzen ist durch
Studien belegt, der Aufbau der Stufentherapie beruht auf Expertenmeinung. Als
Opoidpraparate kommen in Frage: Tramadol, Tilidin/Naloxon, Oxycodon und Morphin. Die
Anwendung von Opioiden wird auch in anderen Leitlinien bei entsprechender Notwendigkeit
empfohlen.[15,20,54] In der Gruppe der Antikonvulsiva kénnen, Gabapentin, Carbamazepin
und Pregabalin eingesetzt werden.[20,54]

Es wurde eine Erganzung der beispielhaften Aufzahlung von Hinweisen auf eine
autonome diabetische Neuropathie vorgenommen, da sexuelle Funktionsstérungen
ebenfalls hinweisend auf eine autonome diabetische Neuropathie sein kénnen. Dabei
soll die diabetische Neuropathie mit einer Optimierung der Stoffwechseleinstellung
behandelt werden. Die Inzidenz sexueller Funktionsstorungen betragt bei Mannern mit
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Diabetes mellitus 50,7 auf 1.000 Personenjahre und ist im Vergleich etwa doppelt so
hoch wie bei Mannern ohne Diabetes mellitus.[33] Storungen der Sexualfunktion bei
Frauen mit Diabetes mellitus sind beschrieben, jedoch existieren nur wenige
Publikationen zu diesem Thema. Sexuelle Funktionsstérungen bei Frauen und Mannern
mit Diabetes insbesondere mit zusatzlicher Nierenerkrankung sollten angemessen
thematisiert werden und wenn notig multidisziplinar behandelt werden.[19] [GoR 1]

Zu Ziffer 1.5.3 Das diabetische FulRsyndrom

Ursachlich fur die Entstehung diabetischer FuBllasionen sind insbesondere mechanische
Faktoren. Um die hohe Anzahl von FuRkomplikationen zu senken und bereits der
Entwicklung eines diabetischen FuRRsyndroms vorzubeugen wird die Aufklarung und
Beratung uber fulR3gerechte Konfektionsschuhe empfohlen [54] [GoR B, LoE 1+, 2+, 3; GoR
GPP], [56] [LoE Il], [57] [LoE 11], [47] [LoE lla]:

In  Abhéngigkeit des Schweregrades des diabetischen FuRsyndroms kann die
stadiengerechte orthopadietechnische Versorgung z.B. Diabetes adaptierte FulRbettungen,
konfektionierte Therapieschuhe oder orthopadische Mal3schuhe umfassen.

Verordnungskriterien zur Schuhversorgung beim Diabetischen Fu3syndrom und analogen
Neuro-Angio-Arthropathien [35] sind in folgender Tabelle gem&R der NVL Diabetes mellitus
Typ 2 FulBkomplikationen 2010 [18] aufgefihrt:
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Verordnungsklasse Erlauterung Regelversorgung
0 Diabetes mellitus ohne | Aufklarung und Beratung fuRgerechte
PNP/pAVK Konfektionsschuhe
wie 0, mit hdheres Risiko bei spaterem | orthopédieschuhtechnische

FuRRdeformitat

Auftreten einer PNP/pAVK

Versorgung aufgrund
orthopadischer Indikation

Il Diabetes mellitus mit
Sensibilitatsverlust
durch PNP/relevante
pAVK

PNP mit Sensibilitatsverlust,
pAVK

Diabetesschutzschuh mit
herausnehmbarer
konfektionierter
Weichpolstersohle, ggf. mit
orth. Schuhzurichtung

Hoherversorgung mit DAF
(diabetes-adaptierter Ful3bettung)
oder orth. MalRschuhen bei
FuR3proportionen die nach einem
konfektionierten Leisten nicht zu
versorgen sind, FuRdeformitét, die
zu lokaler Druckerhéhung fuhrt,
fehlgeschlagener adaquater
Vorversorgung, orthopadischen
Indikationen

i Z. n. plantarem Ulkus

deutlich erhdhtes
Ulkusrezidiv-Risiko
gegenuber Gr. Il

Diabetesschuh i.d.R. mit
diabetes-adaptierter
FuRRbettung ggf. mir orth.
Schuhzurichtung

Hoherversorgung mit orth.
MaRschuhen bei FuRproportionen
die nach einem konfektionierten
Leisten nicht zu versorgen sind,
fehlgeschlagener adaquater
Vorversorgung, orthopadischen
Indikationen

v wie Il mit Deformitaten
bzw. Dysproportionen

nicht nach konfektioniertem
Leisten zu versorgen

orth. MalRschuhe mit DAF

Vv diabetische
Neuroosteoarthropathie
(DNOAP, Sanders-
Typll-V, LEVIN-
Stadium IIl)

Orthesen i.d.R. bei DNOAP
Sanders-Typ V-V oder bei
starker Lotabweichung

knochelUbergreifende orth.
MaRschuhe mit DAF,
Innenschuhe, Orthesen

VI Wie Il mit
FuRteilamputation

Mindestens transmetatarsale
Amputation, auch als innere
Amputation

Versorgung wie IV plus
Prothese

VII akute Lasion/floride

DNOAP

stets als temporare
Versorgung

Entlastungsschuhe,
Verbandsschuhe,
Interimsschuhe, Orthesen,
Vollkontakt-Gips (TCC) gdf.
mit DAF und orth.
Zurichtungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 sind

durch die Entwicklung eines

diabetischen Ful3syndroms mit einem erhohten Amputationsrisiko gefahrdet.
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Nach der NVL Diabetes mellitus Typ 2 FuRkomplikationen 2010 [18] hangt das Risiko
vorrangig vom Vorhandensein von

- Neuropathie,

- peripherer arterieller Verschlusskrankheit,
- FuRdeformitaten und

- Friheren Ful3-Ulzerationen ab.

Je nach Risiko-Status ist mindestens einmal jahrlich eine Untersuchung beider Ful3e (sofern
vorhanden, ansonsten der Amputations-Stimpfe) durchzuflihren. Bei Patientinnen und
Patienten mit erhéhtem Risiko soll die Prifung haufiger erfolgen.

Die Menschen mit Diabetes selber sind regelméfig zu Selbstuntersuchungen der FiRe und
Schuhe anzuhalten.

RegelmaRig erfolgen Inspektion und Palpation der Fife hinsichtlich Hautstatus,
Muskelatrophie, Deformitaten, und Temperatur sowie die Untersuchung des Schuhwerks. Es
soll nach Hyperkeratosen, Mykosen und Ful3deformitdten gesucht werden.

Die Drucksensibilitat wird mit Hilfe eines 10 g Monofilaments nach Semmes-Weinstein an 4
plantaren Punkten (GroRRzehe, Basis des 1., des 3. und des 5. Metatarsalknochens)
gepriift.[18] Ungeeignet fir die Testung sind stark Gberhornte oder vernarbte Stellen.

Ein Hinweis auf Untersuchungs-Intervalle, die auf den Risiko-Status abgestimmt sind, findet
sich in der Tabelle der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF) [32] fur

Kategorie | Befunde Untersuchungen Risikoeinstufung

0 Keine sensible Neuropathie 1 x jahrlich Niedriges Risiko

1 sensible Neuropathie 1 x alle 6 Monate

2 sensible Neuropathie und | 1 x alle 3 Monate o
Zeichen  einer  peripheren Erhdhtes Risiko

arteriellen Verschlusskrankheit
und /oder FuRRdeformitaten

3 Frihes Ulkus 1 x alle 1 bis 3 Monate Hohes Risiko

das Auftreten von Ful3lasionen:

e \Wenn keine sensible Neuropathie vorliegt, ist das Risiko fur eine von der Patientin
oder vom Patienten nicht bemerkte Entwicklung eines diabetischen FuRRsyndroms
gering — eine jahrliche Prufung auf Neuropathie, pAVK und/oder trophische
Stérungen der Haut reicht aus.

e Liegt eine Neuropathie vor, ist in der Regel keine weitere Prifung der Sensibilitat
mehr erforderlich. Umso wichtiger sind aber in dieser Situationen gehauft
stattfindende Prifungen der Haut an den Fiil3en sowie des Puls-Status.

e Sind die FulRpulse nicht zu tasten, sollte der Doppler-Druck gemessen werden. Auch
in dieser Situation sind die FuRe vermehrt bedroht und bedirfen engmaschiger
stattfindender Inspektionen.

e Sind weder Ful3pulse zu tasten noch der Doppler-Druck zu messen, missen diese
Untersuchungen so lange nicht mehr durchgeflihrt werden, wie es nicht durch
rekonstruktive Malinahmen zur Wiederherstellung einer ungestdrten Durchblutung
gekommen ist.

Bei Vorliegen eines Ulkus sind Tiefe, Knochen- oder Gelenkbeteiligung analog der Wagner-
Klassifikation festzuhalten.

® Unterminierungen bzw. Taschenbildungen im Ulkusbereich sind zu sondieren.
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® Fehlende Schmerzen bei der Untersuchung weisen auf eine Neuropathie hin.
Bei Hochrisikopatienten (Patientinnen und Patienten mit peripherer Neuropathie und/oder
pAVK, insbesondere bei friheren FuRRlasionen) ist eine regelmaRige qualifizierte
podologische Therapie zu empfehlen da sie laut NVL 2010 [18] das Auftreten erneuter
FuR3lasionen und die Anzahl erforderlicher stationarer Aufenthalte erheblich reduziert.
Die podologische Therapie umfasst das verletzungsfreie Abtragen bzw. Entfernen von
krankhaften Hornhautverdickungen (zur Vermeidung drohender Hautschaden wie Fissuren,
Ulzera und Entziindungen durch spezifische Techniken der Schalung und des Schleifens der
Haut unter Schonung der Keimschicht), von krankhaft verdickten Zehennégeln sowie die
Behandlung von Zehenndgeln mit Tendenz zum Einwachsen (durch verletzungsfreie
Beseitigung abnormer Nagelbildungen zur Vermeidung von drohenden Schaden an
Nagelbett und Nagelwall durch spezifische Techniken wie Schneiden, Schleifen und/oder
Frasen).
Die Behandlung von Hautdefekten und Entziindungen (ab Wagner-Stadium 1) sowie
von eingewachsenen Zehennégeln ist eine arztliche Leistung.

Zu Ziffer 1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Die Streichung des Satzes ,Den Patientinnen und Patienten soll dringend angeraten werden,
das Rauchen aufzugeben.” ist eine redaktionelle Anderung aufgrund der Erganzung des
Kapitels zur Raucherberatung (1.3.6).

Zu Ziffer 1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Standard-Mess-Verfahren fur den arteriellen Blutdruck ist die Praxis- bzw. Klinik-Messung
[22,64,66]. Die Patientin oder der Patient sollte sich zuvor nicht korperlich angestrengt
haben, Essen, Rauchen und Aufenthalt in der Kalte sollten ebenfalls zuvor vermieden
werden [64]. Die Messung erfolgt nach Einnehmen einer sitzenden Position (mit den Ful3en
auf dem Boden) fir wenige [65] (mindestens 5 [22]) min mit einem geeichten Gerat. Die
Manschette wird am Oberarm angelegt, der in Herzhdhe gelagert wird. Die Manschette sollte
mindestens 2/3 der Lange des Oberarms einnehmen, und der aufblasbare Teil mindestens
2/3 [66] (besser 80 % (2)) des Armumfanges umschlieen (unterschiedliche Manschetten fir
Kinder und Adip6se). Zur Beurteilung wird der Mittelwert mehrerer (mindestens 2)
Messungen [64-66], am besten gemittelt Uber mehrere verschiedene Gelegenheiten,
herangezogen, da es grundsatzlich eine hohe Variabilitat der Blutdruckwerte gibt. Bei der
ersten Messung sollte immer beidseits der Blutdruck bestimmt werden. Bei Patientinnen und
Patienten, die zu orthostatischen Blutdruckabféllen neigen kénnten (autonome Neuropathie,
Therapie mit Antihypertensiva) sind gelegentliche Messungen im Stehen sinnvoll. [64,65]

Alternativen zur Praxis-Messung sind die Blutdruck-Selbstmessung durch die Patientin und
den Patienten (mit geeigneten Geréten) zu Hause oder die Langzeitblutdruck-Messung.

Selbstmessungen sind angezeigt bei erheblichen Blutdruckschwankungen, bei V.a. isolierten
Praxis-Hochdruck (hohe Blutdruckwerte in Praxis/Klinik ohne Hinweis auf kardio-vaskulare
Schaden), Hinweise (Symptome) fir hypotensive Episoden und Resistenz gegeniber
antihypertensiver Therapie (2, 4). Werte der Selbstmessung sind in der Regel niedriger als
bei Praxis-/Klinik-Messungen. Ein Blutdruck 135/85 mmHg oder hoher zeigt einen
Hypertonus an (&quivalent zu 140/90 mmHg in Praxis bzw. Klinik [22,65]). Die Genauigkeit
der Blutdruck-Messgerate fur die Selbstmessung soll regelmaRig durch Vergleich mit
geeichten Geraten Uberprift werden. Patientinnen und Patienten sollen in die Technik der
Selbstmessung und die Dokumentation der Messwerte eingewiesen werden [22,65].
Selbstmessungen kdnnen Uber die Diagnosestellung hinaus die Therapie-Adharenz
verbessern.
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Fur die Langzeitblutdruck-Messung gelten &hnliche Indikationen. Auch hier ist der Blutdruck-
Durchschnittswert, der einen Hypertonus anzeigt niedriger (135/85 mmHg oder hoher
[22,65]). FuUr nachtliche Werte gilt ein niedrigerer Grenzwert (120/75 mmHg [22]). Es gibt
Hinweise, dass erhohte nachtliche Werte kardio-vaskularen Risiken bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus besonders treffsicher vorhersagen kénnen.

Zu Ziffer 1.5.4.1.2 Therapeutische MalRBhahmen bei Hypertonie

Die Streichung des Satzes ,Insbesondere kénnen solche Schulungen angeboten werden, die
bei diesen Patientinnen oder Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert sind“ ist
eine redaktionelle Anpassung zur Vermeidung von Redundanzen aus dem nachfolgenden
Satz.

Anzustrebendes Ziel einer Hypertoniebehandlung ist eine Senkung des Blutdrucks unter
140/90 mmHg. Der IQWIG-Bericht (Blutdrucksenkung in den unteren normotonen Bereich)
[31] zeigt, dass eine weitergehende Blutdruck-Senkung allenfalls das Insultrisiko senken
kann, dass aber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu ungunstig ist, um generell eine Blutdruck-
Senkung unter 130/80 mm Hg zu empfehlen.

Ein mortalitatssenkender Effekt konnte fir Diuretika, Betablocker, ACE-Hemmer und AT1-
Rezeptorantagonisten fir Patientinnen und Patienten mit Hypertonie nachgewiesen werden.
Fur Ca-Antagonisten in der Priméartherapie liegen bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus widersprichliche Daten vor. Als Kombinations-Partner koénnen sie
verwendet werden, wenn die Gefahr einer kardialen Dekompensation nicht grof3 ist und
wenn die Abwendung eines ischdmischen Insultes ein wesentliches Behandlungsziel
darstellt.

Diuretika, insbesondere Chlorthalidon, sind anderen Antihypertensiva auch hinsichtlich des
Schutzes vor einer kardialen Dekompensation (berlegen.[53] Offensichtlich fuhrt die
diabetogene Wirkung der Thiazid-Diuretika [9,25,27,46,68] nicht zu entsprechenden
klinischen Ereignissen.[36,63]

Im Vergleich zur diuretischen Therapie wurde auch in der Subgruppe der Menschen mit
Diabetes fur den Alpha-Blocker Doxazosin im Vergleich zu Chlorthalidon eine erhdhte Rate
kardialer Dekompensationen nachgewiesen [3]. Alphablocker sollten nicht als Medikament
der ersten Wahl bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes eingesetzt werden.

Zentral wirksame Antihypertensiva sind hinsichtlich klinischer Endpunkte nicht untersucht.
Sie sollten nur nachrangig zum Einsatz kommen.[50]

Die Streichung des Absatzes zur Beriicksichtigung der Kontraindikationen ist eine
redaktionelle Anderung, da dieser unter der Ziffer 1.3.2 ,Differenzierte Therapieplanung*
modifiziert verortet wurde.

Zu Ziffer 1.5.4.2 Statintherapie

Die Empfehlungen zur Statintherapie sind konkretisiert worden.

Nach der Arzneimittelrichtlinie Anlage 3 des GBA ist eine Therapie mit Lipidsenkern
verordnungsfahig, wenn das Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse mit tiber 20% in 10 Jahren
angenommen werden kann. Zur Risikoabschatzung bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 ohne Nephropathie kénnen die lUblichen Risiko-Score-Rechner (z. B.
Procam, ARRIBA) hilfreich sein, da das Risiko dieser Patientinnen und Patienten nicht
Diabetes-assoziiert erhoht ist.

Fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit diabetischer Nephropathie ist
hingegen das kardiovaskulére Risiko deutlich héher.

38



In der Pittsburgh Studie betrugen nach einer Beobachtungszeit von 20 Jahren die
Mortalitatsraten bei Normalbuminurie 0,3, bei Mikroalbuminurie 2,6, bei manifester
Nephropathie 3,0 und bei terminaler Niereninsuffizienz 8,6/100 Patientenjahre.[45] In einer
finnischen Studie mit 10-j&hriger Beobachtungszeit war die Gesamtmortalitdt bei
Vorhandensein einer Mikroalbuminurie 2,7-fach, bei Makroalbuminurie 9,2-fach und bei
terminaler Niereninsuffizienz 18,3-fach hoher als bei Normoalbuminurie.[28] Kardiovaskulare
Todesursachen machten ca. 50% aller Todesursachen aus.

Fiur die Praxis bedeutet dieses, dass bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 und Makroalbuminurie oder terminaler Niereninsuffizienz fast immer eine
Primarpravention mit Statinen indiziert ist. Fur jungen Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 und Mikroalbuminurie hingegen eher selten.

Zu Ziffer 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Die Erganzung dient der sprachlichen Prazisierung.

Zu Ziffer 1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Vier Leitlinien [2,20,49,54] empfehlen mit mehrheitlich hohem GoR eine Folsauresubstitution
mit 5 mg Folsdure taglich, um das Risiko kindlicher Neuralrohrdefekte zu reduzieren. Die
Folsduresubstitution soll prakonzeptionell beginnen und bis 12 Wochen postkonzeptionell
fortgefuihrt werden. Da die koordinierende Arztin/ der koordinierende Arzt unter Umstanden
die erste medizinische Ansprechperson einer Patientin ist, die eine Schwangerschaft plant,
wird an dieser Stelle auf den friihzeitigen, das heil3t préakonzeptionellen Beginn der
Folsduresubstitution hingewiesen.

Zu Ziffer 1.7.1 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die Aufzahlung erfolgt als Spiegelstrichliste, da keine Hierarchie der Therapieziele suggeriert
werden soll.

Zu Ziffer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschéden und assoziierten Erkrankungen

Die Vorgaben zu Kontrolluntersuchungen zum Ausschluss einer Retinopathie sind gemaf
den Vorgaben bei Erwachsenen (Ziffer 1.5.1.3) begriindet.

Die Notwendigkeit der mindestens 1x jahrlichen Messung des Blutdrucks ab einem Alter von
11 Jahren ergibt sich aus den Leitlinien der DDG 2011 [14] (Messung alle 3 Monate,
mindestens aber 1x/Jahr) und den NICE Leitlinien 2010 [40], die eine jahrliche Messung (ab
dem 12. Lebensjahr) empfehlen.

Die Pravalenz der Zoeliakie betragt bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typl 1-8% [62] (1), die Pravalenz der Autoimmun-Hypothyreose 5-22%. Zahlreiche
Leitlinien empfehlen ein Antikdrper-Screening auf Zoeliakie und Autoimmun-Hypothyreose
zum Zeitpunkt der Diagnosestellung des Diabetes und in 1-3 jahrigen Abstéanden im weiteren
Verlauf.[4,7,14,20,40,54] Aufgrund der niedrigen Evidenzklasse dieser Empfehlungen
(Expertenmeinung), wird ein Antikdrper-Screening nicht in das DMP Gbernommen.
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Zu Ziffer 1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Empfehlungen zu den Mindestanforderungen an die Strukturqualitdt far die
unterschiedlichen Behandlungsanlasse fir Typ 1 Diabetiker aus der Begriindung zur 9. RSA-
AndV vom 18.02.2004 werden wie folgt angepasst:

Zum/zur diabetologisch besonders qualifizierten Arzt/Einrichtung:
Schulung

Die Durchfuhrung der Schulungs- und Behandlungsprogramme erfolgt gemaf Ziffer 4.2. Bei
akkreditierten Programmen, die einen Zeitrahmen vorgeben, soll die Schulung innerhalb
dieses Zeitraums erfolgen. Wenn der Schulungserfolg dadurch nicht gefahrdet wird, kann
von dem vorgegebenen Zeitrahmen aufgrund der individuellen Situation des Versicherten
abgewichen werden.

Ersteinstellung:

e Bei Diagnosestellung ist ein unverziiglicher Behandlungsbeginn sicherzustellen.

e Es erfolgt eine regelméaRige Besprechung der individuellen Insulin-Dosisanpassung
wahrend der Ersteinstellungsphase.

® [Es ist eine 24-Stunden Erreichbarkeit des é&rztlichen Personals wahrend der
Ersteinstellungsphase zu gewahrleisten.

Zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung fur die stationdre Behandlung von
Diabetikern mit Typ 1:

Schulung

Die Durchfuihrung der Schulungs- und Behandlungsprogramme erfolgt geman Ziffer 4.2. Bei
akkreditierten Programmen, die einen Zeitrahmen vorgeben, soll die Schulung innerhalb
dieses Zeitraums erfolgen. Wenn der Schulungserfolg dadurch nicht gefahrdet wird, kann
von dem vorgegebenen Zeitrahmen aufgrund der individuellen Situation des Versicherten
abgewichen werden.

Ersteinstellung:

® Bei Diagnosestellung ist ein unverziiglicher Behandlungsbeginn sicherzustellen.

® [Es erfolgt eine regelméRige Besprechung der individuellen Insulin-Dosisanpassung
wahrend der Ersteinstellungsphase.

e Es ist eine 24-Stunden Erreichbarkeit des éarztlichen Personals wahrend der
Ersteinstellungsphase zu gewahrleisten.

Im Ubrigen bleiben die Empfehlungen zu den Mindestanforderungen an die Strukturqualitét
aus den Begriindungen zur 9. RSA-AndV vom 18.02.2004 und zur 20. RSA-AndV vom
23.06.2009 unter Berucksichtigung der regionalen Versorgungsgegebenheiten weiterhin

gultig.

Zu Ziffer 1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, Arzt oder
Einrichtung zur jeweils qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung

Die Aufnahme der Armstrong Klasse B in die Uberweisungskriterien erfolgt entsprechend der
Empfehlungen in der Nationalen Versorgungsleitlinie Diabetischer Ful3 [18]. Die Klasse B
driickt aus, dass das diabetische Fu3syndrom durch eine Infektion der Fu3wunde kompliziert
ist. Dieses stellt eine Indikation fur eine spezialisierte Behandlung dar, um ein Fortschreiten
der Erkrankung mit erh6htem Amputationsrisiko zu vermeiden.

Bei nachhaltig nicht erreichten Blutdruckzielwerten wird das Hinzuziehen eines entsprechend
qualifizierten Arztes vorgeschrieben. Damit soll sichergestellt werden, dass die Patientinnen
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und Patienten weitestgehend von den Uberragenden prognostischen Vorteilen einer
antihypertensiven Therapie bis in den Zielbereich profitieren.

Das Vorliegen makroangiopathischer einschlieR3lich kardialer Komplikationen als Indikation
zur Uberweisung in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung wurde gestrichen, da die
Patientin oder der Patient davon nicht profitieren kann. Die Einbeziehung einer
Kardiologin/eines Kardiologen ist bereits in Abschnitt 1.8.2 in der Aufzéhlung zuvor
formuliert.

Die sprachliche Modifikation des Spiegelstriches zur signifikanten Kreatininerhéhung dient
der Prazisierung.

Die bisherigen Formulierungen zu den HbAlc-Werten mussten sich wegen fehlender
Standardisierungen auf relative Grollen  wie ,dem 1,2 fachen der oberen Norm*
beschranken. Seit dem 01.01.2012 ist die Standardisierung der HbAlc-Bestimmung
umgesetzt, daher kénnen in der aktuellen Fassung absolute Werte genannt werden. Dabei
entspricht der Wert 7,5% quantitativ der alten Grol3e vom 1,2 fachen der oberen Norm von
6,3% und entspricht dem Zielwert in der Leitlinie der Deutschen Diabetesgesellschaft.

Zu Ziffer 1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Nach Meinung der Experten betrifft diese nicht nur eine ketoazidotische Erstmanifestation
sondern auch eine ambulant nicht rasch korrigierbare Ketose.

Die Anderungen sind aus Griinden der Terminologiekonvention erfolgt.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Anderun_gen im ersten Satz sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der
gesetzlichen Anderungen durch das GKV-VStG.

Aufbauend auf den Empfehlungen zur Qualitatssicherung aus der Begriindung zur 20. RSA-
AndV wurden Anderungen der Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vorgenommen:

Das Qualitatsziel ,Zunahme des Anteils der Patientinnen und Patienten, die ihren individuell
vereinbarten HbAlc-Zielwert erreicht haben“, wurde sprachlich verandert. In dem darauf
aufbauenden Qualitatsindikator wurde die Formulierung ,mit einem HbAlc-Wert, der
gehalten werden soll* durch die Woérter ,deren individuell vereinbarter HbAlc-Wert erreicht
wird“ ersetzt. Diese Anderung wurde durchgefuihrt, da die Formulierung ,gehalten werden
soll“ keine sinnvolle Aussage Uber die erreichte Prozess- bzw. Ergebnisqualitat zulasst. Das
.Halten* des aktuell gemessenen HbAlc-Wertes bedeutet nicht zwangslaufig, dass der
vorher vereinbarte Zielwert erreicht wurde, sondern kann auch das Ergebnis einer
Neubeurteilung auf Grund geanderter Kontextfaktoren sein. Umgekehrt kann auch das
~Absenken“ (z.B. in der Einstellungsphase) oder das ,Anheben“ (z. B. bei gehauften
Hypoglykdmien) eine angemessene Reaktion und somit gute Qualitdt darstellen. Die
Durchfiihrung der individuellen Zielvereinbarung fir einen HbAlc-Wert ist ein wichtiges
Element der Behandlungsplanung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes Typ 1, die fur
eine sinnvolle Erfassung die Anpassung des Dokumentationsparameters 20 erforderlich
machte.

Das bisherige Qualitatsziel ,Vermeidung schwerer Stoffwechselentgleisungen* wurde durch
einen Zusatz konkretisiert, dass es sich hierbei nur um hypoglykdmische
Stoffwechselentgleisungen handelt. Damit erfolgte eine Anpassung an den dazu
vorliegenden Qualitatsindikator, in dem bereits bisher schwere Hypoglykdmien genannt
wurden. Da schwere Hypoglykdmien, eher als Hyperglykamien, akut Klinisch bedeutsam
sind, halten wir diese Eingrenzung des Qualitatsziels fir sachgerecht.
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Der dazugehérige Qualitatsindikator wurde durch die Einfigung eines konkreten
Zeitrahmens (zwdlf Monate) konkretisiert.

Das Qualitatsziel beziglich normotensiver Patientinnen und Patienten bei bekannter
Hypertonie wurde gemaR den unter Ziffer 1.5.4.1.2 zur arteriellen Hypertonie prézisierten
Blutdruckwerten angepasst.

Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMPs. Der
Qualitatsindikator zum Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Patientinnen und Patienten®
wurde auf die Erfassung des Gesamtschulungsstandes der Patientinnen und Patienten
ausgerichtet.

Die Einhaltung der Kooperationsregel, Patientinnen und Patienten mit diabetischem
FuRsyndrom in eine entsprechend qualifizierte Einrichtung zu Gberweisen, ist unbestreitbar
bedeutsam. Allerdings ist die Uberwiegende Mehrheit der diabetologischen
Schwerpunktpraxen, von denen Patientinnen und Patienten mit Diabetes Typ 1 in der Regel
gefuhrt werden, selbst entsprechend qualifiziert. Dies fiihrt dazu, dass der Qualitatsindikator
nur fur eine kleine Minderheit der koordinierenden Arztinnen und Arzte einerseits und der
Patientinnen und Patienten andererseits Anwendung findet. So belief sich die
Grundgesamtheit fur diesen Indikator im Jahre 2010 bundesweit auf lediglich ca. 600
Patientinnen und Patienten. Dies lasst eine sinnvolle Auswertung nicht zu, weswegen der
Indikator gestrichen wurde.

Das Qualitatsziel der jahrlichen Uberprufung der Nierenfunktion folgt der inhaltlich
geénderten Empfehlung in Anlage 7.

Zu Ziffer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG.

Zu Ziffer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG.

Zu Ziffer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG.
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2.2.6 Begrindung zur Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und 2 - Dokumentation)

Die Anforderungen an die Dokumentation entsprechen weitgehend den Vorgaben der RSAV
in der bis zum 31. Dezember 2011 giiltigen Fassung. Die vorgenommenen Anpassungen
tragen geanderten inhaltlichen Anforderungen in den Anlagen 5 und 7, insbesondere den
Anforderungen an die Therapie, Rechnung, prazisieren die Zweckbindung der Daten
bezlglich Qualitatssicherung und Evaluation bzw. verbessern die Klarheit der Darstellung.

~Zum Auspragungsfeld in Feld 15 (,ACE-Hemmer*) soll zu den Auspragungen ,Ja“, ,Nein"
und ,Kontraindikationen“ noch ein weiteres Feld ,AT-1-Rezeptorantagonisten“ hinzugefiigt
werden. Dies tragt der Tatsache Rechnung, dass manche Patientinnen und Patienten mit
arterieller Hypertonie einen ACE-Hemmer nicht vertragen und dann ersatzweise
leitliniengerecht' mit einem AT-1-Antagonisten versorgt werden. Dies entspricht dem
aktuellen Stand der Wissenschaft.[1,2]
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3. Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Die mit diesem
Beschluss einhergehenden Burokratiekosten belaufen sich auf geschatzt 3,37 Mio. Euro
jahrlich. Zudem fallen einmalige Birokratiekosten in Hohe von geschatzt 592.247 Euro an.
Die ausfuhrliche Darstellung der Birokratiekostenermittlung findet sich in Anlage 1.

4. Verfahrensablauf

Der Unterausschuss Sektorenibergreifende Versorgung (UA SV) hat am 8. Februar 2012 in
seiner ersten Sitzung nach Inkrafttreten der Neufassung des § 137f Abs. 2 SGBV den
Aufgabenkatalog, welcher die Aufgaben im Bereich DMP benennt, konsentiert und die AG
DMP-Richtlinie damit beauftragt, die kinftige Struktur der Richtlinie nach 8§ 137f Abs. 2
SGB V zu erarbeiten. Parallel wurden die AG DMP KHK und die AG DMP Diabetes mellitus
beauftragt, mit der Aktualisierung der Anforderungen an die DMP KHK und Diabetes mellitus
Typ 1 fortzufahren. Mit Beschluss vom 21. Juni 2012 richtete das Plenum fir den Bereich
DMP einen eigenstandigen Unterausschuss ein. Die Ergebnisse der einzelnen, an der neuen
Richtlinie arbeitenden Arbeitsgruppen wurden in der Sitzung des Unterausschusses DMP am
11. September 2013 zusammengefuhrt, der Entwurf der DMP-A-RL wurde beraten und die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Anlage 2 enthalt die Fassung des Entwurfs der DMP-A-RL und der Tragenden Grinde, die
den stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegt wurden. Die nach 88 91 Abs. 5,
Abs.5a und 137f Abs.2 Satz5 SGBYV stellungnahmeberechtigten Organisationen
(Anlage 3) wurden mit Schreiben vom 23. September 2013 um ihre jeweilige Stellungnahme
bis zum 21. Oktober 2013 gebeten.

Die fristgerecht eingereichten Stellungnahmen sind in der Anlage 4 aufgefthrt. Der
Unterausschuss DMP hat diese in seiner Sitzung am 22. Januar 2014 ausgewertet.

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftiche Stellungnahme
abgegeben hatten, wurden zur mindlichen Stellungnahme eingeladen. Die
Bundespsychotherapeutenkammer, die Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und
Kreislaufforschung, der Deutsche Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie, die
Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin und die Deutsche
Ophthalmologische Gesellschaft folgten der Einladung und haben ihre mindliche
Stellungnahme im Rahmen der Anhérung im Unterausschuss DMP am 22. Januar 2014
abgegeben. Die mindlichen Stellungnahmen wurden vom Unterausschuss DMP am
22. Januar 2014 fachlich diskutiert und gewdtrdigt.

Die Umsetzung der Neufassung des §8137f Abs.2 SGBV einschlielich der
Aktualisierungen der Anforderungen an die DMP KHK und Diabetes mellitus Typ 1 durch den
G-BA wurde in den Jahren 2011 bis 2014 in insgesamt zwei Plenumssitzungen, neun
Unterausschuss- und 43 AG-Sitzungen beraten. Die Schwerpunkte der Beratungen sind in
der folgenden Tabelle aufgelistet.

Datum Beratungsgremium Inhalt/Beratungsgegenstand

22. Juni 2011 1. Sitzung der AG DMP KHK e Festlegung der zeitlichen Planung
fur die Aktualisierung des DMP
KHK,

e Beginn der Beratungen auf
Grundlage der Aktualisierungs- und
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Erganzungsempfehlungen aus dem
IQWIiG-Abschlussbericht

17. Oktober
2011

1. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

e Festlegung der zeitlichen Planung
fur die Aktualisierung der
Anforderungen an das DMP
Diabetes mellitus Typ 1,

e Beginn der Beratungen auf
Grundlage der Aktualisierungs- und
Erganzungsempfehlungen aus dem
IQWIiG-Abschlussbericht

15. November
2011

2. Sitzung der AG DMP KHK

Beratung Uber Diagnostik, differenzierte
Therapieplanung, Komorbiditat

13. Dezember
2011

2. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung tber Kontrolluntersuchungen,
den Umgang mit den alten
Begriundungstexten zum DMP Diabetes
mellitus

16. Januar 2012

3. Sitzung der AG DMP KHK

Beratung tber Ko- und Multimorbiditat

17. Januar 2012

3. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber therapeutische
Malnahmen, Tragende Griinde

8. Februar 2012

Unterausschuss SV

GKV-Versorgungsstrukturgesetz:
Umsetzung der Neufassung des § 137f
SGB V und Aufgabenkoordination der
Arbeitsgruppen

2. Marz 2012 4. Sitzung der AG DMP- Grundsatzliche Beratung Uber die
Richtlinie kunftige Struktur der DMP-Richtlinie(n),
[Die vorhergehenden auch far die Aktualisierungen der
Sitzungen der AG DMP- g?;g;?:;urggeﬁﬂuasn DMP KHK und
Richtlinie hatten nicht den
Entwurf der DMP-A-RL zum
Gegenstand.]
5. Marz 2012 4. Sitzung der AG DMP KHK Beratung uber Schutzimpfungen,
Komorbiditaten, Tragende Griinde
18. April 2012 5. Sitzung der AG DMP KHK Beratung Uber arterielle Hypertonie,
Diabetes mellitus, psychische,
psychosomatische und psychosoziale
Betreuung, medikamentdse Therapie,
Tragende Griinde
25. April 2012 Unterausschuss SV e AG DMP KHK: Konsentierung eines
Sachverstandigen,
e Ermittlung der wissenschaftlichen
Fachgesellschaften fir
Stellungnahmeverfahren nach
§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
7. Mai 2012 4. Sitzung der AG DMP Beratung Uber Kontrolluntersuchungen,
Diabetes mellitus Tragende Griinde
11. Mai 2012 6. Sitzung der AG DMP KHK Beratung uber psychische,

psychosomatische und psychosoziale
Betreuung, Tragende Griinde, den
Umgang mit unterschiedlichen
Regelungen im DMP-Bereich und in der

51




Arzneimittelrichtlinie

22. Mai 2012 6. Sitzung der AG DMP- Grundsatzliche Beratung Uber die
Richtlinie kunftige Struktur der DMP-Richtlinie(n),
: : auch fur die Aktualisierungen der
[Die 5. Sitzung der AG DMP-
Richtlinie hatte nicht den g?;gﬁg;urggeﬁguasn DMP KHK und
Entwurf der DMP-A-RL zum
Gegenstand.]
21. Juni 2012 Plenum Einrichtung eines neuen
Unterausschusses Disease
Management Programme (UA DMP)
22. Juni 2012 5. Sitzung der AG DMP Beratung Uber Diagnostik, Therapie,
Diabetes mellitus Begleit- und Folgeerkrankungen, den
Umgang mit den alten
Begrindungstexten zum DMP Diabetes
mellitus
10. Juli 2012 7. Sitzung der AG DMP KHK Beratung uber korperliche Aktivitat,

arterielle Hypertonie, psychosoziale
Betreuung, psychische Komorbiditéten,
Tragende Griinde

9. August 2012

6. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung uber Diagnostik, Therapie,
Begleit- und Folgeerkrankungen,
Tragende Griinde

24. August
2012

7. Sitzung der AG DMP-
Richtlinie

Beratung des Entwurfs der kiinftigen
Richtlinie nach 8 137f Abs. 2 SGB V

4. September
2012

8. Sitzung der AG DMP KHK

Beratung Uber Therapieplanung,
Raucherberatung, psychosoziale
Betreuung, psychische Komorbiditéten,
Tragende Griinde

12. September
2012

Konstituierende Sitzung des
Unterausschuss DMP

¢ Beratung tber den Aufgabenkatalog
DMP,

e Sachstand zum Fortschritt der
Beratungen zur Aktualisierung der
Anforderungen zum DMP KHK, DMP
Diabetes mellitus Typ 1 sowie zur
Erarbeitung eines einheitlichen
Richtliniengeristes

20. September
2012

7. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber Diagnostik, Therapie,
Kontrolluntersuchungen, Tragende
Griinde

16. Oktober 8. Sitzung der AG DMP- Beratung des Entwurfs der klnftigen
2012 Richtlinie Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V
30. Oktober 9. Sitzung der AG DMP KHK Beratung tber Therapie, Tragende
2012 Griinde

6. November
2012

8. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber Diagnostik, Therapie,
Begleit- und Folgeerkrankungen,
Tragende Griinde

10. Dezember
2012

9. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber Therapie, Begleit- und
Folgeerkrankungen, Kooperation der
Versorgungssektoren, Tragende
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Grinde

11. Dezember
2012

10. Sitzung der AG DMP KHK

Beratung Uber Raucherberatung,
Therapie, Tragende Grinde

1. Februar 2013

10. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber Therapie, Kooperation
der Versorgungssektoren, Tragende
Grinde, Qualitatsziele,
Qualitatsindikatoren

5. Februar 2013

11. Sitzung der AG DMP KHK

Beratung tUber Raucherberatung,
arterielle Hypertonie, medikamenttse
Therapie, Tragende Grinde

13. Februar Unterausschuss DMP e Bestimmung des Kreises der nach
2013 § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
stellungnahmeberechtigten, nicht in
der AWMF organisierten Fachge-
sellschaften
27. Februar 11. Sitzung der AG DMP Beratung uber Diagnostik, Therapie,
2013 Diabetes mellitus Kooperation der Versorgungssektoren,
Tragende Griinde, Qualitatsziele,
Qualitatsindikatoren
7. Marz 2013 12. Sitzung der AG DMP KHK | Beratung uber arterielle Hypertonie,
medikamentdse Therapie, den Umgang
mit den alten Begrindungstexten zum

DMP KHK

10. April 2013 Unterausschuss DMP e AG DMP Diabetes mellitus:
Konsentierung eines
Sachverstandigen,

e AG DMP KHK: Beschluss zur
schnellstmdglichen Fertigstellung
der Anforderungen und
Begriindungen zum DMP KHK ohne
das Modul Herzinsuffizienz;
Beauftragung der AG DMP KHK, die
Vorgaben zur Indikation
Herzinsuffizienz weiterzuentwickeln
und ergebnisoffen die Mdglichkeit
eines eigenstandigen DMP fur die
Indikation Herzinsuffizienz zu
prifen; Beratung Uber das Vorgehen
zur
Thrombozytenaggregationshemmun
g und Information des
Unterausschusses Arzneimittel Gber
die Problematik

16. April 2013 12. Sitzung der AG DMP Beratung uber Therapie, Tragende
Diabetes mellitus Griunde, Qualitatsziele,
Qualitatsindikatoren
22. April 2013 13. Sitzung der AG DMP KHK | Beratung tUber medikamenttse
Therapie, Koronarangiografie,
Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren
31. Mai 2013 9. Sitzung der AG DMP- Beratung des Entwurfs der klnftigen

Richtlinie

Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V
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11. Juni 2013

13. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber Qualitatsziele,
Qualitatsindikatoren, Tragende Griinde

12. Juni 2013

Unterausschuss DMP

e Bestimmung des Kreises der nach
§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
stellungnahmeberechtigten, nicht in
der AWMF organisierten Fachge-
sellschaften,

e Beratung des Aufgabenkatalogs,
Beauftragung der AG DMP-
Dokumentation mit der
Aktualisierung der Anforderungen
an die indikationsubergreifende
Dokumentation (ausgenommen
Brustkrebs)

21. Juni 2013

14. Sitzung der AG DMP KHK

Beratung Uber Qualitatsziele,
Qualitatsindikatoren, Tragende Griinde

6. August 2013

14. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber medizinische
Evaluationsparameter, Qualitatsziele,
Qualitatsindikatoren, Tragende Griinde

12. August 15. Sitzung der AG DMP KHK | Beratung Uber Qualitatsziele,

2013 Qualitatsindikatoren, DMP-
Dokumentation, Tragende Griinde

13. August 10. Sitzung der AG DMP- Beratung des Entwurfs der kiinftigen

2013 Richtlinie Richtlinie nach § 137f Abs. 2 SGB V

13. August 4. Sitzung der AG DMP- Beratung der indikationsibergreifenden

2013 Dokumentation Dokumentation (ausgenommen

[Die vorhergehenden
Sitzungen der AG DMP-
Dokumentation hatten nicht
den Entwurf der DMP-A-RL
zum Gegenstand.]

Brustkrebs)

3. September
2013

15. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus

Beratung Uber Qualitatsziele,
Quialitatsindikatoren, DMP-
Dokumentation, Tragende Griinde

11. September
2013

Unterausschuss DMP

e Beratung des Entwurfs der DMP-A-
RL,

e Bestimmung des Kreises der nach
§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
stellungnahmeberechtigten, nicht in
der AWMF organisierten Fachge-
sellschaften,

e Beschluss Uber die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zum
Entwurf der DMP-A-RL

4. November
2013

16. Sitzung der AG DMP KHK

Vorbereitung der Auswertung der
schriftlichen Stellungnahmen

11. November
2013

11. Sitzung der AG DMP-
Richtlinie

Burokratiekostenermittiung,
Vorbereitung der Auswertung der
schriftlichen Stellungnahmen

12. November

12. Sitzung der AG DMP-

Vorbereitung der Auswertung der
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2013 Richtlinie schriftlichen Stellungnahmen

12. November 17. Sitzung der AG DMP Vorbereitung der Auswertung der
2013 Diabetes mellitus schriftlichen Stellungnahmen

[Die 16. Sitzung der AG DMP
Diabetes mellitus hatte nicht
den Entwurf der DMP-A-RL
zum Gegenstand.]

12. November 5. Sitzung der AG DMP- Vorbereitung der Auswertung der
2013 Dokumentation schriftlichen Stellungnahmen

27. November 18. Sitzung der AG DMP Vorbereitung der Auswertung der
2013 Diabetes mellitus schriftlichen Stellungnahmen

22. Januar 2014 | Unterausschuss DMP e Bestimmung des Kreises der nach

§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
stellungnahmeberechtigten, nicht in
der AWMF organisierten Fachge-
sellschaften,

e Auswertung der schriftlichen und
mundlichen Stellungnahmen,

e Finalisierung des Entwurfs der
DMP-A-RL und der Tragenden
Grinde zum Entwurf der DMP-A-RL

20. Marz 2014 Plenum Beschlussfassung

Tabelle: Verfahrensablauf DMP-A-RL

Auswertung des Stellungnahmenverfahrens

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst.

Die zustandigen Arbeitsgruppen haben in insgesamt funf Sitzungen die Auswertung der
Stellungnahmen vorbereitet.

Der Unterausschuss DMP hat in seiner Sitzung am 22. Januar 2014 die schriftlichen
Stellungnahmen ausgewertet. Aus den Beratungen resultierten Anderungen des
Richtlinienentwurfs. Diese Anderungen kénnen mit ihrer Begriindung der Anlage 5
entnommen werden. Die mindlichen Stellungnahmen wurden in der Sitzung des
Unterausschusses DMP am 22. Januar 2014 entgegengenommen und ausgewertet. Sie
haben jedoch zu keiner Anderung des Richtlinienentwurfs gefiihrt (Anlage 5).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Méarz 2014 einstimmig die
Erstfassung der DMP-Anforderungen-Richtlinie beschlossen.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Der Beschluss tritt am ersten Tag des auf die Bundesanzeigerveréffentlichung folgenden
Quartals in Kraft.
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6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1:
Anlage 2:

Anlage 3:

Anlage 4:

Anlage 5:

Burokratiekostenermittlung

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandte Entwurfsfassung
der Richtlinie zur Zusammenfuhrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach 8 137f Abs.2 SGBV (DMP-Anforderungen-
Richtlinie) und der Tragenden Griinde

Aufstellung der angeschriebenen gesetzlich stellungnahmeberechtigten
Organisationen

Fristgerecht eingereichte Stellungnahmen der gesetzlich
stellungnahmeberechtigten Organisationen

Zusammenfassung und Wiurdigung der schriftichen und muindlichen
Stellungnahmen geman § 91 Absétze 5 und 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5
SGB V zum Entwurf der Richtlinie zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach §137f Abs.2 SGBV (DMP-
Anforderungen-Richtlinie) einschlieBlich des stenographischen Wortprotokolls zur
Anho6rung

Berlin, den 20. Marz 2014
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Anlage 1 der Tragenden Grinde zur DMP-A-RL

Birokratiekostenermittlung:

Laut 1. Kapitel 8 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussun-
terlagen nachvollziehbar dar. Gemafl3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der Gemein-
same Bundesausschuss hierzu die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geén-
derten oder abgeschafften Informationspflichten fir Leistungserbringer.

Im hier vorliegenden Fall der DMP-Anforderungen-Richtlinie sind nur solche birokratische
Aufwande bei der Biirokratiekostenermittlung zu beriicksichtigen, die sich infolge von An-
derungen im Vergleich zu den Regelungen der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
(RSAV) ergeben. Zur Ermittlung der Fallzahlen wurde auf die vom Bundesversicherungs-
amt zu[ Verfligung gestellten Ubersichten mit Stand vom 31. Dezember 2012 zuriickge-
griffen.

Die aus der Richtlinie entstehenden jahrlichen Blrokratiekosten betragen 3,37 Mio. Euro.
Hinzu kommen einmalige Blrokratiekosten in Hohe von 592.247 Euro.

Die Burokratiekosten setzen sich wie folgt zusammen:

a) Anderungen in den Dokumentationsvorgaben

Durch die vorgesehenen Regelungen werden die bestehenden Dokumentationsvorgaben
modifiziert. Diese Anderungen sind fachlich-inhaltlich begriindet und fiihren zu moderaten
Burokratiekosten je Dokumentationsvorgang.

Dabei gestalten sich die Anderungen in Anlage 2 (indikationsuibergreifende Dokumentati-
on) aufwandsneutral: Die Streichung des Dokumentationsfeldes 18 (Serum-Kreatinin) wird
neutralisiert durch die Neuaufnahme des Dokumentationsfeldes 2a (eGFR) in Anlage 8.
Die Streichung des Feldes 21 (Datum der nachsten Dokumentationserstellung) ist eben-
falls aufwandsneutral, da es sich um ein optional auszufillendes Feld handelt.

Hinsichtlich Anlage 6 (Dokumentation Koronare Herzkrankheit) ist die Neufassung der
Dokumentationsfelder 13 und 13a aufwandsneutral, da hierbei lediglich die bisherigen
Antwortoptionen auf zwei getrennte Felder verteilt werden. Bezuglich der geanderten
Auspragungen des Dokumentationsfeldes 1 (Angina pectoris) ist davon auszugehen, dass
die Neuaufnahme der Dokumentation der CCS-Klassifikation einen einmaligen Einarbei-
tungsaufwand bei den dokumentierenden Arzten von mittlerer Komplexitat (15 Min.) ver-
ursacht. Am DMP Koronare Herzkrankheit nehmen 47. 191 Arzte teil (Quelle: Qualitatsbe-
richt 2013 der KBV, S. 60). Hieraus resultieren einmalige Biirokratiekosten in H6he von
592.247 Euro. Im Ubrigen wird mit der Anderung der Auspragungen dieses Feldes ver-
sucht, eine grollere Annaherung an die von Expertenseite vorgetragene intuitive Doku-
mentationslogik der Leistungserbringer zu erreichen.

Hinsichtlich der Neuaufnahme von Dokumentationsfeld 2a (LDL-Cholesterin) wird davon
ausgegangen, dass dessen Dokumentation jahrliche Burokratiekosten in Hdhe von
867.000 Euro nach sich zieht. Hierbei wird unterstellt, dass die Dokumentation pro Jahr in
5,1 Mio. Féallen erfolgt (rund 1,7 Mio. im DMP Koronare Herzkrankheit eingeschriebene
Patienten mit geschatzt durchschnittlich drei Dokumentationen pro Patient und Jahr). Der
zeitliche Aufwand zur Dokumentation von Feld 2a wird auf 0,5 Min. bei niedrigem Qualifi-
kationsniveau geschatzt. In diesem zeitlichen Umfang sind neben dem Dokumentations-
vorgang selbst Zeitaufwénde fiir die Beschaffung der Daten, die Uberpriifung der Daten
und Eingaben sowie eine ggf. erforderliche Fehlerkorrektur enthalten.

In Anlage 8 (Dokumentation Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2) gestaltet sich die Auf-
nahme des Feldes 2a wegen gleichzeitiger Streichung von Feld 18 in Anlage 2 aufwands-

! http://www.bundesversicherungsamt.de/weitere-themen/disease-management-
programme/zulassung-disease-management-programme-dmp.html#c203
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neutral. Zudem gestaltet sich auch die Hinzufligung von Feld 23 aufwandsneutral, da die
Antwortoptionen von Feld 22 alt lediglich auf zwei Felder verteilt werden. Die Aufnahme
von Feld 3a (Injektionsstellen) verursacht Birokratiekosten in Hohe von geschatzt
1.989.000 Euro jahrlich. Diese ergeben sich aus einer zugrundeliegenden durchschnittli-
chen jahrlichen Fallzahl von 11,7 Mio. Dokumentationsvorgangen (rund 3,9 Mio. in den
DMPs Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2 eingeschriebene Patienten mit
geschatzt durchschnittlich drei Dokumentationen pro Patient und Jahr) sowie einem zeitli-
chen Aufwand pro Dokumentation des Parameters von 0,5 Min. bei niedrigem Qualifikati-
onsniveau. Auch in diesem zeitlichen Umfang sind neben dem Dokumentationsvorgang
selbst Zeitaufwande fur die Beschaffung der Daten, die Uberpriifung der Daten und Ein-
gaben sowie eine ggf. erforderliche Fehlerkorrektur enthalten.

Die genannten Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der Anlagen 2, 6 und 8 wer-
den im Rahmen von regelmafRigen Updates in die DMP-Dokumentationssoftware tber-
nommen. Hierflr fallen keine gesonderten Birokratiekosten an.

b) Erstellung von Medikationslisten bei Patienten mit Multimedikation

Nr. 1.5.1.8 in Anlage 5 und Nr. 1.3.7 in Anlage 7 sehen vor, dass fur Patienten mit Multi-
medikation in der Patientenakte eine aktuelle Medikationsliste vorhanden sein soll. Diese
kann der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fur diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden. Damit dient die Medika-
tionsliste der strukturierten Kommunikation wichtiger Inhalte zwischen Arzt und Patient. Es
ist davon auszugehen, dass in der Patientenakte Uberwiegend die erforderlichen Informa-
tionen zur aktuellen Medikation des Patienten vorhanden sind. Diese Unterlagen und In-
formationen sind fir den Fall, dass der Patient eine entsprechende Ubersicht iiber seine
Medikation in verstandlicher Form winscht und nachfragt, in Gbersichtlicher Form bereit-
zuhalten und fir diesen Zweck zusammenzufiihren. Die von Arzten bereits verwendeten
Medikamentenpléne der Patiententagebucher kdnnen hierfir unterstiitzend herangezogen
werden. Es wird davon ausgegangen, dass fir die notwendige Aufbereitung der relevan-
ten Daten pro Fall ein Zeitaufwand von drei Minuten bei niedrigem Qualifikationsniveau
notwendig ist und somit moderate Burokratiekosten in Hohe von 1,03 Euro pro Fall resul-
tieren. Hinsichtlich der Abschéatzung der Gesamtfallzahl ergeben sich Schwierigkeiten aus
dem Umstand, dass genaue Daten Uber Patienten mit Multimedikation nicht vorliegen.
Nach der Leitlinie ,Multimedikation* der Leitliniengruppe Hessen tritt Multimedikation bei
42% der Uber 65-jahrigen Patienten auf. Rund 74% der Teilnehmer am DMP Koronare
Herzkrankheit sind tber 65 Jahre alt; hieraus resultiert eine geschétzte Fallzahl von min-
destens 500.000 Patienten mit Multimedikation fur das DMP Koronare Herzkrankheit und
entsprechend geschatzt 515.000 Euro Birokratiekosten pro Jahr. Nahere Fallzahlen fir
Patienten mit Multimedikation im DMP Diabetes mellitus Typ 1 liegen nicht vor. Insofern
ist die Abschatzung der Birokratiekosten an dieser Stelle mit besonderen Unsicherheiten
verbunden.
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses zur Zusammenfihrung der Anfor-
derungen an strukturierte Behandlungspro-
gramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-
Anforderungen-Richtlinie / DMP-A-RL)

Vom XX. XX 20xx

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am xx.xx.20xXx, die Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der Anforderungen an struktu-
rierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-A-RL) beschlossen.

Die Richtlinie wird gemaR Anlagen gefasst.

Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des Gemeinsa-
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den xx.xx.20xx

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


http://www.g-ba.de/

Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL
R . . . Gemeinsamer
| C t | n | e Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

zur Zusammenfuhrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach

8§ 137f Abs. 2 SGB V

(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL)

in der Fassung vom T. Monat JJJJ
vero6ffentlicht im Bundesanzeiger Nr. XXX (S. XX XXX) vom T. Monat JJJJ
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ
zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ

veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. XXX (S. XX XXX) vom T. Monat JJJJ
in Kraft getreten am T. Monat JJJJ

ENTWURFSFASSUNG

[Hinweise sind in eckiger Klammer dargestellt]
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§1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

) Diese Richtlinie regelt Anforderungen an die Ausgestaltung von Vertragen zu den
strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8§ 137f Abs. 2 SGB V, sofern die Programme in
den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind.

2) !Die Regelungen der §§ 1 bis 8 gelten fiir alle strukturierten Behandlungsprogramme,
die in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.
“Die Regelungen der Anlage 2 (Indikationsiibergreifende Dokumentation) gelten auch fiir die
in der DMP-Richtlinie normierten strukturierten Behandlungsprogramme (ausgenommen
Brustkrebs) sowie flr strukturierte Behandlungsprogramme, die nach § 321 SGBV in der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden
Fassung geregelt sind.

3) In den Anlagen dieser Richtlinie wird Naheres zu den indikationsspezifischen
Anforderungen an die Ausgestaltung der Vertrdage zu den  strukturierten
Behandlungsprogrammen geregelt.

(4) !Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme und
die daflir zu schlieRenden Vertrage sind in dieser Richtlinie, der DMP-Richtlinie sowie der
DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie geregelt. *Weitere Voraussetzungen finden sich in der
RSAV, nach § 321 SGB V auch in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung.

(5) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der arztlichen Therapie betreffen,
schranken sie den zur Erflllung des arztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall
erforderlichen &rztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

§2 Anforderungen an QualitatssicherungsmalRnahmen

D !In den Vertragen zur Durchfithrung von strukturierten Behandlungsprogrammen sind
Ziele und MaRnahmen fur die Qualitatssicherung zu vereinbaren. “Strukturierte
Behandlungsprogramme sind sektoreniibergreifend angelegt, daher zielt auch die
Qualitatssicherung auf einen sektoreniibergreifenden Ansatz. *Die insoweit Zustandigen sind
gleichberechtigt zu beteiligen.

2) 'Die Vertragspartner haben mindestens die in Ziffer 2 der indikationsspezifischen
Anlagen aufgefihrten Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vertraglich festzulegen.
Dariiber hinaus kénnen weitere Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vereinbart werden.
*Die Ergebnisse zu den vereinbarten Qualitatsindikatoren sind von den Vertragspartnern in
der Regel jahrlich zu veréffentlichen.

3) Im Sinne der Patientensicherheit und der Qualitatssicherung vereinbaren die
Vertragspartner auf der Grundlage der bereits bestehenden
Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche
Anforderungen an die Qualifikation der beteiligten Leistungserbringer und des medizinischen
Personals, an die technische, apparative und gegebenenfalls raumliche Ausstattung sowie
an die organisatorischen Voraussetzungen bei diagnostischen und therapeutischen
Interventionen.

(4) Im Rahmen der Vertrdge zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind
MalRnahmen vorzusehen, die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. Hierzu
gehoren insbesondere:

- MalBnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen fur Versicherte und
Leistungserbringer,
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- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fiir Leistungserbringer mit
der Moglichkeit einer regelméRigen Selbstkontrolle, ggf. ergdnzt durch gemeinsame
Aufarbeitung in strukturierten Qualitatszirkeln sowie

- MalRnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten.

’lhr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von
Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringern beschrankt werden, die ein
ausreichendes Verbesserungspotenzial erwarten lassen.

(5) 'Die Krankenkasse informiert Leistungserbringer und Versicherte tber Ziele und
Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme. “Hierbei sind auch die vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zu Grunde
gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent
darzustellen. *Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte ibertragen.

(6) 'Im Rahmen der Vertrage sind auBerdem strukturierte Verfahren zur besonderen
Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen beauftragten Dritten
vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des
strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthélt. ?Es sind zudem
Regelungen zur Auswertung der fir die Durchfihrung der Qualitatssicherung erforderlichen
Daten zu treffen. *Hierbei sind die Dokumentationsdaten nach § 137f Abs. 1 Satz 2 Nr. 5
SGB V einzubeziehen; dartber hinaus sollen auch die Leistungsdaten der Krankenkassen
einbezogen werden. “Im Rahmen der Vertrige sind wirksame Sanktionen vorzusehen, wenn
die Partner der zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme geschlossenen
Vertrdge gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstof3en.

§3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm

D Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind:

- die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin oder
den behandelnden Arzt jeweils gemalR Ziffer 1.2 in der zur Anwendung kommenden
Anlage,

- die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten und

- die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten tiber die Programminhalte,
Uber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten,
insbesondere dariiber, dass Befunddaten an die Krankenkasse Ubermittelt werden und von
ihr im Rahmen des Vertrages des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet und
genutzt werden kénnen und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur
Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser
beauftragten Dritten Ubermittelt werden konnen, Uber die Aufgabenverteilung und
Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer
Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten sowie dartuber, wann eine fehlende Mitwirkung das
Ende der Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.

(2) Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen
- die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken werden,
- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,

- auf die Moglichkeit, eine Liste der verfugbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hingewiesen
worden sind,

DMP-A-RL Stand: 16. September 2013



- Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden sind sowie

- Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere Uber die Mdglichkeit einer
Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung und
Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten Behandlungsprogramms und dass in
den Fallen des §28f Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kdnnen.

3) Die speziellen Anforderungen an die Einschreibung von Versicherten in ein
Programm werden in der jeweiligen Anlage dieser Richtlinie geregelt.

84  Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der
Versicherten

D) 'In den Vertragen sind Regelungen {ber die Schulung von Versicherten und
Leistungserbringern vorzusehen. ?Die Durchfithrung der entsprechenden Schulungen sind
mit den beteiligten Leistungserbringern oder Dritten zu vereinbaren.

2) 'Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele. *Die Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die
vereinbarten Management-Komponenten, insbesondere bezlglich der
sektoreniibergreifenden  Zusammenarbeit und der Einschreibekriterien ab. °Die
Vertragspartner definieren Anforderungen an die fir die Vertrage der strukturierten
Behandlungsprogramme relevante regelmafige Fortbildung teilnehmender
Leistungserbringer. “Sie kénnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig machen.

3) 'Patientenschulungen dienen insbesondere der Befahigung der Versicherten zur
besseren Bewadltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher TherapiemaRnahmen. *Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
beriicksichtigen. ®Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, miissen inhaltlich
und methodisch ausreichend aktuell sein. “Sie missen gegenilber dem
Bundesversicherungsamt benannt und ihre Ausrichtung an den Therapiezielen und an den
medizinischen Inhalten der jeweils betroffenen Anlagen dieser Richtlinie, belegt werden. °Die
Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen. °Das Nahere zu den Anforderungen
an die Patientenschulungen ist in den jeweiligen Anlagen geregelt.

85  Anforderungen an die Dokumentation

Die Inhalte der Dokumentation zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind in den
Anlagen geregelt.

8§86 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)

Nach 8§ 321 SGBV gelten bis zum Inkrafttreten der Regelung zur Evaluation in dieser
Richtlinie die Regelungen zur Evaluation nach 8§ 28g in Verbindung mit den Anlagen der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung
weiter.
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87 Patientenzentrierte Vorgehensweise

'Eines der Kernanliegen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen ist eine
aktive Einbindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. ?Vor
Durchfuihrung diagnostischer und therapeutischer MalRnahmen soll mit der Patientin bzw.
dem Patienten ausfuhrlich Uber die Erkrankung, die mdglichen MaRnahmen und deren
Auswirkungen, sowie Uber mégliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des
Patienten selbst gesprochen werden. °Entscheidungen (ber die jeweiligen
Behandlungsschritte sollten im Gesprach mit der informierten Patientin bzw. dem
informierten Patienten erfolgen. “Dieser Prozess soll durch eine auf die Patientin bzw. den
Patient abgestimmte, neutrale Informationsvermittiung unterstiitzt werden.  °Ein
angemessenes Eingehen auf ihre bzw. seine psychosoziale Situation und emotionale
Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte VVorgehensweise, soll erfolgen. °Dabei ist
auch das Recht der Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entscheidungsfindung
nicht in Anspruch zu nehmen, zu beriicksichtigen. "Auf die Méglichkeit der Unterstiitzung
durch geeignete flankierende Maflnahmen (z. B. Selbsthilfe) soll hingewiesen werden.
®Diese patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adharenz (das Ausmaf, in dem das
Verhalten einer Patientin/ eines Patienten mit den Behandlungswegen und -zielen
Ubereinstimmt, die er zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) férdern.

8§88 Inkrafttreten

Die Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Bundesanzeigerveroffentlichung folgenden
Quartals in Kraft.
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Anlage 1

Die Anlage 1 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung gilt nach 8 321 SGB V weiter bis zum Inkrafttreten der Anforderungen an
die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 in dieser Richtlinie.

Anlage 2 Indikationstibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)

[Platzhalter fiir die aktualisierten Anforderungen]

Anlage 3

Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 1-4 und 6 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir
Patientinnen mit Brustkrebs in dieser Richtlinie.

Anlage 4

Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 5 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Regelungen zur Dokumentation des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs in
dieser Richtlinie.

Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)

[Platzhalter fir die aktualisierten Anforderungen]

Anlage 5a

Die Anlage 5a der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung gilt nach § 321 SGB V weiter bis zum Inkrafttreten der Anforderungen an
ein Modul Herzinsuffizienz fur strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit koronarer Herzkrankheit in dieser Richtlinie.

Anlage 6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

[Platzhalter fur die aktualisierte Dokumentation]

Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fur
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

[Platzhalter fir die aktualisierten Anforderungen]
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Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

[Platzhalter fir die aktualisierte Dokumentation]

Anlage 9

Die Regelungen des Teil B Il. Ziffer 1-4 und 6 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten
der Anforderungen an die Ausgestaltung des strukturierten Behandlungsprogramms fir
Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen - Asthma
bronchiale - in dieser Richtlinie.

Anlage 10

Die Regelungen des Teil B Il. Ziffer 5 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Regelungen zur Dokumentation des strukturierten Behandlungsprogramms chronisch
obstruktive Atemwegserkrankungen - Asthma bronchiale - in dieser Richtlinie.

Anlage 11

Die Regelungen des Teil B Illl. Ziffer 1-4 und 6 der DMP-Richtlinie gelten bis zum
Inkrafttreten  der  Anforderungen an die  Ausgestaltung des  strukturierten
Behandlungsprogramms fir Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven
Atemwegserkrankungen - Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen (COPD) - in dieser
Richtlinie.

Anlage 12

Die Regelungen des Teil B Ill. Ziffer 5 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Regelungen zur Dokumentation des strukturierten Behandlungsprogramms chronisch
obstruktive Atemwegserkrankungen — Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen (COPD) -
in dieser Richtlinie.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Anlage 2 {z4-8828b-bis28¢)

Indikationstbergreifende Dokumentation (ausgenommen

Brustkrebs)

Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zum RSAV-Text
Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zum RSAV-Text

Lfd. Nr. ‘ Dokumentationsparameter | Auspragung
Administrative Daten

1 DMP-Fallnummer Nummer

2 Name der/des Versicherten Familienname, Vorname

3 Geburtsdatum der/des Versicherten TT.MM.JIJJ

4 Kostentrager Name der Krankenkasse

5 Krankenkassen-Nummer 7-stellige Nummer

6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,
alphanumerisch)

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer

7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer

8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nummer

9 Datum TT.MM.JJJJ

10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ
1/Diabetes mellitus Typ 2/Asthma
bronchiale/COPD

11 Modul-Teilnahme®” Chronische Herzinsuffizienz?:
Ja/Nein

12 Geschlecht Mannlich/Weiblich

Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

13 KorpergrolRe m

14 Koérpergewicht kg

15 Blutdruck® mm Hg

16 Raucher Ja/Nein

17 Begleiterkrankungen Arterielle
Hypertonie/Fettstoffwechselstérung/
Diabetes
mellitus/KHK/AVK/Sehlaganfall/
Chronische Herzinsuffizienz/Asthma
bronchiale/
COPD/Keine der genannten
Erkrankungen

18 Serum-Kreatinin® mgldtumotl/Nicht bestimmt

Behandlungsplanung
19 Vom Patienten gewlinschte Tabakverzicht/Erndhrungsberatung/
Informationsangebote der Krankenkassen Korperliches Training
20 Dokumentationsintervall Quartalsweise/Jedes zweite Quartal

Y Nur bei DMP KHK auszufiillen.

2 Systolische Herzinsuffizienz mit LVEF < 40 %.
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% Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma bronchiale eingeschrieben sind,
nur optional auszufillen.

4} . . . . “«
%&m%m, g



Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Anlage 5 :

Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten
mit koronarer Herzkrankheit (KHK)

Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zum RSAV-Text
Durehgestrichen: Streichungen im Vergleich zum RSAV-Text
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1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den
Herzkranzarterien. Sie fuhrt haufig zu einem Missverhéltnis zwischen Sauerstoffbedarf und
-angebot im Herzmuskel.

1.2 Hinreichende Diagnostik fir die Aufnahme in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm

1.2.1 Chronische KHK

Die Diagnose einer koronaren Herzkrankheit kann unter folgenden Bedingungen mit
hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gestellt werden:

1. bei einem akuten Koronarsyndrom*) , auch in der Vorgeschichte;

2. wenn sich aus  Symptomatik, klinischer ~ Untersuchung, = Anamnese,
Begleiterkrankungen und Belastungs-EKG eine hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens
90 Prozent) fiir das Vorliegen einer koronaren Herzkrankheit belegen lasst®. Nur bei
Patientinnen und Patienten, die nach Feststellung der Arztin oder des Arztes aus
gesundheitlichen Griinden fur ein Belastungs-EKG nicht in Frage kommen oder bei
denen ein auswertbares Ergebnis des Belastungs-EKGs nicht erreichbar ist
(insbesondere  bei Patientinnen und Patienten mit Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patientinnen und Patienten, die physikalisch nicht
belastbar  sind), koénnen andere nicht-invasive  Untersuchungen  zur
Diagnosesicherung (echokardiografische oder szintigrafische Verfahren) angewendet
werden;

3. durch direkten Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaf Indikationsstellungen
unter Ziffer 1.5.3.1).

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu
prufen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele von

einer bestlmmten Intervention profltleren kann Dre—DuFeh#uhmng—der—dagqesnsehen—und

1.2.2 Akutes Koronarsyndrom

Das akute Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der koronaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. Die Diagnose wird durch die
Schmerzanamnese, das EKG und Laboratoriumsuntersuchungen (zum Beispiel
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Markerproteine) gestellt. Die Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand
der Empfehlungen.

1.3  Therapieziele

Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhdhten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
verbunden. Bei haufigem Auftreten von Angina pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vermindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

1. Reduktion der Sterblichkeit,

2. Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

3. Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina pectoris-
Beschwerden und Erhaltung der Belastungsfahigkeit.

1.4 Differenzierte  Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschétzung

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschatzung vorzunehmen.

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhdhtes Risiko, einen
Myokardinfarkt zu erleiden oder zu versterben. Dieses Risiko richtet sich sowohl nach dem
Schweregrad der Erkrankung als auch nach den Risikoindikatoren (zum Beispiel Alter und
Geschlecht, Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung, Hypertonie,
linksventrikuldare Funktionsstérung, Rauchen, familiare Pradisposition) der Patientinnen und
Patienten. Daher soll die Arztin oder der Arzt individuell das Risiko fiir diese Patientinnen
und Patienten einmal jahrlich beschreiben, sofern der Krankheitsverlauf kein anderes
Vorgehen erfordert. Bei Vorliegen von Risikoindikatoren sind diese bei der individuellen
Therapieplanung und -durchfiihrung besonders zu berticksichtigen.

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu
prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten
Therap|e2|ele von einer bestlmmten Intervention profltleren kann—Dre—Da#ehiuhmng—deF

Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
sollten gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele,
beispielsweise fur BMI, Blutdruck, Stoffwechselparameter, Lebensstiimodifikation (z. B.
Nikotinverzicht) vereinbart werden festzulegen.

1.5 Therapeutische MalRnahmen

RrahmenAllgemeine MalRnahmen,

RlSlkofaktoren Management und Umgang mit Ko-/Multimorbiditat

1.5.1.1 Erndhrungsberatung

Im Rahmen der Therapie berat die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
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risikofaktorenorientierte ausgewogene KHK-spezifische gesunde Erndhrung und bei
Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten gegebenenfalls Uber eine Gewichtsreduktion.

1.5.1.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fur Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen
aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und personlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhdren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentdse
MalRnahmen &ber—wirksameHilfen zur Raucherentwdhnung—{richt-medikamentése
MaRnahmen; angeboten werden. Niketinersatztherapie oder eire Dabei sollte ggf.
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentbésen Maflinahmen

erfolgen aus-beidem)-beraten-werden.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.5.1.3 Kaorperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt tberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der
Patient von einer Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert. Mogliche Interventionen
sollen darauf ausgerichtet sein, die Patientinnen und Patienten zu motivieren, das
erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren
Lebensstil zu integrieren.

Anzustreben ist eine mdglichst tagliche korperliche Aktivitat von mindestens 30 Minuten
Dauer (z. B. zugiges Gehen). Die Intensitat der korperlichen Aktivitat ist an die individuelle
Belastbarkeit des Patienten anzupassen. Insbesondere Patientinnen und Patienten mit
hohem Risiko (z.B. nach ACS, nach Revaskularisation, mit Herzinsuffizienz) sind
medizinisch begleitete Sportprogramme in Herzgruppen unter Bericksichtigung der
Gesamtsituation zu empfehlen.

1.5.1.4 Arterielle Hypertonie

Bei allen Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelmafig kontrolliert werden. Eine bestehende arterielle Hypertonie soll konsequent
behandelt werden. Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks auf Werte
systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg. Unter
Berlicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z. B. Alter, weitere
Begleiterkrankungen) kdnnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

Die Arztin oder der Arzt prift unter Beriicksichtigung bestehender Folge- und
Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der Patient von der Teilnahme an einem
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strukturierten,  evaluierten und  publizierten  Hypertonie -  Schulungs- und
Behandlungsprogramm profitieren kann.

1.5.1.5 Diabetes mellitus

Diabetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fir das Auftreten von kardio- und
zerebrovaskularen Komplikationen. Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK sollten auf
das Vorliegen eines Diabetes mellitus und seiner Vorstufen untersucht werden.
Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus stellen eine besondere
Risikogruppe dar, bei ihnen sollte deswegen ein intensives Management weiterer
prognostischer Faktoren (z. B. arterielle Hypertonie, Fettstoffwechselstérungen) stattfinden
und eine gute Stoffwechselkontrolle angestrebt werden.

Es ist zu prifen, ob Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
Strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.
Unabhéngig von einer Teilnahme am DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 ist zu prifen,
ob die Patientin oder der Patient von der Teilnahme an einem strukturierten, evaluierten und
publizierten Diabetes-Schulungs- und Behandlungsprogramm profitieren kann.

1.5.1.46 Psyehische-psychosomatische-unrd-pPsychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder,—Motivation whd—sowie
Coempliance fehlender sozioemotionaler Rickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind
unter anderem zu berucksichtigen.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Anpassungsstorungen,
Angststérungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmalRnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beachtung
finden. Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentdse antidepressive Behandlung
indiziert, sind bei Patienten nach Myokardinfarkt Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin  Reuptake Inhibitor (SSRI)) gegentber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

1.5.1.8 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von finf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
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oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von flunf oder mehr Arzneimittel gibt, sind
folgende MalRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatséchlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliel3lich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren madgliche Nebenwirkungen und Interaktionen bertcksichtigen, um
Therapieanderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation flr die
einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung
Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich
werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen
einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Berlcksichtigung
der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll eine aktuelle Medikationsliste vorhanden sein.
Diese kann der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer flr diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
glomeruléaren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(estimated glomerular filtration rate (eGFR)) Uberwacht werden. Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.2 Medikamenttse Therapie

Die medikamentdse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditat und der Gesamtsterblichkeit (besonders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazu zahlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

Vorrangig sollen unter Berilicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3
genannten Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen
wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die
Patientin oder der Patient dariber zu informieren, ob fiur diese Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

Grundsatzlich sollen die tatséchlich eingenommenen Medikamente, einschliel3lich der
Selbstmedikation, und mogliche Nebenwirkungen der medikamentésen Therapie erfragt
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werden, um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen mdoglichst frihzeitig vornehmen
zu kénnen.

1.5.2.1 Prognoseverbessernde Therapie

Fur folgende Substanzgruppen gibt es nachweislich einen prognoseverbessernden Effekt:

Thrombozytenaggregationshemmer

Statine

Inhibitoren des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems
Betarezeptorenblocker.

1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollea bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter
Beachtung der  von Kontraindikationen und/oder  Unvertraglichkeiten eine
Thrombozytenaggregationshemmerung ethalten durchgefuhrt werden.

Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsaure plus—Clopidegrel-und einem P2Y12-
Rezeptor Antagonisten ist nach einem akuten Koronarsyndrom, insbesendere-nrach-Einsatz
von-Stents—for-mindestens—vier\Weochen bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von einer

Dauertherapie mit Acetylsallcylsaure —. Eine-langere-Gabe-der Kombinationstherapiekann

ven—de#AFt—eler—LmeFvenHen— Be| mterventlonellen koronaren Elngrlffen ist d|e erforderllche
Thrombozytenaggregationshemmung abhangig von der Art der Intervention (z.B.
Koronarangioplastie [PTCA], Bare-Metal-Stent [BMS], Drug-Eluting-Stent [DES]). Die
interventionell tatigen Kardiologinnen oder Kardiologen informieren wmissen die
weiterbehandelnden Arztinnen oder Arzte iber die durchgefilhrte Ast Intervention des
verwendeten—Stents und die daraus begrindete Art  und Dauer der

Thrombozytenaggregationshemmung derkembinationsbehandiung-infermieren.

Bei Patientinnen/Patienten mit chronisch stabiler KHK und einer Indikation zur oralen
Antikoagulation ist eine zusétzliche Thrombozytenaggregationshemmung nicht sinnvoll.
Ausnahmen hiervon ergeben sich durch koronare Interventionen und/oder das akute
Koronarsyndrom. In diesen Féllen ist die Indikation zu einer Kombination der oralen
Antikoagulation mit einer Thrombozytenaggregationshemmung unter individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den behandelnden Kardiologen zu stellen.

1.5.2.1.2 Lipidsenker

Unabhangig vom Ausgangswert der Blutfettwerte sollen alle Patientinnen und Patienten mit
chronischer KHK unter Beachtung der Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten
HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Statine) erhalten.

Beaehtung—der—Kempamdmanenen—emgesetzt—mmden- Es sollten dlejenlgen Statlne

bevorzugt verwendet werden, fur die eine morbiditats- und mortalititssenkende Wirkung in
der Sekundarpravention nachgewiesen ist.

1.5.2.1.3 Hemmer-desRAA-Systems Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems
(RAAS)
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ACE-Hemmer sind grundséatzlich bei allen KHK-Patientinnen und -Patienten in der frihen
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. Sie sind ebenfalls indiziert, wrd wenn die
chronische KHK mit einer begleitenden Herzinsuffizienz oder mit asymptomatischer
linksventrikularer Dysfunktion und/oder mit der Komorbiditdt Hypertonie und/oder Diabetes
mellitus einhergeht. Im Falle einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-
Hemmer bedingter Husten) kénnen bei Patientinnen und Patienten mit KHK und einer
systolischen Herzinsuffizienz oder dem gleichzeitigen Vorliegen der Komorbiditaten
Hypertonie und Diabetes mellitus AT1-Rezeptorantagonisten eingesetzt werden. AT1-
Rezeptor-antagonisten werden hingegen nicht als Alternative empfohlen fur Patienten, bei
denen unter ACE-Hemmer ein Angioddem aufgetreten ist.

1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

Fur die Behandlung der chronischen KHK, insbesondere nach akutem Myokardinfarkt, sind
Betablocker hinsichtlich der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele Mittel der ersten Wabhl,
auch bei relativen Kontraindikationen. Dieser Nutzen st insbesonders bei
RisikokonstellationenRisikokeliektiven wie Diabetes mellitus oder arterieller Hypertonus
Patientinnen-und—Patienten Uberdurchschnittlich hoch.

1.5.2.2 Medikamente—zur—symptomatischenr—Fherapie Symptomatische Therapie und

Prophylaxe der Angina pectoris
1.5.2.2.1 Betarezeptorenblocker

Fur die antianginése Behandlung der chronischen KHK  werden  primér
Betarezeptorenblocker — gegebenenfalls in Kombination mit Nitraten und/oder Kalzium-
Antagonisten® unter Beachtung der Kontraindikationen — empfohlen. Sie sind wegen der
gleichzeitigen Prognoseverbesserung Medikamente der ersten Wahl.

1.5.2.2.2 Kalzium-Antagonisten

Bei absoluten Kontraindikationen (z. B. Asthma bronchiale), Unvertraglichkeit oder
unzureichender antiangindser Wirkung von Betarezeptorenblockern sind zur antiangindsen
Behandlung der chronischen KHK langwirksame Kalziumantagonisten zu erwagen.

1.5.2.2.3 Nitrate

Zur Behandlung eines Angina-pectoris-Anfalls sind schnellwirkende Nitrate das Mittel der
ersten Wahl.

Langwirksame Nitrate sind zur langfristigen antiangindésen Behandlung der chronischen KHK
bei absoluten Kontraindikationen (z. B. Asthma bronchiale), Unvertraglichkeit oder
unzureichender antiangindser Wirkung von Betarezeptorenblockern zu erwégen.


http://bundesrecht.juris.de/rsav/anlage_5_70.html#F772263_04

288
289

290
291
292

293
294
295
296
297

298

299

300

301
302

303
304
305

306
307

308
309

310

311
312
313
314
315
316
317
318
319

320
321
322

323
324
325
326

Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

1.5.3 Koronarangiografie,— finterventionelle Fherapie— und-operative
Koronarrevaskularisation

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven
Diagnostik oder Intervention im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis
einer individuellen Nutzen- und Risikoabschatzung vorzunehmen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die
Durchfuihrung der diagnostischen und gegebenenfalls therapeutischen MaRhahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfuhrlicher Aufklarung Uber
Nutzen und Risiken.

1.5.3.1 Koronarangiografie

Insbesondere in folgenden Féllen ist die Durchfihrung einer Koronarangiografie zu erwagen:

- bei Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom"% ,

- bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Il und 1V) trotz

medikamentdser Therapie® ,

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris - unabhangig von der Schwere - mit

Hochrisikomerkmalen bei der nicht-invasiven Vortestung, unabhangig-ven-der-Schwere
derAngina-pectoris”-

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris, die einen plétzlichen Herzstillstand

oder eine lebensbedrohliche ventrikulare Arrhythmie tberlebt haben,

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und neuaufgetretenen Symptomen

einer ehronischen Herzinsuffizienz.

1.5.3.2 Interventionelle Fherapie und operative Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Berlcksichtigung des klinischen  Gesamtbildes, der
Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven Therapiemalinahmen
erwogen werden, deren Nutzen und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3
genannten Therapieziele insbesondere in randomisierten und kontrollierten Studien
nachgewiesen wurden. Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Einbeziehung von evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils der besten verfiigbaren
bestvertigbarer Evidenz zu bericksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die
chirurgische Therapie der KHK sind — ebenso wie die medikamentése Therapie — einem
standigen Wandel unterworfen.

Vor der Durchfihrung von invasiven Therapiemal3hahmen ist eine individuelle Nutzen-
Risikoabwagung durchzufiihren. Insbesondere ist die hdmodynamische und funktionelle
Relevanz der festgestellten GefaRveranderungen zu prifen.
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Die fur den jeweiligen Patienten und der jeweiligen Patientin optimale Therapie (PCI,
Bypass-OP oder konservativ) sollte interdisziplinar zwischen Kardiologen, Herzchirurgen und
Hausarzten in Abhéangigkeit vom Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren
abgestimmt werden.

1.6 Rehabilitation

Die kardiologische Rehabilitation ist der Prozess, bei dem herzkranke Patientinnen und
Patienten mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstiitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit sowie soziale Integration zu erlangen
und aufrechtzuerhalten. Sie ist Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten
umfassenden Versorgung von KHK-Patientinnen und -Patienten. Die Zielvereinbarungen
zwischen Arztin oder Arzt und Patientin oder Patient sollen MaRnahmen zur Rehabilitation,
insbesondere zur Selbstverantwortung der Patientinnen und Patienten, bertcksichtigen.

Dimensionen und Inhalte der Rehabilitation sind insbesondere:

— Somatische Ebene: Uberwachung, Risikostratifizierung, Therapieanpassung,
Remobilisierung, Training, Sekundéarpravention;

— Psychosoziale Ebene: Krankheitsbewaltigung, Verminderung von Angst und Depressivitat;
— Edukative  Ebene  (insbesondere  Beratung, Schulung): Vermittlung von
krankheitsbezogenem Wissen und Fertigkeiten (unter anderem Krankheitsverstandnis,
Modifikation des Lebensstils und der Risikofaktoren), Motivationsstarkung;

— Sozialmedizinische Ebene: Berufliche Wiedereingliederung, Erhaltung der Selbstandigkeit.

Die Rehabilitation als Gesamtkonzept umfasst (nach WHO und in Anlehnung an SIGN
2002):

— die Frihmobilisation wahrend der Akutbehandlung,
— die Rehabilitation (nach Ziffer 1.7.4) im Anschluss an die Akutbehandlung,

— die langfristige wohnortnahe Nachsorge und Betreuung.
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1.7 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und -Patienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationdr) und Einrichtungen. Eine
qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.7.1 Hausarztliche Versorgung

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausérztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in 8 73 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder ermdachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder
ermachtigten qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung
dieser Leistungen zugelassen oder ermdchtigt ist oder die nach §116b-137f Abs 7-des
Funften Buches Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch
zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MalRnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wabhlen, wenn die gewaéhlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewéhlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.7.2 sind von
der gewahlten Arztin, dem gewahlten Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten,
wenn deren besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus
den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur
jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:

— erstmalige oder zunehmende edererstmalige Angina pectoris-Beschwerden,
— neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,
— neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,

— medikamentése-Non-Responder-unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

— Patientinnen und Patienten mit Komorbiditdten (zum Beispiel Hypertonie, Diabetes
mellitus, Depression),

— Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

— Indikationsstellung zur invasiven Diagnostik und Therapie,
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— Durchfiihrung der invasiven Diagnostik und Therapie,
— Rehabilitation,
— Schulung von Patientinnen und Patienten.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iber eine
Uberweisung.

1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer
KHK in einer qualifizierten stationaren Einrichtung sind insbesondere:

— Verdacht auf akutes Koronarsyndrom,
— Verdacht  auf lebensbedrohliche Dekompensation  von Folge- und
Begleiterkrankungen (zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz,

Rhythmusstérungen, Diabetes mellitus).

DarlUber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationaren Behandlung zu erwégen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmaflinahme

Eine Die Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme (im Sinne von Ziffer 1.6) ist
insbesondere zu erwagen:

— nach akutem Koronarsyndrom,
— nach koronarer Revaskularisation,

— bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris und dadurch bedingten
limitierenden Symptomen (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitdt unter
Berucksichtigung der individuellen Lebensumstande) , die trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer MalRnhahmen persistieren,

— bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und dadurch
bedingten limitierenden Symptomen (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitat
unter Berucksichtigung der individuellen Lebensumstéande), die trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer MalRhahmen persistieren.

2. Qualitatssichernde MaRnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu Ziffer § 2 der Anlage-1-Allgemeine Regelungen gelten entsprechend.

Gemall 82 dieser Richtlinie missen mindestens folgende Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:
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Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Anteil normotensiver Patienten mit
bei bekannter Hypertonie

Anteil der Patienten mit RR systolisch

<= 140139 mmHg und diastolisch <= 890
mmHg

bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patienten mit bekannter
Hypertonie

die
Zur

Hoher Anteil von Patienten,
Thrombozyten-aggregationshemmer
Sekundarpravention erhalten

Anteil der Patienten ohne Kontraindikationer
oder ohne orale Antikoagulation, die einren
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten

Hoher Anteil von Patienten, die Betablocker
erhalten

Anteil der Patienten ohne abseolute
Kontraindikation, die eiren Betablocker
erhalten

Hoher Anteil von Patienten, die einr Statine
erhalten

Anteil der Patienten ohne Kontraindikation,
die eine-Therapie mit-einem Statine erhalten

E_llnelnungﬁdlels ARLEHS "e'l' I latlent_eln che
erhalten

Niedriger Anteil Reduktion-des-Anteils der
rauchendenr Patienten

a) Anteil der—rauchendenr Patienten,
bezogen auf alle eingeschriebenen
Patienten

b) Anteil rauchender Patienten, bezogen
auf  alle Patienten die bei
Einschreibung geraucht haben

Hoher Anteil geschulter Patienten

e Anteil der Patienten mit Hypertonie, die

an einer empfohlenen Hypertonie-
Schulung im Rahmen des DMP

teilgenommen haben

e Anteil der Patienten mit Diabetes, die an

einer empfohlenen Diabetes-Schulung

im Rahmen des DMP teilgenommen
haben

Niedriger Anteil von Patienten mit Angina
pectoris-Beschwerden

Anzahl von Patienten ohne Angina pectoris-
Beschwerden bezogen auf alle Patienten
(zusatzlich: Darstellung der Verteilung der
Patienten mit Beschwerden nach
Schweregrad entsprechend CCS)
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3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1  Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfiihrungen zu Ziffer § 3-1 der Anlage-1 Allgemeine Regelungen gelten entsprechend.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kénnen in das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn mindestens eines der
folgenden Kriterien zusatzlich zu den in Ziffer 3.1 genannten Voraussetzungen erfillt ist:

1. Bei einem akuten Koronarsyndrom® , auch in der Vorgeschichte;

2. wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnese, Begleiterkrankungen
und Belastungs-EKG, das innerhalb der letzten drei Jahre durchgefihrt worden ist, eine
hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens 90 Prozent) fir das Vorliegen einer koronaren
Herzkrankheit belegen lasst? . Nur bei Patientinnen und Patienten, die nach Feststellung der
Arztin oder des Arztes aus gesundheitlichen Griinden fiir ein Belastungs-EKG nicht in Frage
kommen oder bei denen ein auswertbares Ergebnis des Belastungs-EKGs nicht erreichbar
ist (insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit Linksschenkelblock, Herzschrittmacher
oder bei Patientinnen und Patienten, die physikalisch nicht belastbar sind), kénnen andere
nicht-invasive  Untersuchungen zur Diagnosesicherung (echokardiografische oder
szintigrafische Verfahren) angewendet werden;

3. direkter Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaf3 Indikationsstellungen nach Ziffer
1.5.3.1).

3.3  Voraussetzungen fur die Teilnahme an dem zusé&tzlichen Modul Herzinsuffizienz

Patientinnen und Patienten, die in das strukturierte Behandlungsprogramm fir KHK
eingeschrieben sind, kénnen unter den Voraussetzungen der Ziffer 3 der Anlage 5a am
Modul Herzinsuffizienz teilnehmen. lhnen steht es frei, ob sie bei Vorliegen der
entsprechenden Voraussetzungen einer chronischen Herzinsuffizienz an dem Zusatzmodul
teilnehmen méchten oder nicht.

4. Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

o Auctil it 4.d | | hend.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuihrungen zu § 4 der Allgemeinen Regelungen gelten entsprechend.
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4.2 Schulungen der Versicherten

Die Ausfiihrungen zu § 4 der Allgemeinen Regelungen gelten entsprechend.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berucksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (unter anderem
Antikoagulation, Diabetes mellitus, Hypertonie) und publizierten Schulungs- und

Behandlungsprogrammen  profitieren kann. Der—bestehende—Schulungsstand—der
o . beriicksichticen.

5. Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch)

-Unbesetzt-

4y . A T AL

5}, . . . . . “'
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age 6

Koronare Herzkrankheit — Dokumentation

Ll\]lc? Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 |Angina pectoris FypisehfAtypiseh/Nein/ Ja; wenn ja: CCS |, CCS
I, CCS I, CCS IV
2 |Serum-Elektrolyte? ? Bestimmt/Nicht bestimmt
2a |LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/l / nicht bestimmt
Relevante Ereignisse
3 Akutes-Keronarsyndrom Herzinfarkt/instabile Angina pectoris Ahdere
Relevante Ereignisse? Form-des/-Schlaganfall
akutenKoronarsyndroms/Nein
4 Diagnostische und/oder Koronarangiographie/PCl/Bypass-
koronartherapeutische Operationkerenartherapeutische
Intervention® Intervention”-/Keine
5 Stationare notfallmaRige Behandlung |Anzahl
wegen KHK
seit der letzten Dokumentation® ©
Medikamente
6 |[Thrombozytenaggregationshemmer |Ja/Nein/Kontraindikation/orale Antikoagulation
7 Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation
8 |ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation” /AT1-
Rezeptorantagonisten
9 HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation
10 |Sonstige Medikation® ¥ Ja/Nein
Schulung
11 |Schulung empfohlen (bei aktueller Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/
Dokumentation) Keine
12  |[Empfohlene Schulung(en) Ja/Nein, /War aktuell nicht moglich/Bei letzter
wahrgenommen Dokumentation keine Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
13 |KHK-bezogene Uberweisung Ja/Nein
veranlasst®
13a |KHK-bezogene Uber—bzw- Ja/Nein
Einweisung veranlasst®
14 |Regelmafiige Gewichtskontrolle Ja/Nein/Nicht erforderlich

empfohlen??

Y Natrium und Kalium im Serum.

%) Nur bei Modul Chronische Herzinsuffizienz.
¥ Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits
stattgehabte Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen sind neu aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

% EinschlieRlich Herzinsuffizienz.
® Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.
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) Gilt auch fir ACE-Hemmer-Husten.

® Medikamente zur Behandlung der KHK, einer Herzinsuffizienz oder eines arteriellen
Hypertonus.

% Hinweis fir die Ausfiillanleitung: In der Ausfiillanleitung soll auf die nachrangige Medikation
gemal RSAV-TFext-dieser Richtlinie hingewiesen werden.
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Anlage 7:

Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme
fur Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1

Gelbe Markierung: Dissente Passagen

(unterschiedliche Vorschlage sind fortlaufend nummeriert;
Vorschlage, die sich auf gleiche Punkte beziehen, sind mit ,Vorschlag"
und ,Alternativvorschlag” bezeichnet;
besteht ein Vorschlag aus mehreren Teilen, sind diese mit ,a“ und ,b* be-
zeichnet)

Blaue Schrift: Ergdnzungen im Vergleich zum RSAV-Text

Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zum RSAV-Text

[Hinweise sind in eckigen Klammern dargestellt]
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1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berilcksichtigung des jeweiligen Versor-
gungssektors (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten In-
sulinmangel auf Grund einer sukzessiven Zerstérung der Betazellen in der Regel im Rahmen
eines Autoimmungeschehens entsteht.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erflillt sind oder sich aus der Vorge-
schichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zum Beispiel Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketose/Ketoazidose und

2. Nuchtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P.) 2 7,0 mmol /| ( 2 126 mg / dl) oder Nicht-
Nuchtern-Glukose i. P. 211,12 mmol /| (= 200 mg / dl) und

3. gegebenenfalls laborchemische Hinweise fur einen absoluten Insulinmangel (zum Bei-
spiel Nachweis von Ketonkorpern in Blut und/oder Urin mit und ohne Azidose).

mmeolll | mgldl | mmoll | mgldl | mmoeld | mgldl | mmoll | mgld

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand der Anamnese, des klinischen Bildes und der La-
borparameter.

Die Arztin oder der Arzt Leistungserbringer sollen prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren
kann.
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1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1

1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten Le-
bensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgesché&den sowie der
Erhohung der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:

4 - Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (Retinopathie mit schwerer Sehbe-
hinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer Nierener-
satztherapie),

2--  Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen Symptomen,
insbesondere Schmerzen,

3--  Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms mit neuro-, angio- und/oder osteoarthro-
pathischen L&asionen und von Amputationen,

4 - Reduktion des erhdhten Risikos fir kardiale, zerebrovaskulédre und sonstige makro-
angiopathische Morbiditat und Mortalitat,

5.-  Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen) und Vermeidung von
Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende Hypogly-
k&mien).

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung des individuellen
Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen sind gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine diffe-
renzierte Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der antihyperglykamischen Therapie ist eine
normnahe Einstellung der Blutglukose unter Vermeidung schwerer Hypoglykamien.

Die Arztin oder der Arzt Leistungserbringer hatben zu prifen, ob die Patientin oder der Pati-
ent im Hinblick auf die in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Inter-
vention profitieren kann. Bie—Burchfthrung—der—diaghostischen—und-therapeutischen—Maf

Dartber hinaus sollen unter Bertcksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und
der Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapiezie-
le in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 missen Zugang zu einem strukturier-
ten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungspro-
gramm erhalten. Im Ubrigen gelten die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssi-
cherungskriterien.

1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die lebensnotwendi-
ge und lebensrettende Mal3nahme. Fir die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten The-
rapieziele ist die Senkung der Blutglukosewerte in einen mdglichst normnahen Bereich not-
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wendig. [Vorschlag 1:] Vorrangig soll Human-Insulin verwendet werden, weil dessen positiver
Effekt und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Thera-
pieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien mit klinischen End-
punkten nachgewiesen wurden. [Alternativvorschlag zu Vorschlag 1:] Verrangig-sel-Human-

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung anstelle des [Vorschlag 2:] als vorran-
gig anzuwendenden [Alternativvorschlag zu Vorschlag 2:] als—verrangig—anzuwendenden
Human-Insulins Insulin-Analoga verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient
dariiber zu informieren, dass derzeit fur Insulin-Analoga noch keine ausreichenden Belege
zur Sicherheit im Langzeitgebrauch sowie zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorlie-
gen. Sie oder er ist dartiber zu informieren, ob fir das jeweilige Insulin-Analogon Daten zur
besseren Wirksamkeit und Steuerbarkeit vorliegen. Dies ist fur kurzwirksame Insulin-Analoga
bei Pumpentherapie (continuous subcutaneous insulin infusion (CSIl)) bisher nur in Kurzzeit-
studien nachgewiesen.

Die intensivierte Insulin-Therapie ist der Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1.
Im Rahmen des strukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die Patientin-
nen und Patienten mit der selbststandigen korrekten Durchfiihrung einer intensivierten Insu-
lintherapie vertraut gemacht werden. Hierzu zahlen u. a. die variablen praprandialen Gaben
von kurzwirksamen Insulinen nach Blutglukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf einen ausrei-
chenden Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um Gewebeveranderungen zu
vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen.

Ziel ist eine selbstbestimmte flexible Lebensfihrung ohne diabetesbedingte Beschrankung
der Auswahl von Nahrungsmitteln.

Die regelméalRige Blutzuckerselbstkontrolle ist integraler Bestandteil der intensivierten Insulin-
therapie des Diabetes mellitus Typ 1 und dient der Korrektur bei Blutzuckerschwankungen
und dem Gewahrleisten der Therapiesicherheit. Hinzu kommen bei hyperglykédmischen Ent-
gleisungen Messungen der Ketonkérper im Urin zum Ausschluss einer Ketose/Ketoazidose.

Konzeption und Durchfiihrung der Blutzucker-Kontrolle sollten bei Bedarf tGberprift und mit
der Patientin oder dem Patienten besprochen werden.
1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmallig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
Néaheres ist unter den Ziffern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene Kinder und Jugendliche

[dhrlich: Bestimmung der Albuminausscheidung jahrlich: Bestimmung der Albu-

zur Diagnostik einer Mikroalbuminurie und Ne- minausscheidung bei Kindern
phropathie nach finf Jahren Diabetesdauer. und Jugendlichen ab dem 11.
Zusatzlich Berechnung der geschatzten (esti- Lebensjahr und nach 5 Jahren
mated) glomeruléren Filtrationsrate (eGFR) Diabetesdauer

ein-_bis zweijdhrlich: augenéarztliche Netzhaut- ein-_bis zweijahrlich: augenarztli-
untersuchung in Mydriasis zum Ausschluss ei- che Netzhautuntersuchung in

ner Retinopathie nach 5 Jahren Diabetesdauer Mydriasis zum Ausschluss einer
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Retinopathie (ab dem 11. Le-
bensjahr und nach 5 Jahren Dia-
betesdauer)

mindestens einmal jahrlich: Inspektion der Fu-
Re einschlieBlich klinischer Prifung auf Neuro-
pathie und Prifung des Pulsstatus

vierteljahrlich: Untersuchung der FuRRe bei er-
hohtem Risiko, einschlieRlich Uberpriifung des
Schuhwerks

vierteljahrlich, mindestens einmal jahrlich: Blut-
druckmessung

mindestens einmal jahrlich: Blut-
druckmessung bei Kindern und
Jugendlichen (ab einem Alter
von elf Jahren)

vierteljghrlich, mindestens 2 x jahrlich: HbAlc-
Messung

vierteljghrlich, mindestens 2 x
jghrlich: HbAlc-Messung

vierteljahrlich, mindestens 2_x_jéhrlich: Unter-
suchung der Spritzstellen, bei starken Blutzu-

ckerschwankungen auch haufiger

vierteljahrlich, mindestens 2 x
jahrlich: Untersuchung der
Spritzstellen, bei starken Blutzu-

ckerschwankungen auch haufi-
ger

1.3.6 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patien-
tinnen und die Patienten tber die besonderen Risiken des Rauchens und Passivrauchens fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzuge-
ben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persoénlichen Form da-
zu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoéren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamenttse MaR-
nahmen zur Raucherentwdhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf. auch eine Be-
ratung zu deren Kombination mit medikamentésen Malinahmen erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.
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1.3.7 Besondere Malinahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von fanf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von finf oder mehr Arzneimittel gibt, sind fol-
gende Mal3nahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche von der Patientin oder dem Pati-
enten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschliellich der Selbstmedikation, struktu-
riert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und Interaktionen beriicksichtigen, um
Therapieanderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prufung der Indikation fur die ein-
zelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung Betei-
ligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden.
Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priori-
sierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Berlcksichtigung der eige-
nen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll eine aktuelle Medikationsliste vorhanden sein.
Diese kann der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer flr diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Se-
rum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) (vgl. 1.3.5 und 1.5.1.2) eine Einschrankung
der Nierenfunktion festgestellt wird, sind die Dosierung renal eliminierter Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

14 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykéamie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der Wiederho-
lung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah die Ursa-
chenklarung und ggf. eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung einzuleiten.

15 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1 Mikrovaskuldre Folgeerkrankungen

1.5.1.1 Allgemeinmal3nahmen

Fur die Vermeidung des Entstehens mikrovaskularer Folgeerkrankungen (vor allem diabeti-
sche Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Blutglukose in einen normnahen
Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskuldre Komplikationen kénnen insbesonde-
re zu den Folgeschaden fihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kénnen: Sehbehinde-
rung bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der
Progression ist neben der Senkung der Blutglukose die Senkung des Blutdrucks in einen
normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer Ent-
stehung einer diabetischen Nephropathie mit der méglichen Konsequenz einer Nierenersatz-
therapie und deutlich erhéhter Sterblichkeit gefahrdet. Patientinnen und Patienten mit einer
diabetischen Nephropathie bedirfen gegebenenfalls einer spezialisierten, interdisziplindren
Behandlung, einschlie3lich problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss einer diabetischen
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Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer
normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Fur die Diagnosestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhéhten Albumin-Ausscheidungsrate im Urin im Abstand von
zwei bis vier Wochen notwendig, insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie. Patientin-
nen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte diabetische Nephropathie er-
halten mindestens einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung zum Ausschluss
einer diabetischen Nephropathie.

anderem—zZusatzlich ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Basis der Serum-Kreatinin-
Bestimmung durchzufihren.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fur die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und
Nierenersatztherapie erbracht ist. Dazu zahlen insbesondere eine rermnrake Senkung des
Blutdrucks unter 140/90 mm Hg - und normnahe Blutglukoseeinstellung, Tabakverzicht und
bei pathologisch reduzierter glomerularer Filtrationsrate die Empfehlung einer adaquat be-
grenzten Eiwei3aufnahme.

Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstérung sollen spéatestens bei
Erreichen einer Niereninsuffizienz im Stadium 4 tber die Méglichkeit einer Nierenersatzthe-
rapie aufgeklart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des Handgelenks beidseits
soll erfolgen.

[Vorschlag 3:]

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und fortgeschrittener Niereninsuf-
fizienz mit potentiell reversiblen diabetesassoziierten Komplikationen kann die kombinierte
Pankreas-Nieren-Transplantation eine Therapieoption sein.

1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend fiinf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eimaljahrich eine augenarztliche ephthalmelogisehe Netz-
hautuntersuchung in Mydriasis durchzuftihren. Bei unauffalligem Augenhintergrundbefund ist
eine Kontrolluntersuchung alle ein bis zwei Jahre durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fur die ein pesitiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblin-
dung erbracht ist. Dazu z&hlen eine normnahe Blutglukose- und Blutdruckeinstellung sowie
gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquate Laser-Behandlung. Bei proliferativer Retino-
pathie ist insbesondere die panretinale Laser-Fotokoagulation durchzufihren.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets Malinahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fiihren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten storender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser Maflinahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva, sewie Antikonvulsiva und Opioide in Be-
tracht, die fir diese Indikation zugelassen sind (in Monotherapie, bei gegebener Notwendig-
keit in Kombination).
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Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstorungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle Funkti-
onsstorungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu erwagen.

1.5.3 Das diabetische Fuzsyndrom
Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und PAVK sollen jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer Neuro-
pathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung eines
diabetischen Ful3ssyndroms mit einem erhdhten Amputationsrisiko geféahrdet.

Deswegen sollen Patientinnen und Patienten auf praventive Mal3Bhahmen (z.B. Selbstinspek-
tion) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich des Tragens geeigneten
Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit ausgepragter sensibler Neuropathie (fehlendem Filament-
empfinden) sollten mit konfektionierten diabetischen Schutzschuhen versorgt werden. Die
Versorgung des diabetischen Ful3Bsyndroms sollte stadiengerecht orthopadietechnisch unter
Berlicksichtigung der sekundaren diabetogenen Ful3schaden, Funktionseinschréankungen
und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit erhdhtem Risiko sollen die FiRRe und das Schuhwerk
vierteljahrlich durch die Arztin oder den Arzt inspiziert werden.

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie, bei denen eine verletzungsfreie
und effektive Hornhautabtragung und/oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt werden
kann, ist die Verordnung einer podologischen Therapie zu prifen.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches Ful3syndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf bezie-
hungsweise manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropa-
thie) ist die Mitbehandlung in einer fir die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms quali-
fizierten Einrichtung gemaR Uberweisungsregeln nach Ziffer 1.8.2 erforderlich. Nach abge-
schlossener Behandlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen Ful3syndroms ist die
regelméanige Vorstellung in einer fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit dia-
betischem FulRsyndrom qualifizierten Einrichtung zu prifen.

Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner-Armstrong-Klassifikation.

1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhdhtes Risiko bezuglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat. Zuséatzlich zu einer guten Diabetes-Einstellung und einer Empfeh-
lung zur Raucherentwohnung (siehe 1.3.6) sind die im Folgenden angefiihrten Mal3nahmen
vorzunehmen. BDepn—PRatientinhen—und-PRatienten-soll-dringend-angeraten—we den.—das—Rad

chen aufzugeben.

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1

1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie
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Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen Blut-
druckwerte von = 140 mmHg systolisch und/oder 2 90 mmHg diastolisch gemessen werden.
Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch eine Arztin
oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundséatzlich in einer medizini-
schen Einrichtung durchgefiihrt werden, und gilt unabhéngig von Alter oder vorliegenden
Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaf den inter-
nationalen Empfehlungen durchzufuhren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der Diagnosestel-
lung auf der Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen Blutdruckwerten sollten
diese durch Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt werden.

1.5.4.1.2 Therapeutische MalRnahmen bei Hypertonie

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten
Therap|e2|ele msbesende#e—NHmmer—l—wqd%- angestrebt werden. H+e#u¥—|st—m+ndestens

mmHg—anz—us#eben—Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks auf Werte
systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg.

Jede Patientinnen und jederPatienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie
sollen Zugang zu einem strukturierten, evalwerten und publizierten Schulungs- und Behand-
Iungsprogramm erhalten

sepr-wurden—[modifiziert verortet nach 1.3.2]

Dabei-handeltes-sich Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung der Hypertonie sol-
len vorrangig wm folgende Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

— Diuretika;: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika Schleifendiuretika vor-
zuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlorthalidon Hydrochlorothiazidvorgezogen werden
sollte.

— Betal-Rezeptor-selektive Betablocker,

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-
Unvertraglichkeit oder speziellen Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen Wirkstoffgrup-
pen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariber zu informieren, ob fir
diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.5.4.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit einer koronaren Herzkrankheit
sollen mit einem Statin behandelt werden. In der Priméarpravention sollte bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 uhd mit einem stark erh6hten Risiko fir makroan-
giopathische Komplikationen (z. B. bei diabetischer Nephropathie) die Therapie mit einem

Statin erwogen werden. beziehuhgsweise—mit-einerkeronarenHerzkrankheit-sellen—mit—ei-
nem Statin behandelt werden.
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1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankun-

gen (zum Beispiel kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen) —unterBeachtung-derKont-
raindikationen—undfoder-derUnvertraglichkeiten— Thrombozytenaggregationshemmer erhal-

ten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B
Verhaltenstherapie); und/oder psychiatrischen unédleder verhaltenrsmedizinisehenr Malinah-
men profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Bei-
spiel Essstorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Auf
Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Patienten
mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Berticksichtigung finden.

1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplindren Betreuung. Durch Optimierung der Blutglukosewerte vor und wéhrend der
Schwangerschaft sowie frihzeitige Beratung zur Folsauresubstitution, kdnnen die materna-
len und fetalen Komplikationen deutlich reduziert werden. Die Einstellung ist grundsatzlich
als intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder mit einer programmierbaren In-
sulinpumpe (CSIl) durchzufiihren. Die prakonzeptionelle Einstellung soll mit Humaninsulin
erfolgen und in der Schwangerschaft mit diesem Insulin fortgefuhrt werden. Bei der Behand-
lung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der Blutglukoseeinstellung zu bertcksich-
tigen.

1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die spezifischen Versorgungsbelange von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 bis zum Alter von 18 Jahren machen es erforderlich, dass einzelne Aspekte in den
strukturierten Behandlungsprogrammen besondere Beriicksichtigung finden:

1.7.1 Therapieziele

Folgende Ziele stehen bei der medizinischen Betreuung von Kindern und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus im Vordergrund:

4+ - Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidose, diabetisches Koma,
schwere Hypoglykamie),

2- - Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklinischen
Stadium; dies setzt eine moglichst normnahe Blutglukoseeinstellung sowie die friihzeiti-
ge Erkennung und Behandlung von zusatzlichen Risikofaktoren (zum Beispiel Hyperto-
nie, Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

3- - altersentsprechende korperliche Entwicklung (Langenwachstum, Gewichtszunahme,
Pubertatsbeginn), altersentsprechende geistige und korperliche Leistungsfahigkeit,
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4. - moglichst geringe Beeintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der sozialen
Integration der Kinder und Jugendlichen durch den Diabetes und seine Therapie; die
Familie soll in den Behandlungsprozess einbezogen werden, Selbststandigkeit und Ei-
genverantwortung der Patientinnen und desPatienten sind altersentsprechend zu star-
ken.

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der Behandlungsstan-
dard bei Diabetes mellitus Typ 1 mit Beginn der Adoleszenz sowie im Erwachsenenalter.
Angesichts der Uberlegenheit dieser Therapieform bei Adoleszenten und Erwachsenen soll
mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fur die Familie und die Kin-
der mdglich ist. Die Durchflihrung einer intensivierten Insulintherapie mittels kentinuierlicher
subkutaner-tisulininfusionstherapie(CSlly-kann vor allem bei sehr jungen Kindern oder bei
Jugendlichen mit besonderen Problemen Vorteile haben. Die Insulintherapie soll individuell
auf das jeweilige Kind oder den jeweiligen Jugendlichen zugeschnitten sein und regelmafig
uberdacht werden, um eine mdoglichst gute Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermei-
dung von schweren Hypoglyk&mien sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise deren Betreuungsper-
sonen erhalten Zugang zu strukturierten, nach Maoglichkeit evaluierten, zielgruppenspezifi-
schen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstan-
den durchgefihrt werden. Die Schulungen kdnnen als Gruppen- oder Einzelschulung erfol-
gen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand berticksichtigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie soll das Ziel ver-
folgen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen und in
besonderem MalRe auch die ihrer Betreuungspersonen zu férdern und zu entwickeln. Das
Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu berticksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. Ihr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu kann auch die Beratung Uber die verschie-
denen Mdglichkeiten der Rehabilitation gehoren. Die behandelnde Arztin oder der behan-
delnde Arzt soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden Diagnostik
oder Behandlung bedirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum
Beispiel Essstdorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 sollen spatestens nach funf Jahren Dia-
betesdauer, grundsétzlich jedoch ab dem 11. Lebensjahr, jghtlich alle ein bis zwei Jahre be-
zigheh auf das Vorliegen einer diabetischen Retinopathie gemaf Ziffer 1.5.1.3 sowie jahrlich

auf Albuminurie einer-diabetischen-Nephropathie-gemaRZiffer 1.5-1-2-untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 mindes-
tens ab einem Alter von elf Jahren vierteljghtlich mindestens jahrlich gemessen werden.

Angesicht der hohen Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer Autoimmun- Hypothy-
reose und einer Zoliakie sollte entsprechenden klinischen Hinweisen nachgegangen werden.
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1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die Zu-
sammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationér) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Be-
handlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder Koordinierender Arzt

Fur die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wahlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder ermachtigte
koordinierende Arztin,
oder eine-gualifizierte Einrichtung, d|e fur die vertragsarztllche Versorgung zugelassen oder
ermachtigt ist oder die nach 8 £36b137f des Funften Buches Sozialgesetzbuch an der ambu-
lanten &arztlichen Versorgung teilnimmt. Dies missen diabetologisch besonders qualifizierte

Arztinnen/ Arzte oder diabetologisch-besonders-qualifizierte Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hauséarztinnen oder Hausarzten im Rahmen
ihrer in 8 73 des Funften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben in enger Ko-
operation mit einer diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, einrem-diabetologisch-be-
sonders—qualifizierten—Arzt oder einer—diabetologisch—besonders—qualifizierten Einrichtung

wahrgenommen werden.

Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundsatzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Padiaterin, einen dia-
betologisch besonders qualifizierten Padiater oder eine diabetologisch besonders qualifizier-
te padiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelfallen kann die Koordination durch eine
Arztin, einen Arzt oder einer Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern und Ju-
gendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vem-koordinierenden Arzt oder von-der
koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum-jewels-gualifi-

zierten-Facharzt oder zurgqualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen [Vorschlag 4:] muss [Alternativvorschlag zu Vorschlag
4:] muss soll die koordinierende Arztin, derkoordinierende Arzt oder diekoordinierende Ein-
richtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu anderen Facharztinnen,
Facharzten oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fir die Behand-
lung der Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

4 - bei Ful3-Lasionen Wagner-Stadium 2-5 und/oder Armstrong-Klasse B, C oder D in
eine fur die Behandlung des diabetischen Fu3syndroms qualifizierte Einrichtung,

2--  zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut
(vgl. Ziffer 1.5.1.3),

3--  bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 1 erfahrene qualifizierte Einrichtung (vgl. Zif-
fer 1.6),

4. - zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie in eine mit dieser Therapie erfahrene dia-

betologisch qualifizierte Einrichtungs.

5. bei bekannter Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches unter-
halb systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von
hdchstens sechs Monaten zur jeweils entsprechend qualifizierten Facharztin, zum-je-
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weils-gqualifizierten Facharzt (z. B. Nephrologie) oder entsprechende zurgqualifizierten
Einrichtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen wer-
den:

1. -  bei signifikanter Kreatinin-Erhohung beziehungsweise bei Einschrdnkung der eGFR
Kreatinin—Clearance zur Nephrologin oder zum Nephrologen,

2--  bei Vorliegen makroangiopathischer einschlie3lich kardialer Komplikationen zur je-

weils qualifizierten Facharztin, zumjeweils-qualifizierten Facharzt oder zurgualifizier-
ten Einrichtung,

3--  bei allen diabetischen Ful3-Lasionen in eine fur die Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgeméaRem Ermessen iiber eine
Uberweisung.

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rah-
men ihrer in 8§ 73 des Funften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen Aufgaben, [Vor-
schlag 5:] ist [Alternativvorschlag zu Vorschlag 5:] ist soll ergénzend zu den oben aufgefuhr-
ten Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur jeweils diabetolo-
gisch qualifizierten Facharztin, zam-jeweils-qualifizierten Facharzt oder zurqualifizierten Ein-
richtung [Vorschlag 6:] zu veranlassen [Alternativvorschlag zu Vorschlag 6:] zu-veranlassen
veranlasst werden Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im Falle von Kindern und Jugend-
lichen durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Arztin oder einen—diabetologisch
besonders-qualifizierten-Arzt ohne Anerkennung auf dem Gebiet der Kinder- und Jugendme-
dizin erfolgt. In diesem Fall [Vorschlag 7:] ist [Alternativvorschlag zu Vorschlag 7:] ist soll bei
den folgenden Indikationen eine Uberweisung zur diabetologisch qualifizierten P&diaterin,
zum diabetologisch qualifizierten Padiater oder zur diabetologisch qualifizierten padiatrischen
Einrichtung[Vorschlag 8:] zu veranlassen [Alternativvorschlag zu Vorschlag 8:] zu-veranlas-
seh veranlasst werden:

1 - bei Erstmanifestation in-eine-diabetologisch-qualifizierte-Einrichtung,

2--  bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie an-einre-diabetologisch-qualifizierte-Einrichtung,
3--  bei Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder

Neuropathie mindestens einmal jahrlich an-eine-diabetologisch—qualitizierte-Einrich-

5- zur E|nIe|tung einer mtenswlerten Insulmtheraple m—mne—drabetelegﬁeh—qaahﬁz-lene

6- - bei Nichterreichen -eiresdes HbAlc-ZielwMfertes (in der Regel kIe|ner als 7,5% bzw.
58mmol/mol) v
thede-nach maximal sechs Monaten Behandlungsdauer m—eme—drabeteleglseh—qualm—
zierte-Einrichtung,
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bei Abschluss der akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwech-
seldekompensation (zum Beispiel schwere Hypoglykamie, Ketoazidose) ir-einre—dia-

betologiseh aualifizi il _

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgeméaRem Ermessen iber eine

Uberweisung.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationéaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insbeson-
dere bei:

1 -
2 -

10- -

Notfall (in jedes Krankenhaus),

ketoazidotischer Erstmanifestation oder ambulant nicht rasch korrigierbarer Ketose in

eine diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtung eder-ein-diabetoelogiseh-gualii-
ziertes Krankenhaus.

Abklarung nach wiederholten schweren Hypoglykdmien oder Ketoazidosen in ein

diabetologiseh—qualifiziertesKrankenrhaus eine diabetologisch qualifizierte stationare
Einrichtung,

Verdacht-auf infizierten diabetischen Ful? neuropathischer oder angiopathischer Ge-
nese sowie bei akuter neuroosteopathischer FuBkomplikation in ein fir die Behand-

lung des diabetischen FulRsyndroms qualifiziertesKrankenhaus qualifizierte stationa-
re Einrichtung,

Nichterreichen eires des HbAlc-ZielwMWertes (in der Regel kIelner als 7,5% bzw.
58mmol/mol)
thede nach in der Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten) Behandlungs-
dauer in einer ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor einer Einwei-
sung in diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtungen ist zu prifen, ob die Pati-
entin oder der Patient von einer stationaren Behandlung profitieren kann,

Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1 bezie-
hungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel ungeklarten
Hypoglykdmien oder Ketoazidosen) in padiatrisch diabetologisch qualifizierte statio-
nare Einrichtungen,

gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetolo-
gisch qualifizierte stationare Einrichtung, die zur Durchfiihrung von strukturierten
Schulungs- und Behandlungsprogrammen (entsprechend Ziffer 4.2) qualifiziert ist,

gegebenenfalls zur Durchfiihrung eines strukturierten Schulungs- und Behandlungs-
programms (entsprechend Ziffer 4.2) von Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 im station&ren Bereich,

gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSlI),

gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes
mellitus Typ 1.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemédRem Ermessen iber eine
Einweisung.
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496  1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

497 Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
498 Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prufen, ob die Patientin oder der Patient mit
499 Diabetes mellitus Typ 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
soo  Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbe-
so1  stimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der
so2  Gesellschaft zu fordern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1 und seine
s03  Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

s04 2 Qualitatssichernde Malinahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften

505

506

507

Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfuhrungen zu Zitter § 2 Anlage-Z dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

| | " - |
. _dieit ndividuell i
HbAle-Zil icht hal

[Vorschlag 9a:]Hoher Anteil von Patientinnen
und Patienten, deren aktueller HbAlc-Wert
gehalten werden soll, da er dem unter Be-
ricksichtigung individueller Gegebenheiten
zu vereinbarenden aktuellen HbAlc-Zielwert
entspricht

[Alternativvorschlag zu Vorschlag 9a:] Hoher
Anteil von Patientinnen und Patienten, deren
individuell vereinbarter HbAlc-Wert erreicht
wird.

[Alternativvorschlag zu Vorschlag 9a bein-
haltet Anderung zum Dokumentationspara-
meter 20 (siehe Vorschlag 12 und Alterna-
tivvorschlag zu Vorschlag 12)]

[Vorschlag 9b:] Anteil von Patientinnen und
Patienten mit einem HbAlc-Wert, der gehal-

ten werden soll (unter—der-Annahme—dass
lor_individucll il I ol

erreicht—wurde), bezogen auf alle einge-

schriebenen Patientinnen und Patienten

[Alternativvorschlag zu Vorschlag 9b:] Anteil
von Patientinnen und Patienten mit—eirem
HbAlc-Wert—der, deren individuell verein-
barter HbAlc-Wert erreicht gehalten werden
selt wird (unter-derAnnahme,—dass-der-indi-
viduell—vereinbarte HbAle-Zielwert—erreicht
wurde), bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten

[Alternativvorschlag zu Vorschlag 9b bein-
haltet Anderung zum Dokumentationspara-
meter 20 (siehe Vorschlag 12 und Alterna-
tivwvorschlag zu Vorschlag 12)]

Niedriger Anteil von Patientinnen und Pati-
enten mit einem HbAlc-Wert grol3er als
8,5%

Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einem HbAlc-Wert groRer als 8,5%
(69mmol/mol)

Vermeidung schwerer
Stoffwechselentgleisungen

hypoglyké&mischer

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
schweren Hypoglykdmien in den letzten
zwolf Monaten, bezogen auf alle einge-
schriebenen Patientinnen und Patienten

Vermeidung notfallméRiger stationérer Be-
handlungen wegen Diabetes mellitus

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
stationarer notfallmaRiger Behandlung we-
gen Diabetes mellitus, bezogen auf alle ein-
geschriebenen Patientinnen und Patienten
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Hoher Anteil normotensiver Patientinnen und
Patienten bei Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Blutdruckwerten kleiner gleich 139<%40 sys-
tolisch und kleiner gleich 89 <886 mmHg dias-
tolisch bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patientinnen und Patien-
ten mit bekannter Hypertonie

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und
Patienten

e Anteil der Patientinnen und Patienten

mit Hypertonie, die an einer empfohle-
nen Hypertonie-Schulung im Rahmen

des DMP teilgenommen haben

e Anteil der Patientinnen und Patienten

mit Diabetes, die an einer empfohlenen

Diabetes-Schulung im Rahmen des
DMP teilgenommen haben

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten

mit einer jahrlichen Uberpriifung der Nieren-

funktion bei—persistierender—pathologischer
in_ Albur heid

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
jahrlicher Bestimmung der eGFR des—Se-
|u|||_léleatn||ns b. ezogen _aul al_le_ einge
Sel'l”elbe'.'e'l' I&tl'ente”n “."E pe|S|s|t|e'|Ie||eIe|

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten
mit Thrombozytenaggregationshemmern bei
Makroangiopathie

Anteil der Patientinnen und Patienten, die
einen Thrombozytenaggretationshemmer
erhalten, bezogen auf alle Patienten mit
AVK, KHK oder Schlaganfall

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten
ohne diabetische Nephropathie mit jahrlicher
Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im
Urin

Anteil der Patientinnen und Patienten, bei
denen jahrlich Albumin im Urin gemessen
wird, bezogen auf alle Patientinnen und Pa-
tienten ohne bereits manifeste diabetische
Nephropathie

3 Teilnahmevoraussetzungen uhd-DadverderTFeilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Pa-
tient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profi-
tieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1

Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfihrungen zu Zitfer3-% § 3 Anlage—21 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der
MaR3gabe, dass die Teilnahmeerklarung fur Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebens-
jahres durch ihre gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 kdnnen in das strukturierte Behand-
lungsprogramm eingeschrieben werden, wenn - zusétzlich zu den in Ziffer 3.1 genannten
Voraussetzungen - eine Insulintherapie geman Ziffer 1.3.4 eingeleitet wurde oder durchge-
fuhrt wird.

4 Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch)

o Auctil it 4.d | | hend.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten
Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem Malf3e von
einer eigenstandig durchgefuhrten Insulintherapie, einschliel3lich einer eigenstandigen An-
passung der Insulindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkontrolle. Die dazu notwen-
digen Kenntnisse und Fertigkeiten werden im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und
Behandlungsprogramms vermittelt. Vor diesem Hintergrund ist die Bereitstellung solcher
Schulungs- und Behandlungsprogramme unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Be-
handlungsprogramms. Aufgabe der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist
es, die Patientinnen und Patienten Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schu-
lungs- und Behandlungsprogramms zu informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen.
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und deren Betreuungspersonen
mussen unter Berucksichtigung des individuellen Schulungsstandes Zugang zu strukturier-
ten, bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspe-
zifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen erhalten. Deren Wirk-
samkeit muss im Hinblick auf die Verbesserung der Stoffwechsellage belegt sein. Die Schu-
lung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einer qualifizierten

Emnchtung erfolgen &&QM@H@%@MWM@M&H&@M—#M@—&
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5 Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Finften Buches Sozialgesetz-
buch)
-unbesetzt-

o Auctil tror £ o | | hend.
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Anlage 8:

Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation

| o " . | .

Lfd. | Dokumentationsparameter Auspragung
Nr.
Anamnese- und Befunddaten
1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol
2 Pathologische Urin-Albumin- Ausschei- Nicht untersucht / Nein / Ja
dung

2a eGFR ml/min/1,73m2KOF/Nicht bestimmt

3 FuRstatus Pulsstatus: Unauffallig / Auffallig /
Nicht erhoben
Sensibilitatsprifung: Unauffallig /
Auffallig / Nicht durchgefihrt
FuRstatus: Unauffallig / Auffallig / Nicht
erhoben

. 1

Wenn Ful3status auffallig:
Wagner-Stadium: 0/1/2/3/4/
5
Armstrong-Klassifikation: A/B/C/D

4 Spatfolgen Diabetische Nephropathie / Diabetische
Neuropathie / Diabetische Retinopathie

Relevante Ereignisse

5 Relevante Ereignisse 2 Nierenersatztherapie / Erblindung /
Amputation / Herzinfarkt / Schlagan-
fall / Keine der genannten Ereignisse

6 Schwere Hypoglykéamien seit der letzten | Anzahl

Dokumentation 3
7 Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Anzahl

Stationare Aufenthalte wegen Nichterrei-
chens des HbAlc-Wertes seit der letzten
Dokumentation
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8 Stationare notfallmaRige Behandlung Anzahl
wegen Diabetes mellitus seit der letzten
Dokumentation
Medikamente
9 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein
Insulin oder Insulin-Analoga
10 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein / Kontraindikation
Glibenclamid
11 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja / Nein / Kontraindikation
Metformin
12 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Sonstige | Ja / Nein
orale antidiabetische Medikation *
13 Thrombozytenaggregationshemmer Ja / Nein / Kontraindikation / orale An-
tikoagulation
14 Betablocker Ja / Nein / Kontraindikation
15 ACE-Hemmer Ja / Nein / Kontraindikation / AT1-
Rezeptorantagonisten
16 HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja / Nein / Kontraindikation
17 [Vorschlag 10:] Sonstige antihypertensive | Ja / Nein / Kontraindikation
5
Medikation
[Alternativvorschlag zu Vorschlag 10:]
. i . lleati
5
Thiaziddiuretika, einschlielich Chlor
thalidon
Schulung
18 Schulung empfohlen (bei aktueller Do- Diabetes-Schulung / Hypertonie-
kumentation) Schulung / Keine
19 Empfohlene Schulung(en) wahrgenom- Ja / Nein / War aktuell nicht méglich /

men

Bei letzter Dokumentation keine Schu-
lung empfohlen

Behandlungsplanung

[Vorschlag 11 (Folgevorschlag zu Vorschlag 9a und 9b):]
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20

Zielvereinbarung HbAlc

Aktuellen Wert: Halten / Senken / Anhe-
ben

[Vorschlag 12 (Folgevorschlag zum Alternativvorschlag zu Vorschlag 9a und 9b):]

20

Zielvereinbarung-HbAte-HbAlc-Zielwert

Aktuellen-Wert: Halten/ Senken/-Anhe-
ben-Zielwert erreicht / Zielwert nicht er-
reicht

[Alternativvorschlag zu Vorschlag 12:]

20 Zielvereinbarung HbAlc Aktuellen Wert: Halten / Senken / Anhe-
ben

20a | HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht / Zielwert nicht erreicht

21 Ophthalmologische Netzhautuntersu- Durchgefuhrt / Nicht durchgeftihrt / Ver-

chung seit der letzten Dokumentation

anlasst

22 . . _ . oy . - - e
I;'lalaet'esleezegene her—baw Newn " 24 .E]l:lEl|I|IZIEIEEII E""'GI'EH'.'Q for
Eifweisung veraniasst IEIEIS. d'IaIQEE II_ﬁ_HI_Ssynehem, ZU-aiabeto
Behandlung/Mitbehandlung in
einer fur das Diabetische Ful3- bzw—zur-diabetologisch-gualifizieren
syndrom qualifizierten Einrich- Einrichtung-/-Senstige

tung
Ja / Nein / Veranlasst

23 diabetesbezogene stationére Ja / Nein / Veranlasst

Einweisung

Angabe des schwerer betroffenen Ful3es.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattge-
habte Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentatio-
nen sind neu aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgen-
den Dokumentationen zu machen.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: In der Ausfillanleitung soll auf die nachrangige Medikati-
on gemalR RSAV-Text hingewiesen werden.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: EinschliefZlich Diuretika.
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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember
2011 wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der  strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf
den Gemeinsamen Bundesausschuss (Richtlinien) tbertragen. Gemal 8§ 137f Abs. 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 1 SGB V, die er
gemal 8§ 137f Abs. 2 Satz 6 SGB V regelmafiig zu tberprifen hat.

Vor dem Hintergrund des GKV-VStG wurden die aktualisierten Empfehlungen zu chronisch
obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD), Brustkrebs und Asthma bronchiale in eine
Richtlinienform (DMP-Richtlinie — DMP-RL) Uberfuhrt. Diese Empfehlungen des G-BA waren
vom Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) nicht mehr in die Rechtsverordnung nach
§ 266 Abs.7 SGBV (Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, RSAV) dbernommen worden.
Gegenstand des Beschlusses vom 16. Februar 2012 war die rein formale Uberfilhrung der
bereits beschlossenen aktualisierten Anforderungsinhalte der Empfehlungen in
Richtlinienform. Die Inhalte der Anforderungen in der DMP-RL blieben gegentiber den
beschlossenen Empfehlungen gegeniber dem BMG unverandert. Die DMP-Richtlinie trat am
19. Juli 2012 in Kraft.

Weiterhin sieht das GKV-VStG vor, dass der G-BA gemald 8§ 137f Abs. 2 S. 2 Nr. 5 SGB V
Inhalte zu Aufbewahrungsfristen der fir die Durchfihrung von strukturierten
Behandlungsprogrammen erforderlichen personenbezogenen Daten regelt.

Die Anforderungen an die Ausgestaltung der Aufbewahrungsfristen sind zurzeit in der vom
G-BA erarbeiteten DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AF-RL) geregelt. Diese
Richtlinie regelt die Aufbewahrungsfristen der DMP-Daten nur voribergehend und tritt am
31. Dezember 2018 aul3er Kraft. Eine umgehende Regelung durch eine Richtlinie war
notwendig, da andernfalls wichtige Datenbestédnde héatten geléscht werden missen. Die
DMP-AF-RL wurde am 19. Juli 2012 beschlossen und trat am 3. Oktober 2012 in Kraft.

AbschlieRend erarbeitete der G-BA die DMP-Anforderungen-Richtlinie. ZukUnftig soll diese
Richtlinie alleine und umfassend alle Regelungen zum DMP-Bereich enthalten. Die drei
DMP-bezogenen Richtlinien (DMP-RL, DMP-AF-RL sowie die DMP-Anforderungen-
Richtlinie) werden flr eine begrenzte Zeit nebeneinander existieren, da insbesondere zur
Uberfiilhrung der DMP-RL in die DMP-Anforderungen-Richtlinie folgenden Umstanden
Rechnung getragen werden musste:

¢ Unterschiede bzw. Inkongruenzen von Inhalten der DMP-RL und des tbergeordneten
Teils der DMP-Anforderungen-Richtlinie verursachen Redundanzen und inhaltliche
Widerspriche (z. B. Anforderungen an Qualitatssicherungsmalinahmen, die in der
DMP-RL indikationsspezifisch festgelegt sind, sich in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie aber im Gbergeordneten allgemeinen Teil befinden).

e Die Nummerierung und Gliederung der DMP-RL und der DMP-Anforderungen-
Richtlinie unterscheiden sich voneinander. Bei der Uberfilhrung in die DMP-
Anforderungen-Richtlinie missten Anpassungen in diesem Bereich der DMP-RL
erfolgen. Dies wirde Auswirkungen (Anpassungserfordernisse) auf jeden einzelnen
DMP-Vertrag haben.

Der G-BA wird die drei Richtlinien wie folgt zusammenfiihren: Mit jeder Uberarbeitung der in
der DMP-RL enthaltenen drei Indikationen (Brustkrebs, Asthma bronchiale und COPD) soll
die betreffende Indikation in der DMP-RL aufRer Kraft und in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie in Kraft gesetzt werden, so dass nach Uberarbeitung aller drei Indikationen die
DMP-RL vollstandig aulRer Kraft gesetzt werden kann. Die Regelungsinhalte der DMP-AF-RL
sollen nach Abschluss der Beratungen Uber die Evaluation der DMP in die DMP-
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Anforderungen-Richtlinie tberfuhrt werden. Darlber hinaus werden die derzeit noch in der
RSAV verankerten Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme im Zuge ihrer
jeweiligen Aktualisierung in die DMP-A-Richtlinie integriert.

1.1 Rechtsgrundlage DMP KHK

Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte nach § 137f Abs. 2 SGB V i. d. F. GKV-WSG mit
Datum 19. Juni 2008 Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme fir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)
beschlossen und dem Bundesministerium flir Gesundheit Gbersandt. Mit der 20. Verordnung
zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (20. RSA-AndV) vom 23. Juni 2009
wurden die am 30. April 2003 in Kraft getretenen Anforderungen bereits erstmalig
aktualisiert.  Die  Anforderungen an die  Ausgestaltung von  strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)
dieser Richtlinie stellen also das Ergebnis der zweiten Uberarbeitung dar.

Fur die (gegenuber der in der RSAV in der Fassung bis zum 31.12.2011 geregelten
Anforderungen) nicht geanderten Textpassagen hat der G-BA unter Berlcksichtigung des
IQWIiG-Berichtes festgestellt, dass sie dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft
geman § 137f, Abs. 2, Satz 2, Ziffer 1 SGB V gentigen.

1.2 Rechtsgrundlage DMP Diabetes mellitus Typ 1

Der Gemeinsame Bundesausschuss hatte nach § 137f Abs. 2 SGB V i. d. F. GKV-WSG mit
Datum 15. Mai 2008 Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme flir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
beschlossen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit Gbersandt. Mit der 20. Verordnung
zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (20. RSA-AndV) vom 23. Juni 2009
wurden die am 18. Februar 2004 in Kraft getretenen Anforderungen bereits erstmalig
aktualisiert. Die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 dieser Richtlinie stellen also das Ergebnis der zweiten
Uberarbeitung dar.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Allgemeines

Die Richtlinie gliedert sich in die 88 1 bis 8, die allgemeine Regelungen ubergreifend fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme darstellen. In den Anlagen 1 bis 12 werden
spezifische Anforderungen an die einzelnen strukturierten Behandlungsprogramme sowie an
deren Dokumentation festgelegt.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Wissenschaft unter Berlcksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten
Medizin hat der Gemeinsame Bundesausschuss mit Beschluss vom 17.12.2009 das Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, eine Recherche
nach Leitlinien zu den Themen KHK und Diabetes mellitus Typ 1 durchzufihren. Die hierbei
aus evidenzbasierten Leitlinien extrahierten Empfehlungen dienen als Grundlage der
gesetzlich festgelegten regelmaRigen Aktualisierung.

Uber die Leitliniendatenbanken der deutschen Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF), des Guidelines International Network (G-I-N)
und des National Guideline Clearinghouse (NGC) sowie die Suche bei fachibergreifenden
und fachspezifischen Leitlinienanbietern wurde eine Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet durchgefiihrt. Dartber hinaus erfolgte eine Suche in den
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bibliografischen Datenbanken MEDLINE und EMBASE. Der Publikationszeitraum umfasst
bei KHK die Jahre 2007 bis September 2010 und beginnt bei Diabetes mellitus Typ 1 mit
dem Jahr 2005. Ein weiteres Einschlusskriterium war neben den Sprachen Deutsch,
Englisch und Franzosisch das Land, in dem die Leitlinien erstellt wurden. Es wurden nur
Leitlinien recherchiert und ausgewabhlt, die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar
sind. Zur Operationalisierung der Ubertragbarkeit von Leitlinien auf das deutsche
Gesundheitswesen wurde die Staateneinteilung des Weltgesundheitsberichts 2003 der
World Health Organization (WHO) genutzt. Die dokumentierte Evidenzbasierung einer
Leitlinie war ein weiteres wesentliches Einschlusskriterium. Unter evidenzbasierten Leitlinien
werden Leitlinien verstanden, deren Empfehlungen auf einer systematischen
Literaturrecherche beruhen, deren Empfehlungen grundséatzlich mit einer Evidenz- und / oder
Empfehlungseinstufung (Level of Evidence [LoOE] und / oder Grade of Recommendation
[GOR]) versehen und deren Empfehlungen mit den Referenzen der ihnen zugrunde
liegenden Priméar- und / oder Sekundarliteratur verknupft sind.

2.2 Begrindung im Einzelnen

2.2.1 Begrundung Paragraphenteil
Zu gl

Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt unmittelbar in den Richtlinien die Anforderungen
an die strukturierten Behandlungsprogramme, insbesondere an die Behandlung nach dem
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft wunter Berlcksichtigung von
evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter
Berticksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors.

Die Regelung des 81 legt den Geltungsbereich der DMP-Anforderungen-Richtlinie fest.
Entsprechend § 321 Satz 1 SGB V werden die bisherigen Vorschriften der RSAV abgel6st.
Dies gilt allerdings nur hinsichtlich der in die DMP-Anforderungen-Richtlinie aufgenommenen
strukturierten Behandlungsprogramme. Die allgemeinen, nicht programmbezogenen
Regelungen gelten ebenfalls nur flr die in dieser Richtlinie normierten strukturierten
Behandlungsprogramme, nicht fur die in der DMP-Richtlinie und nach § 321 SGB V in der
RSAV in der bis zum 31.12.2011 geltenden Fassung geregelten Programme. Ausschliel3lich
die speziell als indikationsibergreifend bezeichnete Anlage 2 finden darlber hinaus auf die
zusatzlich genannten strukturierten Behandlungsprogramme Anwendung und ldsen die
RSAV-Regelungen auch insoweit ab.

Zu 82

§ 2 normiert Anforderungen an durchzufiihrende Qualitdtssicherungsmafinahmen. Er legt
allgemeine Ziele und MalRnahmen der Qualitatssicherung fest, die von den Krankenkassen
mit den beteiligten Leistungserbringern oder Versicherten zu vereinbaren sind. Nach
Abschluss der Beratungen der zustandigen Gremien im G-BA wird 8§ 2 noch um Regelungen
zu Qualitatsberichten ergéanzt. Insbesondere soll die Vorschrift zukiinftig um eine Regelung
erganzt werden, die vorsieht, dass die Krankenkassen oder ihre Verbande fur die
Programme fir jedes volle Kalenderjahr Qualitatsberichte zu erstellen haben, die dem
Bundesversicherungsamt jeweils bis zum 1. Oktober des Folgejahres vorzulegen sind. Die
konkreten Vorgaben werden sich sowohl aus der Richtlinie als auch aus weiteren
themenspezifischen Regelungen entnehmen lassen.

Als Grundlage der Qualitatssicherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die durch
die Qualitatssicherung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren. Hierzu
kénnen insbesondere folgende Bereiche gehdoren:

- Einhaltung der Anforderungen gemanR 8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V (einschlief3lich
Therapieempfehlungen),

- Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,
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- Einhaltung der in den jeweiligen Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen normierten Kooperationsregeln der Versorgungsebenen,

- Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

- Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verfugbarkeit der Dokumentation nach den jeweiligen
Anlagen dieser Richtlinie, den Vorgaben zur Dokumentation in der DMP-Richtlinie und den
noch nicht aktualisierten und daher noch geltenden Anlagen der RSAV.

- aktive Teilnahme der Versicherten (mit Ausnahme der strukturierten
Behandlungsprogramme zur Indikation Brustkrebs).

Fur die Festlegung von Zielwerten bzw. Zielwertkorridoren sind die Vertragspartner
zustandig. Dabei kann auch von einer Festlegung abgesehen werden.

Fur die Durchfihrung der Qualitatssicherungsmal3nahmen stehen die im Rahmen der
Programme erhobenen Dokumentationsdaten zur Verfigung. Dartiber hinaus kdnnen auch,
sofern in den Qualitatsindikatoren der Anlagen dieser Richtlinie oder von den regionalen
Vertragspartnern vorgesehen, die vorhandenen Leistungsdaten der Krankenkassen
einbezogen werden. Die Verwendung der Leistungsdaten ist nicht zwingend. Sie kann
jedoch die Angaben der Dokumentationsdaten bei Bedarf ergénzen.

Neben den in Ziffer 2 der indikationsspezifischen Anlagen aufgefihrten Qualitatszielen und
Qualitatsindikatoren kénnen die Vertragspartner weitere aussagekraftige Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren vereinbaren. Diese sollen auf einer methodisch hochwertigen Grundlage
basieren.

Das Nahere zur Umsetzung der Veroffentlichung der Ergebnisse Uber die vereinbarten
Qualitatsindikatoren regeln die Vertragspartner. Eine jahrliche Veroffentlichung auch der
arztlichen Qualitatssicherungsberichte wird angestrebt. Diese Veréffentlichungen stehen
nicht im Zusammenhang mit den verpflichtenden Vero6ffentlichungen der Qualitatsberichte
der Krankenkassen nach § 137 f, Abs. 4 Satz 2 SGB V.

Zu 8§83

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Richtlinie auch die Voraussetzungen fir
die Einschreibung von Versicherten in ein Programm zu regeln, vgl. § 137 Abs. 2 Satz 2
Nummer 3 SGB V. Dies betrifft insbesondere die Anforderungen an die Diagnhosestellung
und sonstige medizinische Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten an einem
strukturierten Programm. Die administrativen Anforderungen an das Verfahren der
Einschreibung der Versicherten in ein strukturiertes Behandlungsprogramm einschlief3lich
der Dauer der Teilnahme sind demgegeniber aufgrund der Zuweisungen aus dem
Gesundheitsfonds zur Deckung der Programmkosten (geméafd § 38 RSAV) weiterhin in der
Rechtsverordnung nach 8266 Abs.7 Satz 1 Nummer 3 SGBYV durch das
Bundesministerium fir Gesundheit zu regeln. Diese Regelungen werden nach wie vor in
§ 28d der RSAV getroffen, werden an dieser Stelle dennoch nochmals deklaratorisch
aufgefuhrt, weil eine breite Kenntnis Uber die allgemeinen Voraussetzungen der
Einschreibung von Versicherten als erforderlich angesehen wird. Vor dem Hintergrund, dass
insbesondere die Regelungen des §28d Abs.1 und 2 RSAV die Durchfiihrungen der
Programme und die Informationspflichten auf Leistungserbringer-Seite betreffen, wurden die
wesentlichen Inhalte des § 28d Abs. 1 und 2 RSAV an dieser Stelle in diese Richtlinie
Ubernommen.

§ 3 normiert allgemeine Anforderungen fur die Einschreibung von Versicherten in ein
Programm. Spezifischere Anforderungen an die Diagnosestellung und sonstige medizinische
Teilnahmevoraussetzungen werden in den speziellen Teilnahmevoraussetzungen in den
jeweiligen Anlagen geregelt.

Zu 84

Nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V legt der G-BA in seinen Richtlinien Anforderungen an
die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten fest, deren Durchfiihrung von

6
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den Krankenkassen mit den beteiligten Leistungserbringern oder Dritten vereinbart werden.
Das Bundesversicherungsamt pruft weiterhin im Rahmen der Zulassung nach § 137g Abs. 1
SGB V, ob die vereinbarten Schulungen den Anforderungen entsprechen.

Zu 85

§ 5 verweist auf die Anlagen, in denen die Inhalte der innerhalb der Behandlungsprogramme
zu erhebenden personenbezogenen Daten geregelt werden. Konkrete Regelungen zu den
Aufbewahrungsfristen personenbezogener Daten sind in einer gesonderten Richtlinie (DMP-
AF-RL) geregelt.

Zu 86

Nach Abschluss der Beratungen der zustandigen Gremien im G-BA wird § 6 um Regelungen
zu Evaluation erganzt. Die konkreten Vorgaben werden sich sowohl aus der Richtlinie als
auch aus weiteren themenspezifischen Regelungen entnehmen lassen.

Zu 87

§ 7 vereinheitlicht die bisher in den einzelnen DMP-Anforderungen festgelegten Regelungen
Zu einer patientenzentrierten Vorgehensweise.

Im Rahmen der patientenzentrierten Vorgehensweise soll unter anderem auch Uber die
Auswirkungen von mdglichen MaRnahmen gesprochen werden. Durch diese Formulierung
wird sichergestellt, dass nicht nur Erwdgungen zu Nutzen bzw. Risiko einer MalRnahme,
sondern auch Folgen fiur die individuelle Lebensfilhrung der Patientin bzw. des Patienten
dargestellt werden.

Der dariber hinaus neu verwendete Begriff der Adharenz tragt dem veranderten
Rollenverstandnis zwischen Arzt und Patient Rechnung, indem er eine partnerschaftliche
Verstandigung tber Art und Umfang der Therapie voraussetzt und den Patienten eine aktive
und eigenverantwortliche Rolle in der Therapie zuweist.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Stand:16. September 2013

2.2.2 Begrundung zur Anlage 2 (Indikationsibergreifende Dokumentation
(ausgenommen Brustkrebs))

Die Anforderungen an die Dokumentation entsprechen weitgehend den Vorgaben der RSAV
in der bis zum 31.12.2011 giltigen Fassung. Die vorgenommenen Anpassungen tragen
geadnderten inhaltlichen Anforderungen in den Anlagen 5 und 7, insbesondere den
Anforderungen an die Therapie, Rechnung, prazisieren die Zweckbindung der Daten
bezuglich Qualitatssicherung und Evaluation bzw. verbessern die Klarheit der Darstellung.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL
Stand: 20. Sentember 2013

2.2.3 Begrindung zur Anlage 5 (DMP KHK)

2.2.3.1 Formale Anderungen

Diese Anlage wird Bestandteil der ,Rahmen Rili“ insofern wurden folgende Textpassagen
gestrichen, da sie nun in dem allgemeinen Teil dieser Richtlinie verortet werden:

1.2.1 und 1.4: ,Die Durchfiihrung der diagnostischen und therapeutischen Malinahmen
erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausftihrlicher Aufklarung
tber Nutzen und Risiken*.

4.1: ,Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten
Management-Komponenten, insbesondere der sektorenibergreifenden Zusammenarbeit
und der Einschreibekriterien nach Ziffer 3 ab. Die Vertragspartner definieren Anforderungen
an die fur die strukturierten Behandlungsprogramme relevante regelméRige Fortbildung
teiinehmender Leistungserbringer. Sie kénnen die dauerhafte Mitwirkung der
Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig machen®.

4.2.. ,Patientenschulungen dienen der Beféhigung der Versicherten zur besseren
Bewdltigung des  Krankheitsverlaufs und der Befédhigung zu informierten
Patientenentscheidungen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten strukturierten
medizinischen Inhalten der Programme nach 8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch herzustellen®.

4.2: ,Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu bertcksichtigen.

Bei Antragstellung missen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen,
gegenuber dem Bundesversicherungsamt benannt werden. Die Qualifikation der
Leistungserbringer ist sicherzustellen®.

2.2.3.2 Inhaltliche Anderungen

Zu Ziffer 1.2.1 Chronische KHK

Die FuRnote wurde gestrichen, um Redundanzen zu vermeiden, weil die Definition des
akuten Koronarsyndroms in Ziffer 1.2.2 erfolgt.

Die Nachtest-Wahrscheinlichkeit (nach Durchfihrung eines Belastungs-EKGs) ist zu
berechnen nach Diamond, GA et al.: Analysis of probability as an aid in the clinical diagnosis
of coronary artery disease. N. Engl. J. Med (1979); 300:1350-8. Fur Patienten, die alter als
69 Jahre sind, sind die Werte der Altersgruppe von 60 bis 69 Jahren heranzuziehen

In der Vertffentichung von Diamond aus dem Jahre 1979 wurde neben der
Vortestwahrscheinlichkeit ~ (Aprioriwahrscheinlichkeit) einer KHK tabellarisch  die
Posttestwahrscheinlichkeit (Aposteriorwahrscheinlichkeit) einer KHK nach einem Belastungs-
EKG aufgelistet nach Alter, Geschlecht, Symptomen (asymptomatisch, vermutlich nicht
angina-pectoris-artiger Brustschmerz, atypische Angina und typische Angina) und
Auspragung der ST-Streckensenkung (0-0,5; 0,5-1,0; 1,0-1,5; 1,5-2,0; 2,0-2,5; >2,5 mm).
Dies erlaubt eine leicht handhabbare Bestimmung der Posttestwahrscheinlichkeit fir
bestimmte Patientengruppen. Dieses Tabellenwerk wurde in die ESC-Guidelines 2006
(Guidelines on the mangagement of stable angina pectoris Eur Heart J
doi:10,1093/eurheartj/eh001) tbernommen und findet sich auf Seite 10 dieser Leitlinie.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Zur Frage neuerer Literatur zur Nachtestwahrscheinlichkeit beim Belastungs-EKG wurde
eine Medline-Recherche durchgefihrt.

Database: Ovid MEDLINE(R) <1946 to May Week 5 2013>
Search Strategy:

Exercise Test/ or treadmill.mp. (61427)

post-test.mp. (4638)

probability.mp. or Probability/ (139626)

likelihood.mp. (83735)

coronary.mp. or Coronary Disease/ (370593)

ischemic heart disease.mp. or Myocardial Ischemia/ (45288)
3 or4(215638)

5o0r6(391791)

9 1land2and7and8(30)

Von den 30 Literaturstellen waren 21 &lter als 2003 und wurden daher unter Hinweis auf die
ESC Guidlines 2006 ausgeschlossen. Die verbleibenden 9 Literaturstellen wurden
hinsichtlich des Abstracts geprift. Eine neuere Verodffentlichung zur Berechnung der
Posttestwahrscheinlichkeit nach Belastungs-EKG wurde nicht gefunden.

0 N o o0~ WO DN P

Bei der Erganzung von ,in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten handelt es sich
um eine redaktionelle Anderung. Dariiber hinaus wurden allgemeine Grundsatze lber das
Shared decision making in den allgemeinen Teil der Richtlinie aufgenommen.

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschétzung

Bei den Anderungen handelt es sich in erster Linie um Préazisierungen. Die Forderung einer
ausnahmslosen Festlegung von Therapiezielen im Sinne einer ,Muss-Regelung” fir jeden
Patienten/ jede Patientin erscheint nicht umsetzbar, da davon auszugehen ist, dass dies in
Einzelfallen nicht moglich bzw. zielfiihrend ist. Daher wurde eine sprachliche Abschwachung
vorgenommen.

Dartber hinaus werden Beispiele flr mogliche relevante personliche Therapieziele benannt.
Diese Aufzahlung ist nicht abschlieRend.

[Vorschlag 1:]

Bei der Risikoabschatzung koénnen visualisierende Risikoanalyse-Instrumente zur
Anwendung kommen, die neben der Risikoermittlung auch der Risikokommunikation mit dem
Patienten dienen und somit eine partizipative Entscheidungsfindung unterstutzen.

Zu Ziffer 1.5.1 Allgemeine MalRBhahmen, Risikofaktoren-Management und
Umgang mit Ko-/Multimorbiditat

Die Anderung der Uberschrift dient der sprachlichen Préazisierung und tragt der inhaltlichen
Ausweitung des Kapitels Rechnung.

Zu Ziffer 1.5.1.1 Ernéhrung

Die Uberschrift wurde geandert, um mdgliche Missverstandnisse in Bezug auf die
Begrifflichkeit der Erndhrungsberatung als veranlasste Leistung zu vermeiden.



83
84
85

86
87
88

89
90
91
92
93

94
95

96

97
98
99
100

101
102
103
104
105
106
107
108
109

110

111
112
113
114
115
116

117
118
119
120
121

122
123
124
125
126

Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Unter Bezug auf eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschatzung wurde der in der Literatur eher unbestimmte Begriff ,KHK-spezifische
gesunde” Ernahrung im Rahmen einer redaktionellen Prazisierung durch die Formulierung
Jrfisikofaktorenorientierte ausgewogene” Erndhrung ersetzt.

Die Einfugung des Wortes ,gegebenenfalls® soll verdeutlichen, dass Patientinnen/Patienten
mit Ubergewicht und KHK im Hinblick auf eine Gewichtsreduktion individuell beraten werden
sollen.

Epidemiologische Studien weisen auf ein erhohtes Risiko fir kardiovaskulare Ereignisse bei
Ubergewicht hin. Ergebnisse aus Interventionsstudien, die durch Gewichtsreduktion bei
Adipositas unabhangig von weiteren Risikofaktoren (z. B. Hypertonus, Diabetes mellitus)
eine Verminderung der kardiovaskuldren Morbiditat und Mortalitét belegen, sind allerdings
nicht vorhanden.?

Die Empfehlungen der vom IQWIiG ausgewerteten Leitlinien bezlglich Interventionsgrenzen
und Zielwerten einer Gewichtskontrolle sind uneinheitlich.

Zu Ziffer 1.5.1.2 Raucherberatung

In den Richtlinientext zur Raucherberatung wurde die Aufklarung durch den Arzt / die Arztin
Uber die besonderen Risiken des Passivrauchens neu aufgenommen, weil mehrere im
IQWiG-Bericht  eingeschlossene  Leitlinien**3*??*®  die  Reduktion der passiven
Rauchexposition empfehlen (GoR | und LoE B).

Die Empfehlung im 4. Spiegelstrich unterstreicht die Bedeutung nicht medikamentoser
MalRnahmen zur Tabakentwdhnung, die anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern
angeboten werden sollen. Darlber hinaus wurde sie dahingehend maodifiziert, dass eine in
diesem Zusammenhang ggf. erfolgende Beratung dber die Kombination mit
medikamentdésen MalRRnahmen auch die Beratung Uber weitere Arzneimittel (Bupropion,
Vareniclin) -Uber die Nikotinersatztherapie hinaus — einschlie3t. Hierzu geben verschiedene
im IQWIiG-Bericht beriicksichtigte Leitlinien®**° Empfehlungen ab (GoR |, LoE B).. Es ist
zu berucksichtigen, dass gemall 8 34 Abs. 1 Séatze 1 und 7 SGB V Medikamente zur
Raucherentwohnung nicht zu Lasten der GKV verordnungsfahig sind.

Zu Ziffer 1.5.1.3 Korperliche Aktivitaten

Mehrere Leitlinien empfehlen, dass sich KHK-Patienten mdglichst taglich (7-mal pro Woche,
wenigstens aber 5-mal pro Woche) korperlich betatigen sollten. Die Leitlinien der ACC/AHA
sowie die Leitlinie ESC 2010 empfehlen ubereinstimmend mit dem hochsten GoR eine
Dauer der Betatigung von 30 bis 60 Minuten mittels moderater aerober korperlicher Aktivitat
(z. B. durch zugiges Gehen) ergéanzt durch eine Betatigung wie z. B. Garten- oder
Haushaltsarbeit ([GoR I, LoE A]*®, libereinstimmend GoR | und LoE B#*®),

Daruber hinaus befiirworten 4 Leitlinien mit einem GoR | (LoE jeweils B), bei Patienten mit
stabiler KHK bzw. nach Myokardinfarkt einen Belastungstest vor der Anordnung von
kérperlicher Aktivitat durchzufitlhren, um das Training anzupassen.®*?**® Fiir Patienten mit
hohem Risiko werden medizinisch begleitete Sportprogramme empfohlen***,

Ubereinstimmend GoR |, LoE B).

Im deutschen Versorgungskontext hat sich zur Durchfiihrung medizinisch begleiteter
Sportprogramme das Konzept der Herzgruppen etabliert, in denen auch Mafinahmen, die
einem krankheitsgerechten Verhalten und der Bewdltigung psychosozialer Krankheitsfolgen
dienen (z.B. Entspannungsiibungen), Bestandteil sein kdnnen (Rahmenvereinbarung tber
den Rehabilitationssport und das Funktionstraining der BAR 01.01.2011).
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Zu Ziffer 1.5.1.4 Arterielle Hypertonie

Der Abschnitt zur Komorbiditat ,Arterielle Hypertonie* wurde neu aufgenommen.

Eine arterielle Hypertonie ist eine haufige und relevante Komorbiditat einer koronaren
Herzkrankheit. Daher soll bei allen Patientinnen und Patienten der Blutdruck regelmé&Rig
kontrolliert und eine diagnostizierte Hypertonie konsequent behandelt werden.

Standard-Mess-Verfahren fur den arteriellen Blutdruck ist die Praxis- bzw. Kilinik-
Messung*®***®, Die Patientin oder der Patient sollte sich zuvor nicht kérperlich angestrengt
haben, Essen, Rauchen und Aufenthalt in der Kéalte sollten ebenfalls zuvor vermieden
werden.* Die Messung erfolgt nach Einnehmen einer sitzenden Position (mit den FiiBen auf
dem Boden) fiir wenige** (mindestens 5'°) min mit einem geeichten Gerét. Die Manschette
wird am Oberarm angelegt, der in Herzh6he gelagert wird. Die Manschette sollte mindestens
2/3 der Lange des Oberarms einnehmen, und der aufblasbare Teil mindestens 2/3*? (besser
80 % (2)) des Armumfanges umschlieen (unterschiedliche Manschetten fir Kinder und
Adipose). Zur Beurteilung wird der Mittelwert mehrerer (mindestens 2) Messungen®®***!, am
besten gemittelt Gber mehrere verschiedene Gelegenheiten, herangezogen, da es
grundséatzlich eine hohe Variabilitat der Blutdruckwerte gibt. Bei der ersten Messung sollte
immer beidseits der Blutdruck bestimmt werden. Bei Patientinnen und Patienten, die zu
orthostatischen Blutdruckabféllen neigen kénnten (autonome Neuropathie, Therapie mit
Antihypertensiva) sind gelegentliche Messungen im Stehen sinnvoll.****

Alternativen zur Praxis-Messung sind die Blutdruck-Selbstmessung durch die Patientin und
den Patienten (mit geeigneten Geréten) zu Hause oder die Langzeitblutdruck-Messung.

Selbstmessungen sind angezeigt bei erheblichen Blutdruckschwankungen, bei V.a. isolierten
Praxis-Hochdruck (hohe Blutdruckwerte in Praxis/Klinik ohne Hinweis auf kardio-vaskulare
Schaden), Hinweise (Symptome) fir hypotensive Episoden und Resistenz gegenuber
antihypertensiver Therapie.***> Werte der Selbstmessung sind in der Regel niedriger als bei
Praxis-/Klinik-Messungen. Ein Blutdruck 135/85 mmHg oder hdher zeigt einen Hypertonus
an (aquivalent zu 140/90 mmHg in Praxis bzw. Klinik>*"). Die Genauigkeit der Blutdruck-
Messgeréate fur die Selbstmessung soll regelméafig durch Vergleich mit geeichten Geraten
Uberprift werden. Patientinnen und Patienten sollen in die Technik der Selbstmessung und
die Dokumentation der Messwerte eingewiesen werden.'>** Selbstmessungen kénnen uber
die Diagnosestellung hinaus die Therapie-Adharenz verbessern.

Finf der vom IQWiG eingeschlossenen Leitlinien**3%#*> machen Angaben zur Therapie der

arteriellen Hypertonie bei KHK-Patientinnen und -Patienten. Demnach werden MalRhahmen
zur Blutdruckkontrolle empfohlen, wenn der Blutdruck einen Wert von 140/90 mm Hg bzw.
130/80 mm Hg Ubersteigt. Bei den empfohlenen Mafinahmen zur Blutdruckkontrolle handelt
es sich um Anderungen des Lebensstils (GoR |, LoE B) und eine medikamentdse Therapie
(GoR I, LoE A)®

Die Empfehlungen zu den Ziel-Blutdruckwerten sind uneinheitlich. Die Evidenz zu einer
Blutdrucksenkung auf Werte unter 130/80 mmHg ist widersprichlich. Deshalb wird in
Ubereinstimmung mit der European Society of Hypertension®* in der Regel eine
Blutdruckeinstellung innerhalb eines Zielkorridors von 130-139 mmHg systolisch und 80-89
mmHg diastolisch empfohlen. Unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation des Patienten (z.
B. Alter, weitere Begleiterkrankungen) kdnnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

Zu Ziffer 1.5.1.5 Diabetes mellitus

Patienten mit KHK und Diabetes gehéren zu einer Hochrisikogruppe, die ein besonders
strenges Risikofaktoren-Management erfordern, insbesondere im Sinne einer konsequenten
Einstellung auf die erforderlichen Zielparameter beispielsweise fiir Blutzucker und Blutdruck®.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Der IQWiG-Bericht hat bezuglich Patienten mit der Komorbiditat Diabetes mellitus
potenziellen Erganzungsbedarf festgestellt. In 5 der in den Bericht eingeschlossenen
Leitlinien***°??*> wird der Umgang mit Patienten mit Diabetes mellitus thematisiert. Dabei
wird Ubereinstimmend empfohlen (GoR I, LoE B), dass bei Patienten mit KHK und Diabetes
mellitus  durch Lebensstilverdanderung und ggf. Pharmakotherapie eine gute
Stoffwechselkontrolle angestrebt sowie eine intensive Modifizierung weiterer Risikofaktoren
(z. B. korperliche Aktivitat, Tabakrauchen, Fettstoffwechsel, Blutdruck) stattfinden soll.

Dariiber hinaus werden die Arztinnen und Arzte darauf hingewiesen, dass eine mogliche
Teilnahme von Patientinnen oder Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
Strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes gepriift werden soll.
Weiterhin soll gepriuft werden, ob die Patientin oder der Patient unabhangig von einer
Teilnahme am DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 von der Teilnahme an einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Diabetes-Schulungs- und Behandlungsprogramm
profitieren kann.

Zu Ziffer 1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung

Die urspringlichen Formulierungen zur psychosozialen Betreuung wurden formal von den
psychischen Komorbiditaten getrennt und sprachlich prazisiert.

Psychosoziale Risikofaktoren tragen Uber verschiedene Mechanismen zur Entstehung der
KHK bei und beeinflussen deren Prognose negativ.’

Die grundsatzliche Bedeutung einer an die individuelle Patientensituation angepassten
psychosozialen Betreuung wurde deshalb an dieser Stelle betont.

Das Wort ,Compliance” wurde gestrichen, da es in der Literatur weitgehend durch den
Begriff der ,Adhdarenz‘ ersetzt wird, der jedoch im Rahmen dieser Aufzahlung rein
patientenbezogener Parameter missverstandlich wére. Auf die Bedeutung der Adhéarenz wird
in 8 7 dieser Richtlinie eingegangen.

Zu Ziffer 1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

Die urspringlichen Formulierungen zu psychischen Komorbiditdten wurden formal von der
psychosozialen Betreuung getrennt und sprachlich prazisiert.

Neu aufgenommen wurde die Empfehlung, bei Patienten nach Myokardinfarkt, die bei
leitliniengerechtem Vorgehen fir eine medikamentdse antidepressive Therapie in Frage
kommen, SSRI gegenuber  Trizyklischen Antidepressiva  zu bevorzugen.
Die Leitlinie AAFP 2009' empfiehlt mit hohem Empfehlungsgrad, bei Patienten nach
Myokardinfarkt SSRI gegeniber Trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen. SSRI haben
sich in mehreren randomisierten kontrollierten Studien als wirksam in der Behandlung der
Depression bei Patienten nach Myokardinfarkt gezeigt, ohne die unerwiinschten kardialen
Nebenwirkungen der Trizyklischen Antidepressiva aufzuweisen. Auch die NVL Unipolare
Depression®® empfiehlt mit hohem Empfehlungsgrad zur medikamentésen Behandlung
mittelgradiger bis schwerer depressiver Stérungen und der Komorbiditdt Koronare
Herzkrankheit die SSRI Sertralin oder Citalopram und spricht sich gegen die Verordnung von
Trizyklischen Antidepressiva bei KHK und komorbider depressiver Stérung aus.

Selten kdnnen SSRI durch Hemmung der Serotoninaufnahme in die Thrombozyten das
Auftreten von Blutungen (gastrointestinal, urogenital, intrazerebral, perioperativ)
beglnstigen. Bei Kombination mit nicht-steroidalen Antirheumatika (inkl. niedrig dosierter
Acetylsalicylsdure) bei Aalteren Patientinnen und Patienten oder einer Anamnese
gastrointestinaler Blutungen erhéht sich das Risiko weiter [382-387].
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Zu Ziffer 1.5.1.8 Besondere Malinahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.05.2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Erganzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz®. Dariber hinaus hat der Unterausschuss
Sektoreniubergreifende Versorgung am 13.05.2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.

Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu Mal3hahmen des
strukturierten  Medikamentenmanagements  bei  Patienten  mit  Multimedikation
(,Polypharmacy* als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen flhren haufig zu
einer additiven Anwendung medikamentéser Mallnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewiinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fuhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fur die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fir die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben
kénnen. Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditét, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr
als einer behandlungsbedirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen
bei entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fir multimorbide Patientinnen und Patienten
bedeutsam ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer
individuellen Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur
besonderen Beriicksichtigung von Multimedikation, die DMP-lUbergreifend anwendbar sein
sollen, angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelm&Rigen Aktualisierung der
Empfehlungen in die einzelnen DMP integriert werden und kénnen, wo fachlich geboten,
indikationsspezifisch angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation®*2104%:34:33,24.38.26

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte
Leitlinien®12104234332426 ynq eine systematische Ubersichtsarbeit®®. Insgesamt behandeln
fast alle Arbeiten Empfehlungen fir geriatrische Patientinnen und Patienten, nur eine nimmt
keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um eine
umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adharenz® der Behandelten.

Im weiteren Beratungsprozess wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von Mal3hahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrunde liegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fur die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein
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nicht-geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz
der Empfehlung geachtet.

Es existiert keine allgemeingtltige Definition fir Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente basiert auf Bergmann Evans' und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatséchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdsen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal j&hrlich oder
anlassbezogen (z.B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fir das einzelne Medikament
beinhalten®'*>342438 ‘Magliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden™.

Die Vertragspartner konnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder
dem koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente
erleichtern, z. B. durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Riicksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung® der Behandlungsziele erforderlich sein,
welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fihren kann. Diesbeziiglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

In der Medikationsliste sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und tbersichtlich (einschlieBlich der Dosierung) fiir die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden®'**>?*. Durch das zusétzliche Bereitstellen einer fiir Patientinnen und
Patienten  verstandlichen Medikamentenliste kann die Therapieadhdrenz  und
Einnahmesicherheit unterstitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen fr
einen Medikamentenplan. So enthalten z.B. viele Patiententagebtcher der
Selbsthilfegruppen oder medizinischen Fachgesellschaften einen Medikamentenplan.
Ebenso kann der Medikamentenplan des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit geeignet
sein.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei &lteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen®®#*. Die direkte Messung der glomeruléren
Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration des Serum-
Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues MalR fir die GFR. Es wurden deshalb
zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die glomerulare Filtrationsrate berechnet
wird**3°3! (eGFR). Die sehr haufig verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter anderem
den Nachteil, dass die GFR bei stark (bergewichtigen Patientinnen und Patienten
iiberschétzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die Kérperoberflache bezogen wird®. Diesen
Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in den letzten Jahren in der internationalen
Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert GFR-Werte von
akzeptabler Genauigkeit, die vom Koérpergewicht unbeeinflusst sind.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30
— 50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen®. Neben den
bereits genannten MalRnahmen kénnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamentdse Therapie generell adhérenzsteigernd wirken®. Dariiber hinaus kénnen fiir
ausgewahlte  Patientinnen  und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsbedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkrafte, sinnvoll sein'®3*24,
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Zu Ziffer 1.5.2 Medikamentdse Therapie

Der Verweis in Ziffer 1.4.2 der Anlage 5a der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung auf Ziffer 1.5.2 funfter Spiegelstrich der Anlage 5 der RSAV in der bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung bezieht sich auf Ziffer 1.5.2.1.3 ,Hemmer des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)" der Anlage 5 der DMP Anforderungen-
Richtlinie.

Der Verweis in Ziffer 1.4.2 der Anlage 5a der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung auf Ziffer 1.5.2 erster Spiegelstrich der Anlage 5 der RSAV in der bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung bezieht sich auf Ziffer 1.5.2.1.4
.Betarezeptorenblocker” der Anlage 5 der DMP Anforderungen-Richtlinie.

Der erste Absatz wurde aus redaktionellen Erwagungen als letzter Absatz dieses Abschnitts
verortet und angepasst.

Das Kapitel “Medikamentése Therapie” wurde in Anlehnung an die NVL KHK Modul
Medikamentése Therapie® im Sinne einer inneren Schliissigkeit ebenfalls in
.Prognoseverbessernde Therapie* und ,Symptomatische Therapie und Prophylaxe der
Angina pectoris* gegliedert.

Zu Ziffer 1.5.2.1 Prognoseverbessernde Therapie

Fir die genannten Substanzgruppen wurde gemaR NVL®® eine prognoseverbessernde
Wirkung festgestellt.

Zu Ziffer 1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

Bei den Anderungen des ersten Absatzes handelt es sich um eine redaktionelle Anpassung.
[Vorschlag 2:]

Nach den ESC Guidelines®?’ for the managemant of acute coronary Syndromes in patients
presenting without persistent ST-segment elevation 2011, und den ESC Guidelines for the
management of acute myocardial Infarction in patients presenting with ST-segment elevation
2012 ist bei einem ACS eine duale Thrombozytenaggregationshemmung bis zu einem Jahr
indiziert unabhéngig von der Art der Intervention. Entsprechend wurde die Empfehlung
angepasst.

Die Empfehlung wurde nach den aktuellen Leitlinien®*"?' ESC Guidelines for the
managemant of acute coronary Syndromes in patients presenting without persistent ST-
segment elevation 2011, und den ESC Guidelines for the management of acute myocardial
Infarction in patients presenting with ST-segment elevation 2012 sowie 2012 ACCF /AHA
ACP AAT/ Managemant of Patients with Stable Ischemic Heart Disease sprachlich
angepasst.

[Alternativvorschlag 1 zu Vorschlag 2:]

Bei Patientinnen oder Patienten nach akutem Koronarsyndrom oder nach interventionellen
Verfahren mit Implantation von Stents ist voriibergehend eine Erganzung der in der Regel
mittels  Acetylsalicylsdure durchgefiihrten Thrombozytenaggregationshemmung durch
P2Y12-Rezeptorantagonisten (Clopidogrel, Prasugrel, Ticagrelor) erforderlich.

Die Empfehlungen zu Indikation und Dauer einer temporaren Kombination von ASS mit ei-
nem P2Y12-Antagonisten sind grundsatzlich abhéngig von der klinischen Manifestation der
Erkrankung (stabile KHK oder akutes Koronarsyndrom), einer eventuellen Intervention (PCI)
und dem dabei verwendeten Stent-Typ (Metall-Stent (BMS) oder medikamentenfreisetzender
Stent (DES)), wobei die Empfehlungen zur Dauer variieren. Die NVL KHK® und die ESC
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2010* empfehlen Ubereinstimmend, dass bei stabiler KHK nach Implantation eines
medikamenten-freisetzenden Stents eine duale Thrombozytenaggregationshemmung von
mindestens 6 bis zu 12 Monaten, bei Implantation eines Metall-Stents von 4 Wochen
gewabhrleistet sein sollte. Nach akutem Koronarsyndrom wird unabh&ngig vom verwendeten
Stenttyp eine duale Thrombozytenaggregationshemmung von 12 Monaten empfohlen.**#®

Anders als beim akuten Koronarsyndrom handelt es sich bei der kombinierten Thrombozy-
tenaggregationshemmung nach elektiver Stent-Implantation formal um einen Off-Label-Use,
da keines der verfugbaren Praparate hierfir eine Zulassung besitzt. Gleichwohl wird die
kombinierte Gabe ibereinstimmend von evidenzbasierten Leitlinien [z. B. NVL, ESC 2010]**®
und den Herstellern der Stents empfohlen, weshalb das arznei-telegramm auch bereits 2004
fur Clopidogrel bei dieser Indikation einen bestimmungsgemaRen Gebrauch konstatiert hat.**

Um die Fortfihrung der eingeleiteten dualen Therapie zu gewahrleisten, informieren die in-
terventionell tatigen Kardiologinnen oder Kardiologen die weiterbehandelnden Arztinnen oder
Arzte Giber die durchgefiihrte Intervention und die empfohlene Dauer der dualen Thrombozy-
tenaggregationshemmung, die sich aus den o. g. Kriterien ergibt.

[Alternativvorschlag 2 zu Vorschlag 2:]

Nach den ESC Guidelines®*” for the managemant of acute coronary Syndromes in patients
presenting without persistent ST-segment elevation 2011, und den ESC Guidelines for the
management of acute myocardial Infarction in patients presenting with ST-segment elevation
2012 ist bei einem ACS eine duale Thrombozytenaggregationshemmung bis zu einem Jahr
indiziert unabhangig von der Art der Intervention. Entsprechend wurde die Empfehlung, auch
sprachlich, angepasst. Die Empfehlung entspricht im Ubrigen auch der geltenden
Arzneimittelrichtlinie (AM-RL) des G-BA, insbesondere dem Beschluss vom 15.11.2012
(Arzneimittelrichtlinie/§ 35a SGB V, Ticagrelor).

Die Empfehlung bertcksichtigt dagegen nicht die Guideline 2012 ACCF /AHA ACP AAT/
Managemant of Patients with Stable Ischemic Heart Disease(Fn. 21). Diese Guideline
empfiehlt eine kombinierte Thrombozytenaggregationshemmung bei stabiler KHK und nach
elektiven Stents, die einen off-label-use darstellt. Der G-BA hat auch fur Programme nach
§ 137f SGB V keine Kompetenz, einen off-label-use entgegen seiner eigenen AM-RL zu
regeln. Mangels Regelung in der AM-RL bleibt jede Entscheidung fir einen off-label-use eine
Einzelfallentscheidung. Im Ubrigen ist der off-label-use auch an eine gesteigerte Aufklarung
der Patientinnen und Patienten geknupft. Durch den Verzicht auf eine generelle Empfehlung
wird der notwendigen Einzelfallentscheidung Rechnung getragen und zugleich die arztliche
Therapiefreiheit gestarkt

Die NVL Chronische KHK Modul Medikamentése Therapie®™ hélt eine zusétzliche
Thrombozytenaggregationshemmung bei Patientinnen/Patienten mit chronisch stabiler KHK
und einer Indikation zur oralen Antikoagulation nicht fir sinnvoll (Statement). In einer
Metaanalyse™ von zehn Studien mit insgesamt 4 180 Patientinnen/Patienten wurde zwar
eine Reduktion arterieller Thromboembolien gezeigt; eine Subgruppenanalyse konnte diesen
Effekt allerdings nur bei Personen mit kinstlichen Herzklappen, nicht jedoch bei
Vorhoffimmern nachweisen. Unterschiede in der Sterblichkeit fanden sich nicht,
Patientinnen/Patienten mit der Kombinationstherapie erlitten haufiger Blutungen. In einer
weiteren Metaanalyse? zeigte sich fiir die Kombination einer moderaten bis intensiven oralen
Antikoagulation (INR 2 — 4.8) mit Aspirin versus Aspirin alleine fir den kombinierten
Endpunkt Tod, Herzinfarkt oder Schlaganfall ein signifikanter Unterschied zugunsten der
Kombinationstherapie. Beziiglich der separaten Endpunkte Herzinfarkt, Gesamtmortalitat
und Schlaganfall zeigten sich jedoch keine signifikanten Unterschiede; allerdings waren die
Patientenzahlen in den einzelnen Gruppen zu klein, um zuverlassige Aussagen ableiten zu
konnen.

Liegt bei Patientinnen/Patienten mit KHK eine Indikation zur oralen Antikoagulation (OAK)
vor, missen der Nutzen und die Gefahren der Kombination von oralen Antikoagulantien und
der zusatzlichen Thrombozytenaggregationshemmung mit ASS und/oder einem P2Y12
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Rezeptor Antagonisten abgewogen werden (duale oder Triple-Therapie). Das Blutungsrisiko
steigt mit jedem zusatzlichen Wirkstoff, der die Blutgerinnung beeinflusst.

Zu Ziffer 1.5.2.1.2 Lipidsenker

Mehrere Leitlinien empfehlen Ubereinstimmend mit hohem Empfehlungsgrad den generellen
Einsatz von Statinen bei allen Patienten mit KHK, wunabhangig von ihrem
Ausgangscholesterinwert, 3394298

Zahlreiche randomisierte kontrollierte Langzeitstudien haben einen positiven Effekt der
medikamentdsen Lipidsenkung mit Statinen auf Morbiditdt und Mortalitdt nachweisen
konnen. Dabei zeigt sich eine konstante relative Risikoreduktion von 25-30 % fir kardiale
Ereignisse in verschiedenen Subgruppen, unabhéngig von Alter, Geschlecht, ethnischer
Zugehdrigkeit, anderen Risikofaktoren und Vorerkrankungen sowie den
Cholesterinausgangswerten.®

Zu Ziffer 1.5.2.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

Die Uberschrift wurde unmissverstandlich formuliert durch Ausschreibung der Abkurzung.
AulRerdem wurden redaktionelle Anderungen vorgenommen.

Fiur Patienten mit eingeschrankter linksventrikuldrer Funktion (EF <40 %), klinischer
Herzinsuffizienz oder mit begleitenden Komorbiditaten wie Diabetes mellitus und Hypertonie
werden fur alle Manifestationsformen der KHK (STEMI, ACS-NSTEMI und stabile KHK) in
den Leitlinien ACE-Hemmer fir eine unbegrenzte Zeit empfohlen mit der hdchsten
Empfehlungsstarke (CoR I, LoE A).*3*37:2532L36 Eijr patienten mit STEMI und ungestérter
linksventrikularer Funktion ohne begleitende Komorbiditaten wird die Gabe von ACE-
Hemmern mit geringerer Empfehlungsstérke vorgeschlagen (CoR Il a, LoE B)*; (CoR Il a,
LoE A)*. Angaben zur Dauer der ACE-Hemmer-Gabe finden sich nicht. Randomisierte
Plazebo-kontrollierte Studien, die eine Reduktion der Sterblichkeit nach STEMI an einem
unselektiertem Patientengut durch die ACE-Hemmer-Gabe belegten, fihrten eine ACE-
Hemmer-Therapie jedoch nur iiber die Dauer von 4 — 6 Wochen durch.'”#'* Demnach
wurde die Empfehlung an diesen Zeitraum angepasst. AT1-Rezeptorantagonisten sind nicht
per se als Aquivalent zum ACE-Hemmer in die Therapie aufzunehmen. ATI1-
Rezeptorantagonisten stellen eine Alternative zu ACE-Hemmern dar, wenn der Patient oder
die Patientin einen ACE-Hemmer wegen eines dadurch bedingten Hustens nicht toleriert.
AT1-Rezeptor-antagonisten werden hingegen nicht als Alternative empfohlen fir Patienten,
bei denen unter ACE-Hemmer ein Angioodem aufgetreten ist. Diese potenziell
lebensbedrohliche Nebenwirkung kann auch unter AT1-Rezeptorantagonisten auftreten.””#*
Bei allen Patientinnen/Patienten mit KHK und eingeschrankter systolischer linksventrikularer
Funktion, die einen ACE-Hemmer nicht vertragen, sollen AT1-Rezeptorantagonisten
eingesetzt werden."

Zu Ziffer 1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

Das Ersetzen des Wortes ,Risikokollektiven” durch ,,Risiko[gonstellationen“ dient der
sprachlichen Prazisierung und ist somit eine redaktionelle Anderung.

Der Nutzen der Betablockertherapie bei Patienten mit arterieller Hypertonie und KHK wird in
aktuellen Leitlinien unterstrichen.** Von daher findet nunmehr die arterielle Hypertonie eigens
Erwéhnung.
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Zu Ziffer 1.5.2.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris

Zu Ziffer 1.5.2.2.1 Betarezeptorenblocker

Die Anderung des Wortes ,Betablocker* in ,Betarezeptorenblocker* ist eine redaktionelle
Anpassung.

Bei der Kombination von Betablockern mit Kalzium-Antagonisten sollten die Betablocker nur
mit langwirksamen Kalzium-Antagonisten oder langwirksamen Formulierungen von
kurzwirksamen Kalzium-Antagonisten, beides vom Dihydropyridin-Typ kombiniert werden.
Leitlinie Stable CAD Herausgeber: ACC, AHA u.a. 2012 Circulation 2012; 126: S. €354 —
e471. Aufgrund dieser Begrtindung ist die Ful3note 3 entbehrlich.

Betarezeptorenblocker vermindern bei langfristiger Gabe die Angina-pectoris-Symptome und
verbessern die Belastungstoleranz. Sie haben sich in der Sekundarprévention nach
Myokardinfarkt als prognostisch ginstig erwiesen. Obwohl speziell fir Patientinnen/Patienten
mit stabiler Angina pectoris keine entsprechenden Daten vorliegen, werden diese Ergebnisse
als Indikatoren fiir eine vorteilhafte Wirksamkeit auch bei chronischer KHK akzeptiert.

Aufgrund der glnstigen Daten zur Verbesserung von Symptomatik und Belastungstoleranz
sowie aufgrund ihrer praventiven Wirksamkeit werden Betarezeptorenblocker als Arzneimittel
der ersten Wahl bei der Behandlung der stabilen Angina pectoris angesehen.

Beta-1-selektive Rezeptorenblocker ohne partielle antagonistische (paA) bzw. intrinsische
sympathomimetische Aktivitat (ISA) sollten bei dieser Indikation bevorzugt eingesetzt werden
(z. B. Bisoprolol, Metoprolol). Diese sind auch bei Patientinnen/Patienten mit KHK und
Diabetes mellitus oder COPD nicht kontraindiziert, sondern fir die Reduzierung
kardiovaskularer Ereignisse von Vorteil.™

Zu Ziffer 1.5.2.2.2 Kalzium-Antagonisten

Die Leitlinie ACC/AHA Non-STEMI 2007* empfiehlt den Einsatz von Kalzium-Antagonisten,
wenn eine Therapie mit Betarezeptorenblockern nicht erfolgreich ist oder diese
kontraindiziert bzw. mit nicht akzeptablen Nebenwirkungen verbunden ist. Entsprechend der
NVL Chronische KHK!' koénnen langwirkende Kalzium-Antagonisten nachrangig zu
Betarezeptorenblockern zur symptomatischen Behandlung der Angina pectoris eingesetzt
werden.

Dihydropyridin-Kalziumkanalblocker bieten gegeniiber den Substanzen vom Verapamil- und
Diltiazemtyp den Vorteil der Kombinierbarkeit mit Betarezeptorenblockern und geringerer
Kardiodepression. Sie sind jedoch im Zeitraum bis zu 4 Wochen nach Infarkt und bei
instabiler Angina pectoris kontraindiziert."?

Bei koronarer Herzkrankheit und gleichzeitig bestehender chronischer Herzinsuffizienz
sollten Kalziumkanalblocker mit Ausnahme von Amlodipin und Felodipin vermieden
werden.*’

Zu Ziffer 1.5.2.2.3 Nitrate

Die Leitlinien ACC/AHA Non-STEMI 2007* und NVL Chronische KHK!? empfehlen
schnellwirkende Nitrate zur Kupierung von Anféllen.

ICSI CAD 2009 empfiehlt Nitrate zur antiangindsen Behandlung, wenn
Betarezeptorenblocker kontraindiziert sind.

Schnellwirkende Nitrate sind Mittel der ersten Wahl zur Anfallskupierung. In sublingualer
Applikation haben sich Glyceroltrinitrat und Isosorbiddinitrat als wirksam zur Kupierung eines
Angina-pectoris-Anfalls erwiesen
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Langwirkende Nitrate verbessern die Symptomatik und Belastungstoleranz bei Angina
pectoris. Sie sind fur die Prophylaxe von Angina-pectoris-Anféllen wie Kalziumantagonisten
als Therapeutika der zweiten Wahl anzusehen. Sie konnen bei Kontraindikationen fir
Betarezeptorenblocker sowie bei unzureichender antiangindser Wirkung einer Monotherapie
mit Betarezeptorenblockern in Kombination mit diesen eingesetzt werden. Es besteht eine
synergistische antianginése Wirkung in Kombination mit Betarezeptorenblockern. Belege fir
eine Reduktion klinischer Endpunkte (kardiovaskulare Morbiditat und Mortalitat) durch Nitrate
liegen nicht vor.*®

Zu Ziffer 1.5.3 Koronarangiografie,— linterventionelle— und operative
Koronarrevaskularisation

Die bisherige Uberschrift des Kapitels 1.5.3 wurde durch die Hinzufiigung des Adjektivs
Loperativ' und Streichen des Begriffs ,Therapie” préazisiert, da unter dem Begriff
Koronarrevaskularisation sowohl die operative als auch die katheterinterventionelle
Behandlung verstanden wird.

Zu Ziffer 1.5.3.1 Koronarangiografie

Die FulBnoten 4 und 5 wurden gestrichen, weil es nicht als zielfihrend erachtet wurde,
differenziert die Therapieziele einzelnen Krankheitszustanden zuzuordnen.

Die Anderung im dritten Spiegelstrich ist eine redaktionelle Anpassung.

Die Erganzung ,neuaufgetretenen* ist eine inhaltliche Prazisierung.

Zu Ziffer 1.5.3.2 interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Siehe Begrundung zu 1.5.3
Die Erganzung ,der besten verfligbaren“ ist eine sprachliche Konkretisierung.

Die Auswahl des fir die Patientin bzw. den Patienten am besten geeigneten
Therapieverfahrens sollte im Rahmen einer Abstimmung zwischen dem Kardiologen, dem
interventionell tatigen Kardiologen, dem Herzchirurgen und dem Hausarzt erfolgen. Der G-
BA hat sich darauf verstandigt, vorerst nicht mehr exemplarisch einzelne
RevaskularisationsmalRnahmen flir verschiedene Gefal3situationen aufzufihren, sondern
den Stellenwert einer interdisziplindren Zusammenarbeit bei der Auswahl der am besten
geeigneten Therapie unter Beriicksichtigung von patientenindividuellen Kontextfaktoren, wie
zum Beispiel der hauslichen Versorgung oder Rehabilitationsfahigkeit, in den Fokus zu
ricken. In der ESC/EACTS-Leitlinie 2010 ,Guidelines on myocardial revascularization“*® wird
im Zusammenhang mit der interdisziplindren Therapieentscheidung der Begriff des
Herzteams gewahlt. Dieser Begriff ist derzeit im deutschen Gesundheitswesen nicht
gebrauchlich und unterliegt keiner allgemein anerkannten Definition. Anders als im
Richtlinientext beschrieben, steht hinter dem Begriff des Herzteams in der ESC/EACTS-
Leitlinie 2010 nicht das Zusammenwirken von Kardiologen, Herzchirurgen und Hausarzten,
sondern fokussiert auf die Abstimmung zwischen den interventionell tatigen Kardiologen und
den Herzchirurgen. Andere Disziplinen wie Hausarzte, Andasthesisten, Geriater und
Intensivmediziner sollen dort lediglich bedarfsweise in das Herzteam einbezogen werden.

Zu Ziffer 1.7.1 Hausarztliche Versorgung

Dies ist eine redaktionelle Anpassung resultierend aus dem VStG.



542
543
544

545

546

547

548
549
550

551

552
553

554
555

556
557

558

559
560

561
562

563
564
565

566
567
568
569
570
571
572
573

574
575
576
577

578

579
580
581
582
583

Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Zu Ziffer 1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachérztin, zum
jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

Die Anderungen in dem ersten, vierten und fiinften Spiegelstrich sind redaktionell.

Die Anderungen in dem zweiten Spiegelstrich ist ein Expertenkonsens in der Arbeitsgruppe.

Zu Ziffer 1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Analog der Regelungen der Zziffer 1.7.2 Uber die Uberweisung entscheidet der
koordinierende Arzt oder die koordinierende Arztin nach pflichtgemalRem Ermessen Uber
eine Einweisung in ein Krankenhaus.

Zu Ziffer 1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmalinahme

Das Ersetzen des Wortes ,Eine* durch die Worter ,Die Veranlassung einer® ist eine
redaktionelle Anderung.

Aus redaktionellen Grinden wurden die Inhalte der FuRnoten zum 3. und 4. Spiegelstrich in
einen erklarenden Klammerzusatz in der Richtlinie selbst integriert.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Anderungen im ersten Satz sind redaktionelle Anpassungen.

Aufbauend auf den Empfehlungen zur Qualitatssicherung aus der Begriindung zur 20. RSA-
AndV wurden Anderungen der Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vorgenommen:

Das Qualitatsziel beziiglich normotensiver Patienten bei bekannter Hypertonie wurde gemaf
den unter Ziffer 1.5.1.4 zur arteriellen Hypertonie préazisierten Blutdruckwerten angepasst.

Die Anderungen zu Kontraindikationen sind redaktionell und dienen zur Klarstellung sowie
der einheitlichen Formulierung in den unterschiedlichen Qualitatsindikatoren der
Qualitatsziele zur medikamentésen Therapie.

Tabakrauchen gilt als zentraler Risikofaktor fiir Entstehung und Prognose einer KHK. Die
Qualitatsziele zu diesem Risikofaktor aus der Begriindung zur 20. RSA-AndV wurden zu-
sammengefasst und neu fokussiert. Neben der bereits bisher erfolgten Erfassung des Rau-
cheranteils in Bezug auf alle eingeschriebenen Patienten wird zuklnftig auch der Raucher-
anteil bezogen auf die Raucher bei Einschreibung ausgewertet. Auf die Erfassung der
Patientinnen und Patienten, die eine Empfehlung zum Tabakverzicht erhalten haben, wird
dafiur verzichtet. Dies driickt eine Fokusverschiebung von der Prozessqualitat (Empfehlung
zum Tabakverzicht) hin zur Ergebnisqualitat (erzielte Nikotinabstinenz) aus.

Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMPs. Das
Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Patienten® wurde anders gefasst. Der
Qualitatsindikator zu diesem  Qualitdtsziel wurde auf die Erfassung des
Gesamtschulungsstandes der Patientinnen und Patienten ausgerichtet.

Dabei werden wie bisher Schulungen zur Hypertonie und zum Diabetes betrachtet.

Die Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden, stellt eines der drei Ubergeordneten Therapieziele des DMP KHK dar. Um
diesem Umstand Nachdruck zu verleihen, wurde ein entsprechendes Qualitatsziel
eingefihrt. Zusatzlich soll dem koordinierenden Arzt die Verteilung der Patienten mit Angina-
pectoris-Beschwerden entsprechend der Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society
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(CCS) zuruickgespiegelt werden. Die CCS-Klassifikation stellt eine etablierte Einteilung der
Schweregrade einer stabilen KHK entsprechend ihrer Beschwerdesymptomatik dar.

Zu Ziffer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen.

Zu Ziffer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die Begriindung zur Streichung der Fuf3noten 1 und 2 siehe Begriindung unter Ziffer 1.2.1.

Zu Ziffer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Begriindung siehe Ziffer 2.2.1.

Zu Ziffer 4.2 Schulungen der Versicherten

Begriindung siehe Ziffer 2.2.1.
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2.2.4 Begriundung zur Anlage 6 (Koronare Herzkrankheit — Dokumentation)

Die Anforderungen an die Dokumentation entsprechen weitgehend den Vorgaben der RSAV
in der bis zum 31.12.2011 guiltigen Fassung. Die vorgenommenen Anpassungen tragen
geénderten inhaltlichen Anforderungen in den Anlagen 5 und 7, insbesondere den
Anforderungen an die Therapie, Rechnung, prazisieren die Zweckbindung der Daten
beziglich Qualitatssicherung und Evaluation bzw. verbessern die Klarheit der Darstellung.



10
11
12

13

14
15

16

17
18
19

20

21

22

23

24
25
26
27
28
29
30
31
32
33

34
35
36
37
38

Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Stand 20. September 2013

2.2.5 Begrundung zur Anlage 7 (DMP Diabetes mellitus Typ 1)

Zu Ziffer 1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Neben dem Diabetes mellitus Typ 1, der auf einer sukzessiven Zerstdrung der Beta-Zellen
beruht, gibt es den fulminanten Diabetes mellitus Typ 1 mit pl6tzlicher Zerstérung, der sich
im weiteren Verlauf nicht von dem Ublichen Diabetes mellitus Typ 1 unterscheidet.

Zu Ziffer 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Tabelle zu den diagnostischen Kriterien des Diabetes mellitus wurde gestrichen, da die
entsprechenden Werte bereits im Text verortet sind. Um Fehlinterpretationen zu vermeiden,
sollen die Messergebnisse der Blutzucker-Bestimmung entsprechend internationaler
Empfehlungen nur noch als Glukosekonzentration im vendsen Plasma angegeben werden.?
Die Vorrangigkeit der Glucosemessung im vendsen Plasma ergibt sich aus den Leitlinien der
ADA und AACC*** (Quality of Evidence A).

Zu Ziffer 1.3.1 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1

Die Aufzahlung erfolgt als Spiegelstrichliste, da keine Hierarchie der Therapieziele suggeriert
werden soll.

Zu Ziffer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Der letzte Absatz wurde aus redaktionellen Erwdgungen aus dem Abschnitt 1.5.4.1.2
»Therapeutische Mallhahmen bei Hypertonie* an diese Stelle verschoben und redaktionell
angepasst.

Zu Ziffer 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

[Vorschlag 1:]
Die vorrangige Verwendung von Humaninsulin wurde bisher wie folgt begriindet:
Die im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses vom IQWiG durchgefihrte

Nutzenbewertung kurzwirksamer Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1
(Auftrag A 05-02)10 zeigt, dass der Nutzen kurzwirksamer Insulinanaloga im Vergleich zu
Humaninsulin bei Erwachsenen aufgrund fehlender oder mangelhafter Daten unklar ist bzw.
kein relevanter Zusatznutzen besteht. Auch fir Kinder und Jugendliche kommt das IQWiG in
seinem Abschlussbericht zu dem Ergebnis, dass der patientenrelevante Nutzen bei einer
langfristigen Anwendung nicht bewertet werden kann. Fir die Pumpentherapie (CSIl) konnte
der Nutzen nur in Kurzzeitstudien nachgewiesen werdenll. Insofern wird — mit Blick auf die
unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele — an der Empfehlung festgehalten, vorrangig
Humaninsulin anzuwenden und der Hinweis auf kurzwirksame Insulin-Analoga bei CSII
prazisiert.

Diese Ausfihrungen waren bereits nicht geeignet, eine vorrangige Verwendung von
Humaninsulin zu begriinden. Der IQWIiG Bericht kann nicht die vorrangige Verwendung von
Humaninsulin zu Analoginsulin begrinden. Das IQWIG hat in diesem Bericht wie auch im
Nachfolgebericht A08-01 gerade nicht festgestellt, dass Humaninsulin einen Vortell
gegeniuber Analoginsulin hat, sonder das Ergebnis ist Gleichwertigkeit.
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In der S3 Leitlinie der DDG von 2011 zur Therapie des Diabetes mellitus Typ I, S. 33, heif3t
es dazu:

Nach den derzeitigen Studienergebnissen gibt es demzufolge keine Belege flr einen
relevanten Vor- oder Nachteil beim Vergleich zwischen Insulinanaloga und Humaninsulinen.
Die Mehrzahl der Experten der DDG und der hinzugezogenen Organisationen werten beide
Insulinarten als gleichermaf3en zur Insulintherapie geeignet.

Entsprechend den individuellen Bedurfnissen der Patientin oder des Patienten sollte die
Wahl des Insulins erfolgen. Dabei kann z. B. Bezug genommen werden auf die Tabelle 6, S.
31, der S3 Leitlinie der DDG.

Auch (kurzwirksame) Insulinanaloga sind mittlerweile seit Uber 15 Jahren verfliigbar und
haben sich in der Behandlung des Diabetes mellitus Typ | etabliert und bewahrt. Uber die
Tatsache, dass es keine Langzeitzeitstudien gibt, wird die Patientin oder der Patient
aufgeklart.

Allein die Preisdifferenz zwischen Human- und Analoginsulin ist nicht geeignet, einen
Vorrang zu begrinden. Eine solcher Vorrang misste dann allgemein fur samtliche
Medikamente, die im Rahmen des DMP zum Einsatz kommen, formuliert werden.

Die Streichung von ,als vorrangig anzuwenden“ im 2. Absatz wurde aus redaktionellen
Erwdgungen vorgenommen, da dies bereits im ersten Absatz zum Ausdruck gebracht wurde.

Die Stoffwechselselbstkontrolle ist fur das tagliche Management des Diabetes mellitus Typ 1
unerlasslich. Die Haufigkeit der Messungen richtet sich dabei nach der gewahlten
Therapieform und der aktuellen Stoffwechselsituation und erfordert in der Regel Messungen
mindestens vor den Hauptmabhlzeiten und dem Zubettgehen. Besondere Situationen wie z.B.
Hypoglykdmieepisoden, korperliche Belastungen, Krankheit erfordern ggf. zusatzliche
Messungen. Die Empfehlungen der Leitlinien beztglich der Haufigkeit der Messungen sind
unterschiedlich.* ")

Zu Ziffer 1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Das Kapitel wurde zur besseren Ubersicht tiber die durchzufiihrenden Untersuchungen neu
aufgenommen.

Die Empfehlung, den Blutdruck vierteljahrlich zu messen entspricht dem Ublichen Vorgehen
in einer hausarztlichen bzw. internistischen Praxis. Die Leitlinien DDG 2011 und NICE
2010 empfehlen eine jahrliche Messung des Blutdrucks, wobei die DDG-Leitlinie auf
haufigere Messungen bei entsprechend erhéhtem Risiko hinweist.

Der HbAlc-Wert als Surrogatparameter fur die glykamische Stoffwechsellage besitzt als
pradiktiver Faktor im Hinblick auf das Auftreten von Langzeitkomplikationen eine grol3e
Bedeutung. Die Glykierung des Hamoglobins ist nach einigen Stunden irreversibel. Das
Ausmall der Glykierung korreliert mit der durchschnittichen Konzentration der
Plamaglukose. Mit Zerfall der Erythrozyten nach Ablauf von durchschnittlich 120 Tagen
verschwindet sein glykiertes Hamoglobin aus dem Blut. Daraus ergibt sich die auf
Expertenkonsens beruhende Kontrollintervall-Empfehlung von 3 Monaten (z. B. DDG 2011).
Bei stabiler Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall auf langstens 6 Monate verlangert
werden.>%

Die haufige wiederholte Applikation von Insulin in ein umschriebenes subkutanes Hautareal
l6st Veranderungen im Fettgewebe aus, in der Regel Lipohypertrophien. Diese sind haufige
Ursache fur instabile Blutglukoseprofile und inadaquat hohe Insulindosen. Daher kommt der
Diagnose ,veranderte Spritzstellen / Lipohypertrophien® eine besondere Bedeutung zu. Mit
Aufdeckung dieses Problems kann eine Insulintherapie wesentlich verbessert werden.™
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Zu Ziffer 1.3.6 Raucherberatung

Die Empfehlungen zur Raucherberatung wurden konkretisiert und in einem eigenen Kapitel
verortet. Sie wurden inhaltlich mit den entsprechenden Empfehlungen im DMP KHK abgegli-
chen.

Vier der vom IQWiG eingeschlossenen Leitlinien (NICE 2010, SIGN 2010, ADA 2010, CDA
2008) auf3ern sich zu diesem Thema.

Arztinnen und Arzte sollen die Rauchgewohnheiten aller Patientinnen und Patienten
regelmafig erfragen (SIGN 2010 [GoR B]). Patientinnen und Patienten mit Diabetes, die
rauchen, soll in regelmaRigen Abstanden geraten werden, das Rauchen einzustellen (NICE
2010 [GoR D], SIGN 2010 [GoR B, A, LoE 2++, 2+, 4], ADA 2010 [LoE A, B], CDA 2008
[GOoR D, LoE Consensus]). Raucherinnen und Rauchern, die aufhéren mdéchten, sollen
entsprechende Therapien angeboten werden (NICE 2010 [GoR D], SIGN 2010 [GoR B]).
Dabei sollte ggf. auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen
MalRnahmen erfolgen.

Zu Ziffer 1.5.1.8 Besondere Malinahmen bei Multimedikation

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 16.05.2006 beschlossen, sich dem auf
allen Ebenen der Versorgung als relevant erachteten Problem der Multimorbiditat im Kontext
der Systematik bestehender strukturierter Behandlungsprogramme (DMP) verstarkt zu
widmen. Dies erfolgte zuerst durch die Erganzung des DMP Koronare Herzkrankheit um das
Modul ,Chronische Herzinsuffizienz“. Darliber hinaus hat der Unterausschuss
Sektoreniubergreifende Versorgung am 13.05.2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet mit dem
Auftrag, sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im Rahmen von DMP zu befassen.

Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu Mal3hahmen des
strukturierten  Medikamentenmanagements bei  Patientinnen und Patienten  mit
Multimedikation (,Polypharmacy" als internationales Synonym) zu nahern.

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fuhren haufig zu
einer additiven Anwendung medikamentéser Mallnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewinschte Therapieeffekte ggf. verhindern, zum Auftreten bzw. zur
Verstarkung von Nebenwirkungen fuhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fir die Therapieadharenz der Patientinnen und
Patienten haben.

Auch im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme werden krankheitsspezifische
Therapieempfehlungen gegeben, durch die sich die oben angesprochenen Aspekte einer
Multimedikation fir die individuelle Patientin oder den individuellen Patienten ergeben
kénnen. Dies gilt insbesondere bei Multimorbiditét, d. h. bei gleichzeitigem Vorliegen mehr
als einer behandlungsbedirftigen, in der Regel chronischen Erkrankung, in einigen Fallen
bei entsprechendem Schweregrad selbst bei nur einer Erkrankung.

Deshalb wurde die Multimedikation auch fir die DMP als wesentliches Thema erkannt, das
Uber einzelne DMP-Diagnosen hinaus fur multimorbide Patientinnen und Patienten
bedeutsam ist.

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziglich einer
individuellen Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur
besonderen Beriicksichtigung von Multimedikation, die DMP-lUbergreifend anwendbar sein
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sollen, angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelméRigen Aktualisierung der
Empfehlungen in die einzelnen DMP integriert werden und kénnen, wo fachlich geboten,
indikationsspezifisch angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation®*2104%:343324.38.26

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte
Leitlinien®12104234332426 ynq eine systematische Ubersichtsarbeit®®. Insgesamt behandeln
fast alle Arbeiten Empfehlungen fir geriatrische Patientinnen und Patienten, nur eine nimmt
keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um eine
umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adharenz® der Behandelten.

Im weiteren Beratungsprozess wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies erméglichte eine Identifizierung von Maf3hahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrunde liegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fur die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein
nicht-geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz
der Empfehlung geachtet.

Es existiert keine allgemeingultige Definition fir Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente basiert auf Bergmann Evans'® und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatsdchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdsen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal j&hrlich oder
anlassbezogen (z.B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fir das einzelne Medikament
beinhalten®'**>342438 ‘M@agliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden™.

Die Vertragspartner kénnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder
dem koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente
erleichtern, z. B. durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Ricksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung® der Behandlungsziele erforderlich sein,
welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fiihren kann. Diesbeziiglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.

In der Medikationsliste sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und tbersichtlich (einschlieRlich der Dosierung) fur die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden®***>?*. Durch das zusétzliche Bereitstellen einer fiir Patientinnen und
Patienten  verstandlichen  Medikamentenliste kann die Therapieadhdrenz  und
Einnahmesicherheit unterstitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen fir
einen Medikamentenplan. So enthalten z.B. Vviele Patiententageblcher der
Selbsthilfegruppen oder medizinischen Fachgesellschaften einen Medikamentenplan.
Ebenso kann der Medikamentenplan des Aktionsbiindnisses Patientensicherheit geeignet
sein.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei &lteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen®®*. Die direkte Messung der glomeruléaren
Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration des Serum-
Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues MaR3 fir die GFR. Es wurden deshalb
zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die geschatzte (estimated) glomeruléare
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Filtrationsrate (eGFR) berechnet wird'®*®*'. Die sehr haufig verwendete Formel von
Cockroft-Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark Ubergewichtigen
Patientinnen und Patienten Uberschatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die
Korperoberflache bezogen wird®. Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in
den letzten Jahren in der internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird.
Die MDRD-Formel liefert GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Kdérpergewicht
unbeeinflusst sind. Statt der MDRD-Formel kann auch die CKD-EPI-Formel eingesetzt
werden.

Die fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 gemaR Ziffern 1.3.5 bzw.
1.5.1.2 bestehende Empfehlung, unabhangig von Alter und Anzahl ein-genommener
Medikamente die eGFR mindestens jahrlich zu bestimmen, bleibt hiervon unberihrt.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30
— 50% der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen®. Neben den
bereits genannten MalRnahmen kénnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamentdse Therapie generell adhérenzsteigernd wirken®*. Dariiber hinaus kénnen fir
ausgewahlte  Patientinnen  und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsbedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkréfte, sinnvoll sein'®3*,

Zu Ziffer 1.4 Hypoglykamische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Die Erganzung erfolgte zur sprachlichen Préazisierung.

Zu Ziffer 1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Die eGFR dient zur Bestimmung des Stadiums einer diabetischen Nephropathie und /oder
zur Erkennung einer Nierenfunktionsstérung anderer Ursachen (SIGN 2010*%, CDA 2008",
KDOQI** 2007 LOE 3 Konsensus).

Die nationale Versorgungsleitlinie Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter
sieht die mindestens jahrliche Bestimmung der eGFR im Rahmen der
Kontrolluntersuchungen bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes vor.*®

Eine persistierende Mikroalbuminurie entspricht bei Menschen mit Typ-1-Diabetes einer
frihen diabetischen Nephropathie und zeigt gleichzeitig ein erhdhtes Risiko fir drohende
kardiovaskulare Komplikationen einschlieBlich einer erhthten Sterblichkeit. Dies erfordert
nicht-medikamentdse und medikamentdse MalRnahmen der kardiovaskularen Pravention.

Die Nephropathie kann in Konsequenz eine Nierenersatztherapie erfordern. Patientinnen
und Patienten mit Diabetes und Niereninsuffizienz Stadium 4 sollen Uber die
Nierenersatztherapie aufgeklart werden (NVL 2010 [GoR 11]). Die Armvenen proximal des
Handgelenks sollen unabh&ngig vom Einstiegsverfahren fir die evtl. Anlage einer
Dialysefistel prospektiv geschont werden (NVL 2010 [GoR 1, 11]) sofern die therapeutische
Konsequenz einer Dialyse denkbar erscheint.

Das Einfigen des Wortes ,gegebenenfalls* soll ausdriicken, dass nicht jede Patientin oder
jeder Patient mit einer diabetischen Nephropathie einer spezialisierten interdisziplinaren
Behandlung bedarf.*

Die Einfugung der Worter ,geschatzte (estimated)“ dient der sprachlichen Prazisierung und
ist eine redaktionelle Anderung.

[Vorschlag 2:]
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Eine simultane Pankreas-Nieren-Transplantation bei Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittener Niereninsuffizienz kann diabetesassoziierte Mortalitat bei Diabetes mellitus
Typ 1 senken®® und die diabetesbezogene Lebensqualitit verbessern*’“2.

Zwei Leitlinien empfehlen mit hohem GoR, fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 und fortgeschrittener Niereninsuffizienz sowie potenziell reversiblen
diabetesassoziierten Komplikationen die Option der Nieren-/Pankreastransplantation zu
Uberplréjfen [LoE IV GoR A]ll, auch bereits vor Eintritt der Dialysebehandlung [LOE n.a., GOR
hoch]™.

Zu Ziffer 1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Die meisten internationalen Leitlinien empfehlen jahrliche Kontrollintervalle fir die
Funduskontrolle bei Menschen mit Diabetes. Dieses Vorgehen grindet sich nicht auf
héhergradige Evidenz, sondern entspricht einer Konvention.

Inzwischen liegen Untersuchungen vor mit langerem als jahrlichen Kontroll-Intervallen bei
vorangegangenem Normalbefund.>#3*?249314461828 |0 keiner dieser Untersuchungen konnte
ein Nachteil eines langeren Untersuchungs-Intervalles hinsichtlich gehaufter Erblindungen
oder anderer Diabetes-assoziierter Folgen an den Augen nachgewiesen werden. Auf dieser
Grundlage wurde die Moglichkeit neu eingefihrt, bei unauffalligem Funduskopiebefund das
Kontrollintervall auf bis zu zwei Jahren zu verlangern.

Zu Ziffer 1.5.2 Diabetische Neuropathie

Die NVL Neuropathie™ empfiehlt bei chronischen Schmerzen primér die Monotherapie mit
trizyklischen Antidepressiva bzw. Duloxetin oder mit Pregabalin oder mit Tramadol.

Fur keine der genannten Substanzen ist eine Uberlegenheit gegeniiber einer der anderen
Substanzen belegt. Bei fehlender oder unzureichender Wirkung wird gegebenenfalls eine
Dosissteigerung, der Wechsel auf eine andere Substanz in der Monotherapie oder die
Kombinationstherapie mit einem Opioid empfohlen. Die Auswahl der Substanzen ist durch
Studien belegt, der Aufbau der Stufentherapie berunt auf Expertenmeinung. Als
Opoidpraparate kommen in Frage: Tramadol, Tilidin/Naloxon, Oxycodon und Morphin. Die
Anwendung von Opioiden wird auch in anderen Leitlinien bei entsprechender Notwendigkeit
empfohlen.”**'" In der Gruppe der Antikonvulsiva kénnen, Gabapentin, Carbamazepin und
Pregabalin eingesetzt werden’*3.

Es wurde eine Erganzung der beispielhaften Aufzahlung von Hinweisen auf eine
autonome diabetische Neuropathie vorgenommen, da sexuelle Funktionsstérungen
ebenfalls hinweisend auf eine autonome diabetische Neuropathie sein konnen. Dabei
soll die diabetische Neuropathie mit einer Optimierung der Stoffwechseleinstellung
behandelt werden. Die Inzidenz sexueller Funktionsstorungen betragt bei Mannern mit
Diabetes mellitus 50,7 auf 1 000 Personenjahre und ist im Vergleich etwa doppelt so
hoch wie bei Mannern ohne Diabetes mellitus.”” Stérungen der Sexualfunktion bei
Frauen mit Diabetes mellitus sind beschrieben, jedoch existieren nur wenige
Publikationen zu diesem Thema. Sexuelle Funktionsstérungen bei Frauen und Mannern
mit Diabetes insbesondere mit zuséatzlicher Nierenerkrankung sollten angemessen
thematisiert werden und wenn nétig multidisziplinar behandelt werden (NVL 2010 [GoR

.
Zu Ziffer 1.5.3 Das diabetische FulRsyndrom

Ursachlich fur die Entstehung diabetischer Fulllasionen sind insbesondere mechanische
Faktoren. Um die hohe Anzahl von FuRkomplikationen zu senken und bereits der
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Entwicklung eines diabetischen FulRsyndroms vorzubeugen wird die Aufklarung und
Beratung Uber fulRgerechte Konfektionsschuhe empfohlen [GoR B, LoE 1+, 2+, 3; GoR
GPP]*®, [LoE IlI]**, [LoE I1]*, [LoE lla]*":

In  Abh&ngigkeit des Schweregrades des diabetischen Ful3ssyndroms kann die
stadiengerechte orthopadietechnische Versorgung z.B. Diabetes adaptierte FuRRbettungen,
konfektionierte Therapieschuhe oder orthopadische Mal3schuhe umfassen.

Verordnungskriterien zur Schuhversorgung beim Diabetischen FuR3syndrom und analogen
Neuro-Angio-Arthropathien® sind in folgender Tabelle gemaR der NVL Diabetes mellitus Typ

2 FuBkomplikationen 2010 aufgefiihrt:
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Verordnungsklasse Erlauterung Regelversorgung
0 Diabetes mellitus ohne | Aufklarung und Beratung fuRgerechte
PNP/pAVK Konfektionsschuhe
wie 0, mit hdheres Risiko bei spaterem | orthopédieschuhtechnische

FuRRdeformitat

Auftreten einer PNP/pAVK

Versorgung aufgrund
orthopadischer Indikation

Il Diabetes mellitus mit
Sensibilitatsverlust
durch PNP/relevante
pAVK

PNP mit Sensibilitatsverlust,
pAVK

Diabetesschutzschuh mit
herausnehmbarer
konfektionierter
Weichpolstersohle, ggf. mit
orth. Schuhzurichtung

Hoherversorgung mit DAF
(diabetes-adaptierter Ful3bettung)
oder orth. MalRschuhen bei
FuR3proportionen die nach einem
konfektionierten Leisten nicht zu
versorgen sind, FuRdeformitét, die
zu lokaler Druckerhéhung fuhrt,
fehlgeschlagener adaquater
Vorversorgung, orthopadischen
Indikationen

i Z. n. plantarem Ulkus

deutlich erhdhtes
Ulkusrezidiv-Risiko
gegenuber Gr. Il

Diabetesschuh i.d.R. mit
diabetes-adaptierter
FuRRbettung ggf. mir orth.
Schuhzurichtung

Hoherversorgung mit orth.
MaRschuhen bei FuRproportionen
die nach einem konfektionierten
Leisten nicht zu versorgen sind,
fehlgeschlagener adaquater
Vorversorgung, orthopadischen
Indikationen

v wie Il mit Deformitaten
bzw. Dysproportionen

nicht nach konfektioniertem
Leisten zu versorgen

orth. MalRschuhe mit DAF

Vv diabetische
Neuroosteoarthropathie
(DNOAP, Sanders-
Typll-V, LEVIN-
Stadium IIl)

Orthesen i.d.R. bei DNOAP
Sanders-Typ V-V oder bei
starker Lotabweichung

knochelUbergreifende orth.
MaRschuhe mit DAF,
Innenschuhe, Orthesen

VI Wie Il mit
FuRteilamputation

Mindestens transmetatarsale
Amputation, auch als innere
Amputation

Versorgung wie IV plus
Prothese

VII akute Lasion/floride

DNOAP

stets als temporare
Versorgung

Entlastungsschuhe,
Verbandsschuhe,
Interimsschuhe, Orthesen,
Vollkontakt-Gips (TCC) gdf.
mit DAF und orth.
Zurichtungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 sind

durch die Entwicklung eines

diabetischen FulR3syndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Nach der NVL Diabetes mellitus Typ 2 FulZkomplikationen 2010% hangt das Risiko vorrangig

vom Vorhandensein von
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- Neuropathie,

- peripherer arterieller Verschlusskrankheit,
- FuRdeformitaten und

- Fruheren Ful3-Ulzerationen ab.

Je nach Risiko-Status ist mindestens einmal jahrlich eine Untersuchung beider FuRRe (sofern
vorhanden, ansonsten der Amputations-Stimpfe) durchzuflihren. Bei Patientinnen und
Patienten mit erhéhtem Risiko soll die Prifung haufiger erfolgen.

Die Menschen mit Diabetes selber sind regelméRig zu Selbstuntersuchungen der Fif3e und
Schuhe anzuhalten.

RegelmaRig erfolgen Inspektion und Palpation der Fife hinsichtlich Hautstatus,
Muskelatrophie, Deformitéaten, und Temperatur sowie die Untersuchung des Schuhwerks. Es
soll nach Hyperkeratosen, Mykosen und Ful3deformitaten gesucht werden.

Die Prifung der Drucksensibilitdt wird mit Hilfe eines 10 g Monofilaments nach Semmes-
Weinstein an 4 plantaren Punkten (Grof3zehe, Basis des 1., des 3. und des 5.
Metatarsalknochens). gepriift (NVL Diabetischer Ful). Ungeeignet fir die Testung sind stark
uberhornte oder vernarbte Stellen.

Ein Hinweis auf Untersuchungs-Intervalle, die auf den Risiko-Status abgestimmt sind, findet
sich in der Tabelle der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)® fur das

Kategorie | Befunde Untersuchungen Risikoeinstufung

0 Keine sensible Neuropathie 1 x jahrlich Niedriges Risiko

1 sensible Neuropathie 1 x alle 6 Monate

2 sensible Neuropathie und | 1 x alle 3 Monate o
Zeichen einer peripheren Erhohtes Risiko

arteriellen Verschlusskrankheit
und /oder FuRdeformitaten

3 Frihes Ulkus 1 x alle 1 bis 3 Monate Hohes Risiko

Auftreten von FulRlasionen:

e \Wenn keine sensible Neuropathie vorliegt, ist das Risiko fur eine von der Patientin
oder vom Patienten nicht bemerkte Entwicklung eines diabetischen Fuf3syndroms
gering — eine jahrliche Prifung auf Neuropathie, periphere AVK und/oder trophische
Stérungen der Haut reicht aus.

® Liegt eine Neuropathie vor, ist in der Regel keine weitere Prifung der Sensibilitat
mehr erforderlich. Umso wichtiger sind aber in dieser Situationen gehauft
stattfindende Prifungen der Haut an den Fiil3en sowie des Puls-Status.

e Sind die FulRpulse nicht zu tasten, sollte der Doppler-Druck gemessen werden. Auch
in dieser Situation sind die FuRe vermehrt bedroht und bedirfen engmaschiger
stattfindender Inspektionen.

e Sind weder Ful3pulse zu tasten noch der Doppler-Druck zu messen, missen diese
Untersuchungen so lange nicht mehr durchgeflihrt werden, wie es nicht durch
rekonstruktive MalRnahmen zur Wiederherstellung einer ungestdrten Durchblutung
gekommen ist.

Bei Vorliegen eines Ulkus sind Tiefe, Knochen- oder Gelenkbeteiligung analog der Wagner-
Klassifikation festzuhalten.

® Unterminierungen bzw. Taschenbildungen im Ulkusbereich sind zu sondieren.
® Fehlende Schmerzen bei der Untersuchung weisen auf eine Neuropathie hin.
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Bei Hochrisikopatienten (Patientinnen und Patienten mit peripherer Neuropathie und/oder
pAVK, insbesondere bei friheren FuRRlasionen) ist eine regelmaRige qualifizierte
podologische Therapie zu empfehlen da sie laut NVL 2010 das Auftreten erneuter
FuR3lasionen und die Anzahl erforderlicher stationarer Aufenthalte erheblich reduziert.

Die podologische Therapie umfasst das verletzungsfreie Abtragen bzw. Entfernen von
krankhaften Hornhautverdickungen (zur Vermeidung drohender Hautschaden wie Fissuren,
Ulzera und Entzindungen durch spezifische Techniken der Schalung und des Schleifens der
Haut unter Schonung der Keimschicht), von krankhaft verdickten Zehennégeln sowie die
Behandlung von Zehennageln mit Tendenz zum Einwachsen (durch verletzungsfreie
Beseitigung abnormer Nagelbildungen zur Vermeidung von drohenden Schéden an
Nagelbett und Nagelwall durch spezifische Techniken wie Schneiden, Schleifen und/oder
Frasen).

Die Behandlung von Hautdefekten und Entziindungen (ab Wagner-Stadium 1) sowie

von eingewachsenen Zehennégeln ist eine arztliche Leistung.

Zu Ziffer 1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Die Streichung des Satzes ,Den Patientinnen und Patienten soll dringend angeraten werden,
das Rauchen aufzugeben.* ist eine redaktionelle Anderung aufgrund der Erganzung des
Kapitels zur Raucherberatung (1.3.6).

Zu Ziffer 1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Standard-Mess-Verfahren fur den arteriellen Blutdruck ist die Praxis- bzw. Kilinik-
Messung®?***°, Die Patientin oder der Patient sollte sich zuvor nicht kérperlich angestrengt
haben, Essen, Rauchen und Aufenthalt in der Kéalte sollten ebenfalls zuvor vermieden
werden®?. Die Messung erfolgt nach Einnehmen einer sitzenden Position (mit den FiiBen auf
dem Boden) fiir wenige® (mindestens 5'°) min mit einem geeichten Gerét. Die Manschette
wird am Oberarm angelegt, der in Herzhdhe gelagert wird. Die Manschette sollte mindestens
2/3 der Lange des Oberarms einnehmen, und der aufblasbare Teil mindestens 2/3>* (besser
80 % (2)) des Armumfanges umschlieen (unterschiedliche Manschetten fir Kinder und
Adipdse). Zur Beurteilung wird der Mittelwert mehrerer (mindestens 2) Messungen®°**3, am
besten gemittelt Gber mehrere verschiedene Gelegenheiten, herangezogen, da es
grundséatzlich eine hohe Variabilitat der Blutdruckwerte gibt. Bei der ersten Messung sollte
immer beidseits der Blutdruck bestimmt werden. Bei Patientinnen und Patienten, die zu
orthostatischen Blutdruckabféallen neigen kénnten (autonome Neuropathie, Therapie mit
Antihypertensiva) sind gelegentliche Messungen im Stehen sinnvoll.***

Alternativen zur Praxis-Messung sind die Blutdruck-Selbstmessung durch die Patientin und
den Patienten (mit geeigneten Geréten) zu Hause oder die Langzeitblutdruck-Messung.

Selbstmessungen sind angezeigt bei erheblichen Blutdruckschwankungen, bei V.a. isolierten
Praxis-Hochdruck (hohe Blutdruckwerte in Praxis/Klinik ohne Hinweis auf kardio-vaskulare
Schaden), Hinweise (Symptome) fir hypotensive Episoden und Resistenz gegenlber
antihypertensiver Therapie (2, 4). Werte der Selbstmessung sind in der Regel niedriger als
bei Praxis-/Klinik-Messungen. Ein Blutdruck 135/85 mmHg oder hoher zeigt einen
Hypertonus an (&quivalent zu 140/90 mmHg in Praxis bzw. Klinik'**®). Die Genauigkeit der
Blutdruck-Messgerate fur die Selbstmessung soll regelmafig durch Vergleich mit geeichten
Geraten dberprift werden. Patientinnen und Patienten sollen in die Technik der
Selbstmessung und die Dokumentation der Messwerte eingewiesen
werden'®?® Selbstmessungen koénnen (ber die Diagnosestellung hinaus die Therapie-
Adhéarenz verbessern.

Fur die Langzeitblutdruck-Messung gelten &hnliche Indikationen. Auch hier ist der Blutdruck-
Durchschnittswert, der einen Hypertonus anzeigt niedriger (135/85 mmHg oder hoher'®>3).
Fir nachtliche Werte gilt ein niedrigerer Grenzwert (120/75 mmHg'®). Es gibt Hinweise, dass
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Anlage 2 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

erhbhte nachtliche Werte kardio-vaskuldren Risiken bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus besonders treffsicher vorhersagen kdnnen.

Zu Ziffer 1.5.4.1.2 Therapeutische MalRBhahmen bei Hypertonie

Die Streichung des Satzes ,Insbesondere kénnen solche Schulungen angeboten werden, die
bei diesen Patientinnen oder Patienten auf klinische Endpunkte adaquat evaluiert sind” ist
eine redaktionelle Anpassung zur Vermeidung von Redundanzen aus dem nachfolgenden
Satz.

Anzustrebendes Ziel einer Hypertoniebehandlung ist eine Senkung des Blutdrucks unter
140/90 mmHg. Der IQWIG-Bericht (Blutdrucksenkung in den unteren normotonen Bereich)®
zeigt, dass eine weitergehende Blutdruck-Senkung allenfalls das Insultrisiko senken kann,
dass aber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu unglnstig ist, um generell eine Blutdruck-
Senkung unter 130/80 mm Hg zu empfehlen.

Ein mortalitatssenkender Effekt konnte fir Diuretika, Betablocker, ACE-Hemmer und AT1-
Rezeptorantagonisten flr Patientinnen und Patienten mit Hypertonie nachgewiesen werden.
Fur Ca-Antagonisten in der Priméartherapie liegen bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus widersprichliche Daten vor. Als Kombinations-Partner kdnnen sie
verwendet werden, wenn die Gefahr einer kardialen Dekompensation nicht grof3 ist und
wenn die Abwendung eines ischamischen Insultes ein wesentliches Behandlungsziel
darstellt.

Diuretika, insbesondere Chlorthalidon, sind anderen Antihypertensiva auch hinsichtlich des
Schutzes vor einer kardialen Dekompensation (iberlegen*’. Offensichtlich fiihrt die
diabetogene Wirkung der Thiazid-Diuretika®®°%??* nicht zu entsprechenden klinischen
Ereignissen®®*!.

Im Vergleich zur diuretischen Therapie wurde auch in der Subgruppe der Menschen mit
Diabetes fur den Alpha-Blocker Doxazosin im Vergleich zu Chlorthalidon eine erhdhte Rate
kardialer Dekompensationen nachgewiesen®. Alphablocker sollten nicht als Medikament der
ersten Wabhl bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes eingesetzt werden.

Zentral wirksame Antihypertensiva sind hinsichtlich klinischer Endpunkte nicht untersucht.
Sie sollten nur nachrangig zum Einsatz kommen.*

Die Streichung des Absatzes zur Berlcksichtigung der Kontraindikationen ist eine
redaktionelle Anderung, da dieser unter der Ziffer 1.3.2 ,Differenzierte Therapieplanung”
modifiziert verortet wurde.

Zu Ziffer 1.5.4.2 Statintherapie

Die Empfehlungen zur Statintherapie sind konkretisiert worden.

Nach der Arzneimittelrichtlinie Anlage 3 des GBA ist eine Therapie mit Lipidsenkern
verordnungsfahig, wenn das Risiko fur kardiovaskulare Ereignisse mit tiber 20% in 10 Jahren
angenommen werden kann. Zur Risikoabschatzung bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 ohne Nephropathie kénnen die Ublichen Risiko-Score-Rechner
[Vorschlag 3:] (z. B. Procam, ARRIBA) hilfreich sein, da das Risiko dieser Patientinnen und
Patienten nicht Diabetes-assoziiert erhoht ist.

Fur Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 mit diabetischer Nephropathie ist
hingegen das kardiovaskulére Risiko deutlich héher.

In der Pittsburgh Studie betrugen nach einer Beobachtungszeit von 20 Jahren die
Mortalitétsraten bei Normalbuminurie 0,3, bei Mikroalbuminurie 2,6, bei manifester
Nephropathie 3,0 und bei terminaler Niereninsuffizienz 8,6/100 Patientenjahre.® In einer
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finnischen Studie mit 10-jahriger Beobachtungszeit war die Gesamtmortalitat bei
Vorhandensein einer Mikroalbuminurie 2,7-fach, bei Makroalbuminurie 9,2-fach und bei
terminaler Niereninsuffizienz 18,3-fach hoher als bei Normoalbuminurie.?* Kardiovaskulare
Todesursachen machten ca. 50% aller Todesursachen aus.

Fur die Praxis bedeutet dieses, dass bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 und Makroalbuminurie oder terminaler Niereninsuffizienz fast immer eine
Primarpravention mit Statinen indiziert ist. Fur jungen Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 und Mikroalbuminurie hingegen eher selten.

Zu Ziffer 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Die Erganzung dient der sprachlichen Prazisierung.

Zu Ziffer 1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Vier Leitlinien***%!" empfehlen mit mehrheitlich hohem GoR eine Fols&uresubstitution mit 5

mg Folsdure taglich, um das Risiko kindlicher Neuralrohrdefekte zu reduzieren. Die
Folsduresubstitution soll prakonzeptionell beginnen und bis 12 Wochen postkonzeptionell
fortgefuihrt werden. Da die koordinierende Arztin/ der koordinierende Arzt unter Umstanden
die erste medizinische Ansprechperson einer Patientin ist, die eine Schwangerschaft plant,
wird an dieser Stelle auf den fruhzeitigen, das heil3t prakonzeptionellen Beginn der
Folsduresubstitution hingewiesen.

Zu Ziffer 1.7.1 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die Aufzahlung erfolgt als Spiegelstrichliste, da keine Hierarchie der Therapieziele suggeriert
werden soll.

Zu Ziffer 1.7.5 Ausschluss von Folgeschaden und assoziierten Erkrankungen

Die Vorgaben zu Kontrolluntersuchungen zum Ausschluss einer Retinopathie sind gemaf
den Vorgaben bei Erwachsenen (Ziffer 1.5.1.3) begrindet.

Die Notwendigkeit der mindestens 1x jahrlichen Messung des Blutdrucks ab einem Alter von
11 Jahren ergibt sich aus den Leitlinien der DDG 201111 (Messung alle 3 Monate,
mindestens aber 1x/Jahr) und den NICE Leitlinien 201032 , die eine jahrliche Messung (ab
dem 12. Lebensjahr) empfehlen.

Die Pravalenz der Zoeliakie betragt bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 1-8%* (1), die Pravalenz der Autoimmun-Hypothyreose 5-22%. Zahlreiche Leitlinien
empfehlen ein Antikérper-Screening auf Zoeliakie und Autoimmun-Hypothyreose zum
Zeitpunkt der Diagnosestellung des Diabetes und in 1-3 jahrigen Abstinden im weiteren
Verlauf®3#71147 = Aufgrund  der niedrigen Evidenzklasse dieser Empfehlungen
(Expertenmeinung), wird ein Antikdrper-Screening nicht in das DMP Ubernommen.

Zu Ziffer 1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Empfehlungen zu den Mindestanforderungen an die Strukturqualitdt far die
unterschiedlichen Behandlungsanlésse fur Typ 1 Diabetiker aus der Begriindung zur 9. RSA-
AndV vom 18.02.2004 werden wie folgt angepasst:

Zum/zur diabetologisch besonders qualifizierten Arzt/Einrichtung:

Schulung
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Die Durchfuihrung der Schulungs- und Behandlungsprogramme erfolgt gemal Ziffer 4.2. Bei
akkreditierten Programmen, die einen Zeitrahmen vorgeben, soll die Schulung innerhalb
dieses Zeitraums erfolgen. Wenn der Schulungserfolg dadurch nicht gefahrdet wird, kann
von dem vorgegebenen Zeitrahmen aufgrund der individuellen Situation des Versicherten
abgewichen werden.

Ersteinstellung:

e Bei Diagnosestellung ist ein unverziiglicher Behandlungsbeginn sicherzustellen.

® Es erfolgt eine regelméRige Besprechung der individuellen Insulin-Dosisanpassung
wahrend der Ersteinstellungsphase.

® Es ist eine 24-Stunden Erreichbarkeit des éarztlichen Personals wahrend der
Ersteinstellungsphase zu gewahrleisten.

Zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung fur die stationdre Behandlung von
Diabetikern mit Typ 1:

Schulung

Die Durchfuihrung der Schulungs- und Behandlungsprogramme erfolgt geman Ziffer 4.2. Bei
akkreditierten Programmen, die einen Zeitrahmen vorgeben, soll die Schulung innerhalb
dieses Zeitraums erfolgen. Wenn der Schulungserfolg dadurch nicht gefahrdet wird, kann
von dem vorgegebenen Zeitrahmen aufgrund der individuellen Situation des Versicherten
abgewichen werden.

Ersteinstellung:

e Bei Diagnosestellung ist ein unverziiglicher Behandlungsbeginn sicherzustellen.

e Es erfolgt eine regelméaRige Besprechung der individuellen Insulin-Dosisanpassung
wahrend der Ersteinstellungsphase.

® [Es ist eine 24-Stunden Erreichbarkeit des é&rztlichen Personals wahrend der
Ersteinstellungsphase zu gewahrleisten.

Im Ubrigen bleiben die Empfehlungen zu den Mindestanforderungen an die Strukturqualitat
aus den Begrindungen zur 9. RSA-AndV vom 18.02.2004 und zur 20. RSA-AndV vom
23.06.2009 unter Beriicksichtigung der regionalen Versorgungsgegebenheiten weiterhin

gultig.

Zu Ziffer 1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, Arzt oder
Einrichtung zur jeweils qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung

[Vorschlag 4:]

Die Formulierungsanderung von ,muss* in ,soll bei den Uberweisungsregeln tragt dem
Umstand Rechnung, dass es Situationen geben kann, in denen die angestrebte
Mitbehandlung nicht oder zumindest nicht zeitnah durchgefuhrt werden kann, z. B. bei
anderen, prioritaren Gesundheitsproblemen oder auf ausdriicklichen Wunsch der Patientin
oder des Patienten.

Die Aufnahme der Armstrong Klasse B in die Uberweisungskriterien erfolgt entsprechend der
Empfehlungen in der Nationalen Versorgungsleitlinie Diabetischer Ful3. Die Klasse B driickt
aus, dass das diabetische FulRssyndrom durch eine Infektion der FuBwunde kompliziert ist.
Dieses stellt eine Indikation fir eine spezialisierte Behandlung dar, um ein Fortschreiten der
Erkrankung mit erh6htem Amputationsrisiko zu vermeiden.

Bei nachhaltig nicht erreichten Blutdruckzielwerten wird das Hinzuziehen eines entsprechend
qualifizierten Arztes vorgeschrieben. Damit soll sichergestellt werden, dass die Patientinnen
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und Patienten weitestgehend von den Uberragenden prognostischen Vorteilen einer
antihypertensiven Therapie bis in den Zielbereich profitieren.

Das Vorliegen makroangiopathischer einschlieR3lich kardialer Komplikationen als Indikation
zur Uberweisung in eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung wurde gestrichen, da die
Patientin oder der Patient davon nicht profitieren kann. Die Einbeziehung einer
Kardiologin/eines Kardiologen ist bereits in Abschnitt 1.8.2 in der Aufzéhlung zuvor
formuliert.

Die sprachliche Modifikation des Spiegelstriches zur signifikanten Kreatininerhéhung dient
der Prazisierung.

Die bisherigen Formulierungen zu den HbAlc-Werten mussten sich wegen fehlender
Standardisierungen auf relative Grollen wie ,dem 1,2 fachen der oberen Norm*
beschranken. Seit dem 01.01.2012 ist die Standardisierung der HbAlc-Bestimmung
umgesetzt, daher kénnen in der aktuellen Fassung absolute Werte genannt werden. Dabei
entspricht der Wert 7,5% quantitativ der alten Grol3e vom 1,2 fachen der oberen Norm von
6,3% und entspricht dem Zielwert in der Leitlinie der Deutschen Diabetesgesellschaft.

Zu Ziffer 1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Nach Meinung der Experten betrifft diese nicht nur eine ketoazidotische Erstmanifestation
sondern auch eine ambulant nicht rasch korrigierbare Ketose.

Die Anderungen sind aus Griinden der Terminologiekonvention erfolgt.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Anderun_gen im ersten Satz sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der
gesetzlichen Anderungen durch das GKV-VStG.

Aufbauend auf den Empfehlungen zur Qualitatssicherung aus der Begriindung zur 20. RSA-
AndV wurden Anderungen der Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vorgenommen:

[Vorschlag 5:]

Das Qualitatsziel ,Zunahme des Anteils der Patientinnen und Patienten, die ihren individuell
vereinbarten HbAlc-Zielwert erreicht haben“, wurde sprachlich verandert. In dem darauf
aufbauenden Qualitatsindikator wurde die Formulierung ,mit einem HbAlc-Wert, der
gehalten werden soll* durch die Worter ,deren individuell vereinbarter HbAlc-Wert erreicht
wird“ ersetzt. Diese Anderung wurde durchgefiihrt, da die Formulierung ,gehalten werden
soll“ keine sinnvolle Aussage Uber die erreichte Prozess- bzw. Ergebnisqualitt zuldsst. Das
.Halten“ des aktuell gemessenen HbAlc-Wertes bedeutet nicht zwangslaufig, dass der
vorher vereinbarte Zielwert erreicht wurde, sondern kann auch das Ergebnis einer
Neubeurteilung auf Grund geanderter Kontextfaktoren sein. Umgekehrt kann auch das
+~Absenken® (z.B. in der Einstellungsphase) oder das ,Anheben” (z. B. bei gehauften
Hypoglykdmien) eine angemessene Reaktion und somit gute Qualitdt darstellen. Die
Durchfuhrung der individuellen Zielvereinbarung fir einen HbAlc-Wert ist ein wichtiges
Element der Behandlungsplanung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes Typ 1, die fur
eine sinnvolle Erfassung die Anpassung des Dokumentationsparameters 20 erforderlich
machte.

[Vorschlag 6:]

Die Neuformulierung des Qualitatsziels und Qualitatsindikators wird vorgenommen, weil eine
Anderung des Therapieziels fir den HbAlc auch zwischen zwei Dokumentationen
vorkommen kann, und der vereinbarte HbAlc-Zielwert der letzten Dokumentation nicht
unbedingt fiir den Zeitpunkt der aktuellen Dokumentation noch gilt. Es steht der Arztin bzw.
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dem Arzt frei, unabhangig von einem in der Vergangenheit festgelegten HbAlc-Zielwert zu
entscheiden, ob der aktuell erreichte Wert gehalten, gesenkt oder gehoben werden soll. Dies
entspricht auch der in der Ausfull-Anleitung formulierten Erlauterung.

Das bisherige Qualitatsziel ,Vermeidung schwerer Stoffwechselentgleisungen“ wurde durch
einen Zusatz konkretisiert, dass es sich hierbei nur um hypoglykdmische
Stoffwechselentgleisungen handelt. Damit erfolgte eine Anpassung an den dazu
vorliegenden Qualitatsindikator, in dem bereits bisher schwere Hypoglykdmien genannt
wurden. Da schwere Hypoglykdmien, eher als Hyperglykamien, akut klinisch bedeutsam
sind, halten wir diese Eingrenzung des Qualitatsziels fir sachgerecht.

Der dazugehoérige Qualitatsindikator wurde durch die Einfigung eines konkreten
Zeitrahmens (zwdlf Monate) konkretisiert.

Das Qualitatsziel beziglich normotensiver Patientinnen und Patienten bei bekannter
Hypertonie wurde gemalR den unter Ziffer 1.5.4.1.2 zur arteriellen Hypertonie préazisierten
Blutdruckwerten angepasst.

Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMPs. Der
Qualitatsindikator zum Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Patientinnen und Patienten”
wurde auf die Erfassung des Gesamtschulungsstandes der Patientinnen und Patienten
ausgerichtet.

Die Einhaltung der Kooperationsregel, Patientinnen und Patienten mit diabetischem
FuRsyndrom in eine entsprechend qualifizierte Einrichtung zu Uberweisen, ist unbestreitbar
bedeutsam. Allerdings ist die Uberwiegende Mehrheit der diabetologischen
Schwerpunktpraxen, von denen Patientinnen und Patienten mit Diabetes Typ 1 in der Regel
gefuhrt werden, selbst entsprechend qualifiziert. Dies fihrt dazu, dass der Qualitatsindikator
nur fir eine kleine Minderheit der koordinierenden Arztinnen und Arzte einerseits und der
Patientinnen und Patienten andererseits Anwendung findet. So belief sich die
Grundgesamtheit fur diesen Indikator im Jahre 2010 bundesweit auf lediglich ca. 600
Patientinnen und Patienten. Dies lasst eine sinnvolle Auswertung nicht zu, weswegen der
Indikator gestrichen wurde.

Das Qualitatsziel der jahrlichen Uberprifung der Nierenfunktion folgt der inhaltlich
geénderten Empfehlung in Anlage 7.

Zu Ziffer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG.

Zu Ziffer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG.

Zu Ziffer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG.
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2.2.6 Begrindung zur Anlage 8 (DMP Diabetes mellitus Typ 1 und 2 - Dokumentation)

Die Anforderungen an die Dokumentation entsprechen weitgehend den Vorgaben der RSAV
in der bis zum 31. Dezember 2011 giiltigen Fassung. Die vorgenommenen Anpassungen
tragen geanderten inhaltlichen Anforderungen in den Anlagen 5 und 7, insbesondere den
Anforderungen an die Therapie, Rechnung, prazisieren die Zweckbindung der Daten
beziglich Qualitatssicherung und Evaluation bzw. verbessern die Klarheit der Darstellung.

~Zum Auspragungsfeld in Feld 15 (,ACE-Hemmer*) soll zu den Auspragungen ,Ja“, ,Nein"
und ,Kontraindikationen“ noch ein weiteres Feld ,AT-1-Rezeptorantagonisten” hinzugefigt
werden. Dies tragt der Tatsache Rechnung, dass manche Patientinnen und Patienten mit
arterieller Hypertonie einen ACE-Hemmer nicht vertragen und dann ersatzweise
leitliniengerecht' mit einem AT-1-Antagonisten versorgt werden. Dies entspricht dem
aktuellen Stand der Wissenschaft? (Lv et al. 2012). [ausfiihrliches Zitat firr die FulRnote: Lv J,
Perkovic V, Foote CV, Craig ME, Craig JC, Strippoli GFM, Antihypertensive agents for
preventing diabetic kidney disease (Review) The Cochrane Library 2012, Issue 12]
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Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und 8§ 91 Abs. 5und 5a SGB V

zum Entwurf der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Zusammenfuhrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie / DMP-A-RL)

Bundeséarztekammer
Bundespsychotherapeutenkammer
Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
die fur die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationaren Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fir die sonstigen
Leistungserbringer auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisationen geman
Beschlusse des G-BA vom 10. Mai 2007 und 18. Oktober 2007:

— Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

— Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V.

— Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.

— Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

— Deutsche Gesellschaft fir medizinische Rehabilitation e.V.

— Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.

— Deutscher Diabetiker Bund e.V.

— Deutscher Heilbaderverband e.V.

— Selbsthilfe-Initiative HFI e.V.

— Verband Physikalische Therapie e.V.
Bundesversicherungsamt
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)
Stellungnahmerecht aufgrund einer Anerkennung nach 1. Kapitel § 9 Abs. 6 VerfO: nicht
in der AWMF organisierten wissenschaftlichen Fachgesellschaften gemal Beschluss des
G-BA vom 22. November 2012:

— Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. (GPT)

— Europdische Vereinigung fir Vitalitat und Aktives Altern e.V. (EVAA)

— Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS)
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Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)
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Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)
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Die Bundesarztekammer ist mit Schreiben vom 23.09.2013 durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) aufgefordert worden, eine Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5i.V.m.
§ 137f Abs. 2 SGB V zur Richtlinie des G-BA zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme (DMP-A-RL) abzugeben. Hintergrund der Beschluss-
aufforderung ist die durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz Ende 2011 auf den G-BA
Obergegangene Kompetenz zur Regelung der Inhalte strukturierter Behandlungsprogramme
(DMP).

Als Konsequenz aus der neuen Gesetzeslage hatte der G-BA zunachst im Februar 2012
seine Aktualisierungen zu Brustkrebs, chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen (COPD)
und Asthma bronchiale, die bis dahin lediglich den Status von Empfehlungen fir eine
Rechtsverordnung des BMG hatten, in eine eigene ,DMP-Richtlinie (DMP-RL)* Uberfuhrt.
(Die Bundesarztekammer hatte sich zu dieser Uberfihrung mit Stellungnahme vom
02.02.2012 geaullert.)

Eine weitere Konsequenz aus dem GKV-VStG fiur den G-BA ist die Regelung zu Aufbewah-
rungsfristen der fur die Durchfihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen erforderli-
chen personenbezogenen Daten. Die Anforderungen an die Ausgestaltung der Aufbewah-
rungsfristen sind zurzeit in der ,DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AF-RL)* des G-
BA geregelt. (Zu dieser Richtlinie hatte sich die Bundesarztekammer mit Stellungnahme vom
30.03.2012 gedulert).

Gegenstand des aktuellen Beschlusses ist eine dritte Richtlinie fir den Bereich der struktu-
rieten Behandlungsprogramme, die ,DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)". Diese
Richtlinie soll langfristig die einzige Richtlinie flir den Regelungsbereich DMP bilden; sowohl
die ,DMP-Richtlinie (DMP-RL)* als auch die ,DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-
AF-RL)* sollen also in der ,DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)* aufgehen. Da die
beiden existierenden Richtlinien teilweise unterschiedlichen Systematiken folgen, und, darauf
aufbauend, geltende Vertrdge zur Umsetzung der DMP existieren, soll die Zusammenfas-
sung der DMP-Regeln in einer Richtlinie schrittweise erfolgen. Dazu soll bei jeder Uberarbei-
tung der in der ,DMP-Richtlinie (DMP-RL)" enthaltenen drei Indikationen (Brustkrebs, Asth-
ma bronchiale und COPD) die betreffende Indikation dort auer Kraft und dafiir in der ,DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)" in Kraft gesetzt werden. Sobald alle drei Indikationen
im Zuge von Aktualisierungen Uberarbeitet worden sind, wére die bisherige ,DMP-Richtlinie
(DMP-RL)" Oberflussig.

Die Regelungsinhalte der ,DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (DMP-AF-RL)“ sollen nach
Abschluss der Beratungen Uber die Evaluation der DMP in die ,DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL)* Gberfiihrt werden. Darlber hinaus werden die derzeit noch in der
RSAV verankerten Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme im Zuge ihrer
jeweiligen Aktualisierung in die ,DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)" integriert.

Die neue ,DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)* soll sich in einen indikationsunab-
hangigen Abschnitt gliedern, in dem die grundséatzlichen Anforderungen an die Ausgestal-
tung von Vertragen nach § 137f Abs. 2 SGB V festgelegt sind (,Paragraphenteil”), gefolgt
von Anhéangen, in denen die indikationsspezifischen Anforderungen an die Ausgestaltung der
Programme und ihrer Dokumentation geregelt sind. Der Beschlussentwurf beinhaltet bereits
zwei Anhéange, die solche Anforderungen indikationsspezifisch definieren, und zwar zu den
Krankheiten koronare Herzkrankheit (KHK) und Diabetes mellitus Typ 1. Die hier geregelten
Anforderungen sollen jeweils das Ergebnis einer mit Blick auf den aktuellen Stand der medi-
zinischen Wissenschaft erfolgten Uberarbeitung darstellen.
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Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer sieht in den geplanten Anderungen die konsequente Umsetzung
der gesetzlichen Vorgaben, die auch zu einer Ubersichtlicheren Strukturierung und Verein-
heitlichung der Reguiarien fur die strukturierten Behandlungsprogramme fuhren. In diesem
Sinne begriiRt die Bundeséarztekammer den Anderungsentwurf.

Anderungs- und/oder Erganzungshinweise ergeben sich aus Sicht der Bundesarztekammer
wie folgt:

1) Zum Entwurf der DMP-Anforderungen-Richtlinie (,,Paragraphenteil®)

Zu § 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand:

In § 1 Satz 5 heildt es: ,Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der &rztlichen Thera-
pie betreffen, schrénken sie den zur Erfillung des &rztlichen Behandlungsauftrags im Einzel-
fall erforderlichen &rztlichen Behandlungsspielraum nicht ein."

Die Bundesarztekammer halt es fur denkbar, dass diese Aussage in der klinischen Praxis
zumindest teilweise anders wahrgenommen werden kénnte. Selbst wenn im Einzelfall der
erforderliche &rztliche Behandlungsspielraum nicht eingeschrénkt ist, diirfte es fir Arztinnen
und Arzte zunehmend uniiberschaubarer werden, welche Patienten unter welchen Rahmen-
bedingungen mit welchen Maftnahmen zu behandeln sind. Mit der in Aussicht stehenden
Einflhrung der ambulanten spezialfachéarztlichen Versorgung wird es weitere Festlegungen
von Handlungskorridoren geben, die wahrscheinlich ebenfalls den medizinisch notwendigen
Handlungsspielraum im Einzelfall belassen werden, die Regelungsdichte aber noch weiter
steigern.

Zu § 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicher-
ten:

Die Bundesarztekammer schlagt vor, in die Regelungen zu den Anforderungen an die Schu-
lungen einen Passus aufzunehmen, wonach die Schulungen vollstandig ohne Einfluss bzw.
finanzielle Unterstitzung von pharmazeutischen Unternehmen durchzuflhren sind. Eine ent-
sprechend formulierte Aussage béte sich etwa als neu aufzunehmender Satz 3 in Abs. 1 an,
so dass klar wird, dass hier sowohl die Schulungen fir Arztinnen und Arzte als auch fir Pati-
entinnen und Patienten gemeint sind.

Zu § 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise:

Die Intention der in § 7 Satz 2 getroffene Aussage ,Vor Durchfihrung diagnostischer und
therapeutischer MaBnahmen soll mit der Patientin bzw. dem Patienten ausfihrlich iber die
Erkrankung, die mdglichen Mal3nahmen und deren Auswirkungen, sowie (ber mdgliche ziel-
fiihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des Patienten selbst gesprochen werden" ist
im Sinne einer aktiven Einbindung der Patienten erkennbar und unstrittig. Durch die Zusam-
menfassung von Diagnostik und Therapie ergibt sich aus dem Satz allerdings die wenig .
sachlogische Forderung, dass ein Arzt bereits vor der Durchfihrung diagnostischer Mal3-
nahmen ausfuhrlich Uber die Erkrankung und therapeutische Optionen sprechen misste. Da
jedoch davon auszugehen ist, dass eine gesicherten Diagnose als zentrale Anforderung an
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die Einschreibung in ein DMP (siehe § 3) bereits vorliegt, sollten sich aus der Formulierung
keine nachteiligen Konsequenzen ergeben. In Erwagung zu ziehen ware eventuell folgender
EinflUgungsvorschiag: ,Vor Durchfiihrung weiterer diagnostischer und therapeutischer MaR3-
nahmen soll ...*

2) Zu Anlage 2 der Richtlinie, indikationsiibergreifende Dokumentation

Aus der Ifd. Nr. 20 geht nicht hervor, in welchen Zeitrdumen die Dokumentation erfolgen soll,
oder ob dies vom spezifischen DMP abhangig ist.

3) Zu Anlage 5 — Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herz-
krankheit (KHK):

Zu Abschnitt 1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK), Zeilen 7-9:

Far die Definition der KHK regt die Bundesarztekammer eine Ergéanzung (Fettschrift) wie
folgt an:

.Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den Herz-
kranzarterien. Sie fihrt hdufig zu einem Missverhéltnis zwischen Sauerstoffbedarf
und -angebot im Herzmuskel und dadurch zu Brustschmerzen.”

Patientenrelevant ist ferner, dass die KHK die Leistungsfahigkeit einschrankt und das Risiko
far Myokardinfarkt und Herzinsuffizienz erhéht (vergleiche etwa auch die Definition in der
NVL KHK mit Hinweisen zu erhéhtem Morbiditats- und Mortalitatsrisiko und zu Lebensquali-
tat). Es sollte geprift werden, ob auch dies hier noch erganzt werden kénnte.

Zu Abschnitt 1.2.1 Chronische KHK (Diagnostik), Zeilen 29-33:

,Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Pati-
enten zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die genannten The-
rap:ez:ele von einer best/mmten Intervention prof/tleren kann D@—D&Fehfumung-der

[Hinweis: Neuer Entwurfstext der Richtlinie ist fett hervorgehoben, beabsichtige Strei-
chung des Unterausschusses DMP sind auch hier gestrichen dargestellt. Wenn es
sich um eigene Einflgungs- oder Streichungsvorschlage der Bundesarztekammer
handeln soll, wird dies jeweils vermerkt.]

Eine patientenzentrierte Vorgehensweise gehért zum programmatischen Ansatz der DMPs
und wird im Entwurf der DMP-A-RL in § 7 ausfuhrlich beschrieben. Laut tragenden Griinden
wird mit der Formulierung von § 7 eine Vereinheitlichung der bisherigen, einzelnen DMP-
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Anforderungen hierzu angestrebt. Es sollte aber trotzdem weiterhin darauf geachtet werden,
dass die verbleibenden Hinweise zu patientenzentriertem Vorgehen in den einzelnen DMPs
ebenfalls méglichst einheitlich sind, sofern sie sich nicht ohnehin ganz in die allgemeinen
Anforderungen transferieren lassen kénnen. Der unmittelbare Vergleich mit den Anforderun-
gen in Anlage 7 (Diabetes mellitus Typ 1, Zeilen 25-27, zeigt hier noch Diskrepanzen:

,Die Arztin oder der Arzt Leistungserbringer sollen priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Ein-
schreibung profitieren kann.“

Dies betrifft auch die jeweils folgenden Abschnitte zur ,differenzierten Therapieplanung®:
KHK, Abschnitt 1.4, Zeilen 65-69:

,Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Pati-
enten zu prlfen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 ge-
nannten TherapleZ|eIe von einer bestlmmten Intervention profitieren kann D+e—DuFeh~

Diabetes mellitus Typ 1, Abschnitt 1.3.2, Zeilen 51-55:

,Die Arztin oder der Arzt Leistungserbringer hatben zu priifen, ob die Patientin oder
der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer be-

st/mmten Intervention prof/t/eren kann &e@umhﬁuhmng—e‘epdfagnesysehen-uﬂd—the-

Bei der KHK ware also demnach beziglich der Therapieziele sowohl bei der Diagnose als
auch bei der Therapieplanung eine Abstimmung zu suchen, beim Diabetes mellitus Typ 1
hingegen nicht bzw. weder noch.

Bei der KHK wirde sich die erwahnte Prufung schon bei der Diagnose auf die Interventionen
beziehen sollen, bei Diabetes hingegen zunachst auf den Vorgang der Einschreibung des
Patienten.

Uberdies ist im Falle der Formulierung bei KHK eine gemeinsame Abstimmung dariiber, ob
MaRnahmen durchfihrt werden oder nicht, nachvollziehbar, die Abstimmung des arztlichen
Prifvorgangs hingegen nicht. Die Prufung, welche medizinischen Interventionsmaéglichkeiten
sich aus einer gegebenen Indikation ergeben, ist zunachst allein Sache des Arztes. Erst der
zweite Schritt, die Abwéagung, welche Interventionen fir den individuellen Patienten am ge-
eignetsten erscheinen, kann in gemeinsamer Abstimmung erfolgen.

Auf die Einfugung ,,in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten" sollte daher
beim DMP KHK an den beiden genannten Passagen verzichtet werden (die Bedeutung ab-
gestimmten Handelns bei KHK wird ohnehin an anderer Stelle nochmals hervorgehoben,
siehe Anlage 5, Abschnitt 1.4, Zeilen 54-55: ,Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patien-
ten ist eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoabschét-
zung vorzunehmen.*). Weiterhin sollte gepriift werden, ob der an mehreren Stellen zur Strei-
chung vorgesehene Satz ,Die Durchfiihrung der diagnostischen und therapeutischen Maf3-
nahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfihrlicher Auf-
kidrung Gber Nutzen und Risiken* nicht doch erhalten werden sollte, wenn schon nicht mehr-
fach in den jeweiligen DMPs, dann vielleicht einmalig in § 7 der DMP-A-RL.
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Zu Abschnitt 1.4: Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Ri-
sikoabschéatzung, Zeilen 70-73:

Auf der Basis der individuellen Risikoabschétzung und der allgemeinen Therapieziele
sind sollten gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapie-
Ziele, beispielsweise fiir BMI, Blutdruck, Stoffwechselparameter, L.ebensstilmo-
difikation (z. B. Nikotinverzicht) vereinbart werden festzulegen.

Das Kérpergewicht ist vor allem bei ausgepragter Adipositas relevant; deshalb solite die
BMI-Veranderung als Therapieziel in diesem Zusammenhang zumindest nicht an erster Stel-
le der beispielhaften Aufzahlung formuliert werden.

Zu Abschnitt 1.5.1.2 Raucherberatung, Zeilen 94-98:

Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentdse
MaBinahmen dber-wirksame—Hilfen zur Raucherentwdhnung {richt-medikamentése

MaRnahmen; angeboten werden. Nikotinersatztherapie-oder-eine Dabei sollte ggf.
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen MaBnahmen er-

folgen aus-beidem)-beraten-werden.”

Die Bundesarztekammer hatte bereits bei friheren Gelegenheiten (vergleiche etwa die Stel-
lungnahme zu den Anforderungen an das DMP COPD vom 29.04.2009) ausfilhrlich und u. a.
unter Verweis auf die ,Leitlinie Tabakentwdéhnung® der DG-Sucht und der DGPPN darauf
hingewiesen, dass eine erfolgreiche Tabakentwdhnung bei mittelschwer bis stark tabakab-
hangigen Patienten durch passagere medikamentése Malnahmen zu ergéanzen ist. Die
Bundesarztekammer pladiert daher fir folgende Ergénzung (Schrift fett und unterstrichen):

,Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentése
MaBnahmen Gber-wirksame—Hilfen zur RaucherentwOhnung {nicht-medikamentise

Malnahmen; angeboten werden. Nikotinersatztherapie-oder-eine Dabei sollten ggf.
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen MalRnahmen er-

folgen aus—beiderm)—beraten—werden. und diese, in Abhdngigkeit vom Grad der
festgestellten Tabakabhédngigkeit, auch angeboten kénnen werden.*

Zu den Abschnitten 1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung, Zeilen 137-149 und 1.5.1.7 Psy-
chische Komorbidititen, Zeilen 150-161 :

Der bisherige Abschnitt mit der Bezeichnung ,,Psychische, psychosomatische und psycho-
soziale Betreuung® soll nunmehr eine deutlichere Differenzierung erfahren. Dies ist zwar zu
begriRen, bedeutet aber eine Abweichung von anderen DMP-Anforderungen, etwa zu Dia-
betes mellitus Typ 1 (siehe Anlage 7, Zeilen 294-302), wo noch die alte Struktur erhalten
bleiben soll.

Inwiefern der nunmehr eigene Abschnitt ,Psychosoziale Betreuung® einen praktischen Ge-
winn fUr Patientinnen und Patienten mit KHK bedeuten kann, bleibt dahingestellt. Dies ergibt
sich aus der wenig konkreten, nicht weiter ausgefilhrten Natur der ,psychosozialen Betreu-
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ung®“. Damit bleiben auch Reichweite und Intensitat der arztlichen Komponente von psycho-
sozialer Betreuung innerhalb des DMPs weitgehend unkiar.

Zu Abschnitt 1.5.1.7: Psychische Komorbiditaten, Zeilen 158-161:

,Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentbse antidepressive Be-
handlung indiziert, sind bei Patienten nach Myokardinfarkt Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI)) ge-
geniiber trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.”

Dieser Satz sollte gestrichen werden, da die Evidenzlage fur SSRI nicht eindeutig ist. Dar-
Uber hinaus sollten der Stellenwert der medikamentdsen Therapie und der nichtmedikamen-
tésen Therapie der Depression dargestellt werden.

Zu Abschnitt 1.5.1.8 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation Zeilen 162-185:

Dieses Unterkapitel sollte in das Kapitel 1.5.2 Medikamentdse Therapie verschoben werden.
Die Formulierung in den Zeilen 180-185 ,Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln
soll bei Patientinnen und Patienten ab 65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jéhrlichen
Absténden durch Berechnung der glomeruldren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-
Kreatinins nach einer Schétzformel (estimated glomerular filtration rate (eGFR)) (iberwacht
werden. Bei festgestellter Einschrénkung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entspre-
chenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion
anzupassen® wird ausdriicklich unterstitzt.

Zu Abschnitt 1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer, Zeilen 220-223:

,Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsdure plus—Clopidegrel und einem
P2Y12-Rezeptor Antagonisten ist nach einem akuten Koronarsyndrom, insbesende-
re-nach-Einsatz-vonr-Stents—fir-mindestens-vier-\Weoechen bis zu einem Jahr indiziert
— gefolgt von einer Dauertherapie mit Acetylsalicylsdure.”

Da die Bezeichnung ,P2Y12" nicht sehr gelaufig ist, wird angeregt, die konkreten Wirkstoffe
zu benennen.

Zu Abschnitt1.5.3.1 Koronarangiografie, Zeile 308-309:

... bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und neuaufgetretenen Symp-
tomen einer ehronisehen Herzinsuffizienz."

Die Begriindung fir diese Anderung, die in den tragenden Griinden lediglich als ,inhaltliche
Prazisierung” bezeichnet wird, sollte etwas ausfihrlicher erlautert werden.
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Zu Abschnitt 2 Qualitdtssichernde MaBnahmen, Tabelle Qualititsziele/-indikatoren:

JAnteil der Patienten ohne Kontraindikationen oder ohne orale Antikoagulation, die
einen Thrombozytenaggregationshemmer erhalten”

In den tragenden Griinden wird diese Anderung als redaktionell und der Klarstellung dienend
erldutert. Es durfte sich hierbei allerdings auch um einen inhaltlichen Bezug zur medikamen-
tésen Therapie handeln. Hier stellt sich die Frage, inwieweit der Einschub ,oder ohne orale
Antikoagulation® nicht doch inhaltliche Auswirkungen hat. Grundsétzlich sollten inhaltliche
Anderung an Qualitatsindikatoren méglichst sparsam vorgenommen werden, um die Auswir-
kungen der DMPs Uber die Zeit nicht durch unnétige Briiche zu erschweren.

4) Zu Anlage 7 - Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus

Typ 1:

Zu den Abschnitten 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose), Zeilen 25-27, und 1.3.2 Diffe-
renzierte Therapieplanung, Zeilen 51-55:

Es gelten sinngemaf die fur die Anlage 5 (KHK) getroffenen Anmerkungen zu einer patien-
tenzentrierten Vorgehensweise.

Zu den Abschnitten 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung, Zeilen 49-50 und 1.7.1 The-
rapieziele, Zeilen 322-325:

,Ziel der antihyperglykdmischen Therapie ist eine normnahe Einstellung der Blutglu-
kose unter Vermeidung schwerer Hypoglykdmien.“

~Reduktion der Héufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklini-
schen Stadium, dies setzt eine méglichst normnahe Blutglukoseeinstellung sowie die
frithzeitige Erkennung und Behandlung von zusétzlichen Risikofaktoren (zum Beispiel
Hypertonie, Dyslipidédmie, Adipositas, Rauchen) voraus” ‘

Far das Ziel einer normnahen Einstellung der Blutglukose ist die Evidenz ungentigend. In der
vorrangig begrindenden DCCT-Studie (1) wurde das HbA1c auf 7,4 % gesenkt. Daher sollte
,2hormnahe Einstellung der Blutglukose® durch ,Senkung des HbA1c unter 7,5 %" ersetzt
werden.

Zu Abschnitt 1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle, Zeilen 69-72:

»vorrangig soll Human-insulin verwendet werden, weil dessen positiver Effekt und Si-
cherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele
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in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien mit klinischen End-
punkten nachgewiesen wurden®

Da bislang keine relevanten Vorteile eines Einsatzes von Insulin-Analoga belegt wurden,
sollte diese Formulierung beibehalten bleiben. Die in der Metaanalyse von Monami et al. (2)
postulierte geringere Haufigkeit nachtlicher Hypoglykdmien umfasst keine schweren und
damit relevanten Hypoglykamien.

Zu Abschnitt 1.3.6 Raucherberatung, Zeilen 115-117:

Es gelten die flr die Anlage 5 (KHK) getroffenen Anmerkungen zu Abschnitt 1.5.1.2 Rau-
cherberatung.

rum-Kreatinin-Bestimmung durchzufiihren.”

Zur Festlegung einer jahrlichen Bestimmung der eGFR wird in den tragenden Griinden auf
die Nationale Versorgungsleitlinie ,Nierenerkrankungen bei Diabetes im Erwachsenenalter®
verwiesen (siehe dort unter Literaturstelle Nr. 16). Von dort lasst sich allerdings eine klare
Festlegung auf ein jahrliches Intervall nicht ohne weiteres ableiten, da es dort vieimehr heift.
,Die Bestimmung von Kreatinin und errechneter GFR (eGFR) kann_im Regelfall einjahrig
erfolgen.” Aullerdem wird in diesem Zusammenhang in der NVL ausdricklich darauf hinge-
wiesen, dass Studien zu Kontrollabstadnden nicht existieren. Insofern regt die Bundesarzte-
kammer an, die Intervallgréfle im Sinne einer soll- oder kann-in-der-Regel-Vorgabe zu for-
mulieren.

Zu Abschnitt 1.5.3 Das diabetische Fusyndrom, Zeilen 216-217:

Patientinnen und Patienten mit ausgeprégter sensibler Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) sollten mit konfektionierten diabetischen Schutzschuhen
versorgt werden.

Die Untersuchung mit dem Monofilament ist nicht die einzige und auch nicht die sensitivste
Diagnostikmethode. Hier sollten die weiteren Moglichkeiten der Diagnostik genannt werden
(Hypopallasthesie, Thermanasthesie, fehlender ASR, fehlende Spitz-Stumpf-Diskriminierung,
pathologische Nervenleitgeschwindigkeit). Alternativ kdnnte das fehlende Filamentempfinden
um den Zusatz ,z. B." ergénzt werden, die anderen Diagnostikmethoden kénnten dann in
den tragenden Griinden genannt werden.

Zu Abschnitt 1.6: Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1, Zeilen 305-309:
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,2Durch Optimierung der Blutglukosewerte vor und wahrend der Schwangerschaft so-
wie friihzeitige Beratung zur Folsduresubstitution kénnen die maternalen und fe-
talen Komplikationen deutlich reduziert werden. Die Einstellung ist grundsétzlich als
intensivierte Therapie mittels Mehrfach-Injektionen oder mit einer programmierbaren
Insulinpumpe (CSII) durchzufiihren.”

Diese Ausfiihrungen sollten durch entsprechende Studien belegt werden.

Zu Abschnitt 1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder Einrichtung zur
jeweils qualifizierten Fachérztin, Facharzt oder Einrichtung, Zeilen 397-398:

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss [Alternativ: soll] die koordinierende Arztin,
derkoordinierende-Arzt oder die—keordinierende Einrichtung eine Uberweisung der
Patientin oder des Patienten zu anderen Fachédrztinnen, Fachérzten oder Einrich-
tungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fiir die Behandlung der Patientin
oder des Patienten nicht ausreicht:

Hier ist die soll- gegenlber der muss-Vorgabe zu bevorzugen. In den tragenden Grinden
werden Situationen genannt, in denen eine muss-Vorgabe sich als problematisch erweisen
kénnte. Auch mit Blick auf die starren Festlegungen in der bisherigen Nr. 5 der Aufzahlungen
von Uberweisungserfordernissen (,bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches unter-
halb systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von héchs-
tens sechs Monaten...) erscheint eine zwingende Uberweisung als zu starre Vorgabe (abge-
sehen von der Nichtableitbarkeit solcher Vorgaben aus Studien bzw. der Literatur). Gleiches
gilt sinngeman fur den nachfolgenden Abschnitt mit den Zeilen 427-440 (,ist* vs. ,soll").

Zu Abschnitt 1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdren Behandlung, Zeilen
468-470 und Zeilen 475-480:

Indikationen zur stationdren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

- Abkldrung nach wiederholten schweren Hypoglykémien oder Ketoazidosen in ein

diabetologisch—qualitiziertes Krankenhaus eine diabetologisch qualifizierte statio-
ndre Einrichtung,

- Nichterreichen eires des HbA1c-Zielw\ertes (in der Regel klemer aIs 7,5% bzw.
58mmol/mol) + -eby A Z
thede nach in der Regel sechs Monaten (spatestens neun Monaten) Behandlungs-
dauer in einer ambulanten diabetologisch qualifizierten Einrichtung; vor einer Einwei-
sung in diabetologisch qualifizierte stationédre Einrichtungen ist zu priifen, ob die Pati-
entin oder der Patient von einer stationdren Behandlung profitieren kann,

Die Einschrankung ,wiederholte schwere Hypoglykdmien oder Ketoazidosen ist nicht be-
grindet. Die Daten Uber die Senkung der Ketoazidosen und schweren Hypoglykdamien durch
stationare Therapie und Schulung sind gut belegt (3).

Das Nichterreichen eines HbA1c-Wertes unter 7,5 % kann ggf. im Einzelfall eine stationére
Einweisung begriinden. Legt man eine Erhebung aus Nordrhein (4) zugrunde, mit einem
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durchschnittlichen HbA1c von 7,9 % bei Personen mit Typ-1-Diabetes, misste mehr als die
Halfte der Teilnehmenden eingewiesen werden. '

Zu Abschnitt 2 Qualitatssichernde MaBnahmen, Tabelle Qualitatsziele/-indikatoren:

Die Formulierung ,Hoher Anteil von Patientinnen und Patienten, deren individuell vereinbar-
ter HbA1c-Wert erreicht wird* (Qualitatsziel) sollte vorrangig verwendet werden. Diese For-
mulierung beriicksichtigt die Tatsache, dass die diabetische Stoffwechselsituation Ergebnis
sehr vieler unterschiedlicher, u. a. auch soziobiographischer Faktoren ist.

Dementsprechend sollte auch die Formulierung ,Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einem HbA1c-Wert, deren individuell vereinbarter HbA1c-Wert erreicht wird, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und Patienten* (Qualitatsindikator) vorrangig verwendet wer-
den.

Bei der Umsetzung der Uberpriffung der Qualitatsindikatoren ist darauf zu achten, dass fir
das Senken, das Halten und das Anheben des individuellen HbA1c-Zielwertes Korridore von
beispielsweise +/- 0,3 %-Punkten mit einberechnet werden, damit nicht beispielsweise ein
HbA1c-Anstieg um 0,1% im Feedback-Bericht als Therapieversagen gewertet wird.

Zu Abschnitt 4.2 Schulungen der Versicherten

Der Satz ,Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die Verbesserung der Stoffwechsellage
belegt sein” solite um den Passus ,...., darunter Verminderung von schweren Unterzuckerun-
gen und Ketoazidosen" erweitert werden (vgl. den Hinweis zur Bedeutung von Schulungen in
Abschnitt 1.8.3).

Zu Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation:

Unter der Ifd. Nr. 17 sollte aufgrund der Evidenz fur den Einsatz von Chlorthalidon im Ver-
gleich zu Hydrochlorothiazid das Wort ,einschlielllich® durch das Wort ,vorrangig® ersetzt
werden.

Anzuregen ist weiterhin die Aufnahme eines Feldes ,/nspektion der Injektionsstellen. Es
erscheint wichtig, die Patienten Uber den Wechsel der Injektionsstellen aufzuklaren, insbe-
"sondere um (insulininduzierte) Lipodystrophien zu vermeiden (siehe auch Abschnitt 1.3.4,
Zeile 89-91).

Grundsétzlich fehit bei beiden Diabetes-Formen die Mdglichkeit, eine abschlieRende Doku-
mentation bei Tod des Patienten zu erstellen mit Hinweis darauf, dass der Tod durch den
Diabetes oder andere Ursachen eingetreten ist. Dies ware als eher langfristige, DMP-
Ubergreifende Anregung zu verstehen, auch um die Aussagekraft der Todesursachenstatisti-
ken zu foérdern.
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Weitere Anmerkung der Bundesarztekammer zu den Anlagen 5 (DMP KHK) und 7
(DMP Diabetes mellitus Typ 1):

In beiden DMPs sind zahireiche Begleit- und Folgeerkrankungen aufgefuhrt. Es finden sich
aber kaum Hinweise zum systematischen Umgang mit dem krankheitsbedingten Auftreten
sexueller Dysfunktionen (lediglich in den tragenden Griinden fir Anlage 5), obwohi solche
Fragen fur die betroffenen Patientinnen und Patienten von hoher Bedeutung sind. Anzuspre-
chen ware etwa das Problem der erektilen Dysfunktion, das fur viele Diabetiker selbst bei
guter biochemischer Einstellung ein zentrales Problem darstellt und heute mittels Phospho-
diesterase-5-Inhibitoren gut behandelt werden kann. Dies ist auch deshalb von Bedeutung,
da insbesondere beim DMP KHK zahlreiche Medikamente aufgefihrt werden, die eine erek-
tile Dysfunktion verstarken oder verursachen koénnen. Mindestens fehlen klare Hinweise auf
solche Folgen.

Im DMP Diabetes wird zwar knapp auf den Aspekt der Schwangerschaft eingegangen, durch
Diabetes verursachte Fertilitatsstérungen werden aber weder fur die Frau noch fur den Mann
thematisiert. Auch die Mdéglichkeit einer genetischen Beratung findet in diesem Zusammen-
hang keine Erwahnung.

5) Zu den tragenden Griinden der Richtlinie

Zur Begriindung fiir Anlage 5 (DMP KHK)

Zu Ziffer 1.5.1.4 Arterielle Hypertonie, Zeile146-147:

LAlternativen zur Praxis-Messung sind die Blutdruck-Selbstmessung durch die Pati-
entin und den Patienten (mit geeigneten Geréten) zu Hause oder die Langzeitblut-
druck-Messung.”

Zur Langzeitblutdruck-Messung sollten noch ndherer Ausfihrungen erfolgen, wann diese
indiziert ist bzw. welche Kriterien der Durchfihrung dieser Messmethode zugrunde gelegt
werden sollen.

Zu Ziffer 1.5.1.5 Diabetes mellitus, Zeile 171-173:

JPatienten mit KHK und Diabetes geh6ren zu einer Hochrisikogruppe, die ein be-
sonders strenges Risikofaktoren-Management erfordern, insbesondere im Sinne ei-
ner konsequenten Einstellung auf die erforderlichen Zielparameter beispielsweise
fur Blutzucker und Blutdruck.”

Die Glukosesenkung hat kardiovaskuldre Endpunkte nicht verbessert, mit Ausnahme von
Metformin, welches aber auch die geringste HbA1c-Senkung hatte (5,6). Das Wort ,Blutzu-
cker* ist daher in diesem Kontext zu streichen.

Zu Ziffer 1.5.2.2.1 Betarezeptorenblocker, Zeile 474-478:
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,Beta-1-selektive Rezeptorenblocker ohne partielle antagonistische (paA) bzw.
intrinsische sympathomimetische Aktivitéat (ISA) sollten bei dieser Indikation bevor-
zugt eingesetzt werden (z. B. Bisoprolol, Metoprolol). Diese sind auch bei Patientin-
nen/Patienten mit KHK und Diabetes mellitus oder COPD nicht kontraindiziert, son-
dern fir die Reduzierung kardiovaskulérer Ereignisse von Vorteil.”

Neben Bisoprolol und Metoprolol sollte die Nennung von Carvedilol gepriift werden. Auch
kénnte neben Diabetes mellitus und COPD die periphere arterielle Verschlusskrankheit als
potentiell komplizierende Begleiterkrankung fiir die Betablockermedikation aufgefiihrt wer-
den.

Des weiteren werden in dem Abschnitt zur symptomatischen Therapie und Prophylaxe der
Angina pectoris lediglich Kalzium-Antagonisten und Nitrate als Alternativen zu Betablockern
genannt, nicht aber die neueren Substanzen Ivabradin und Ranolazin. Fur Ivabradin und
Ranolazin sollte bei dieser Indikation nochmals geprft werden, ob mittlerweile aussagefanhi-
ge Wirksamkeitsstudien vorliegen. Die Substanzen haben Eingang in die Leitlinien der Euro-
paischen Gesellschaft fir Kardiologie (http://www.escardio.org) gefunden.

Zu Ziffer 1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer, Zeile 374-377:

,Um die Fortfiihrung der eingeleiteten dualen Therapie zu gewéhrleisten, informie-
ren die interventionell titigen Kardiologinnen oder Kardiologen die weiterbehan-
delnden Arztinnen oder Arzte iiber die durchgefiihrte Intervention und die empfohle-
ne Dauer der dualen Thrombozytenaggregationshemmung, die sich aus den o. g.
Kriterien ergibt.”

In diesem Satz sollte der Passus ,und die empfohlene Dauer der dualen Thrombozytenag-
gregationshemmung, die sich aus den o. g. Kriterien ergibt‘ gestrichen werden, da es hierzu
keine konsentierten Empfehlungen gibt.

Zum Literaturverzeichnis zu Anlage 5 (DMP KHK), Literaturstellen-Nrn. 6, 7, 8
und 13

Die Verweise auf die Nationale Versorgungsleitlinie chronische KHK sollten bezliglich ihrer
Aktualitat Gberprift werden. Die derzeitige Fassung der NVL KHK liegt in 2. Auflage, Versi-
on 1, Stand Juli 2013 vor: http://www.versorgungsleitlinien.de

Berlin, 21.10.2013

G

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 - Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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An den
Gemeinsamen Bundesausschuss
Wegelystralie 8

10623 Berlin

Hirth- Efferen 2013-10-15/ ba

2013-10-15/ ba

Stellungnahmerecht gemal 88 91 Absatz 5, Absatz 5a und 137f Absatz 2 Satz 5
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Stellungnahme des Deutschen Verbandes fir Gesundheitssport und Sporttherapie
e.V. zum Entwurf Anlage 7 DMP-A-RL (Anlage 4 zum Schreiben des G-BA vom

23.09.2013)

Wir verweisen auf

- [1] Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Therapie des
Typ-2-Diabetes — Langfassung, 1. Auflage. Version 2. 2013, zuletzt geandert:
September 2013. Available from:
http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/diabetes2/dm2_Therapie; [cited:
15.10.2013]; DOI: 10.6101/AZQ/000170

- [2] International Diabetes Federation (2012). Global Guideline for Type 2
Diabetes. IDF Communications: Brissel.

- [3] Chimen, M., Kennedy, A., Nirantharakumar, K., Pang, T.T., Andrews, R. &
Narendran, P. (2012). What are the health benefits of physical activity in type
1 diabetes mellitus? A literature review. Diabetologia, 55, 542-551.

- [4] Thomas, D., Elliott, E.J., Naughton G.A. (2006). Exercise for type 2
diabetes mellitus. Cochrane Database of Systematic Reviews, Issue 3. Atrt.
No.: CD002968. DOI: 10.1002/14651858.CD002968.pub2.

Bewegungsmangel ist neben anderen Lebensstilfaktoren
ein modifizierbarer Hauptrisikofaktor flr Typ-2-Diabetes.
Korperliche Aktivitat als Intervention zur Behandlung des Typ-2-Diabetikers ist
metaanalytisch gut belegt. Unter Bertcksichtigung der Vorlage der Nationalen



VersorgungsLeitlinie Therapie des Typ-2-Diabetes ist es verwunderlich, dass
korperliche Aktivitat im vorliegenden Schreiben des G-BA vom 23.09.2013 Anlage 4
noch nicht bertcksichtigt ist. Die Nationale VersorgungsLeitlinie impliziert
korperliche Aktivitat bereits bei der Basistherapie mit Empfehlungsgrad A.

Auch bei der Behandlung von Typ-1-Diabetes ist kdrperliche Aktivitat mittlerweile
evidenzbasiert.

Bei kontrollierten Rahmenbedingungen eines Bewegungsprogrammes sind fir
Diabetiker Typ 1 und 2 bisher keine Kontraindikationen fir die Durchfihrung von
korperlicher Aktivitat beschrieben worden.

Aus diesem Grund muss koérperliche Aktivitat bei dem vorliegenden Entwurf zur
DMP-A-RL sowohl beim Typ-2- wie auch Typ1l-Diabetiker berticksichtigt werden.

Folgende Erweiterungen/Anderungsempfehlungen sollten dringlich in den Entwurf
der Richtlinie des G-BA aufgenommen werden:

1. Aufgaben des Arztes zur Intervention ,korperliche Aktivitat"
2. MalRnahmen zur kdrperlichen Aktivitat
3. Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur korperlichen Aktivitat

Ad 1 Aufgaben des Arztes zur Intervention , korperliche Aktivitat"

Zu den Aufgaben des Arztes sollten auch zum Thema ,koérperliche Aktivitat“ die
Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment), Leistungsauswahl und -zuweisung sowie
die Supervision der Durchfihrung, Nutzen und Wirksamkeit der korperlichen Aktivitat
zugeordnet werden.

Wesentliche Aufgabe des Arztes muss die Hinfihrung des Patienten zu einem
Selbstmanagement sein — durch die Verfigungstellung von Informationen zur
Medikation, Erndhrung und insbesondere korperlicher Aktivitat.

Dies gilt zudem bei der Dosierung korperlicher Aktivitat unter Medikation.

Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment) [1]

- Bestimmung der kardiorespiratorischen Fitness

- Durchfiihrung glyk&mischer Kontrolle

- Bestimmung des HbA1C-Wertes

- Bestimmung Body-Mass-Index/Wais-to-Hip-Relatio

- Ausschluss gravierender Komorbiditaten

Zusatzliche Erhebungen zum psychosozialen Status des Patienten waren aus Sicht
der Patientenzentrierung wiinschenswert.

Leistungsauswahl und -zuweisung

Die Ergebnisse der Bedarfserhebung durch den Arzt sollten zu einer differenzierten
Auswahl an MalRBhahmen zur kdrperlichen Aktivitat fihren.

Im deutschen Versorgungskontext haben sich Mal3hahmen zur kérperlichen Aktivitat
etabliert und sind bereits teilweise evaluiert:

- Erganzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zu Gesundheitsprogrammen fir
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

- Durchfiihrung und Férderung des Rehabilitationssportes und des
Funktionstrainings 8§ 44 SGB IX (bzw. erganzende Leistungen § 43 SGB V)




Ad 2 MalBnahmen zur kérperlichen Aktivitat

Neben der Versorgung durch eine Ubliche stationdre oder ambulante medizinische
Rehabilitation sollten folgende MalRnahmen zur kérperlichen Aktivitat nicht nur
empfohlen, sondern bei Einschreibung in das Patientenschulungsprogramm
begleitend stattfinden.

- Erganzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zur Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

- Rehabilitationssport und Funktionstraining 8 44 SGB IX bzw. § 43 SGB V

Es gelten folgende Empfehlungen [2]:

- 30-45 Minuten an drei bis funf Tagen pro Woche oder

- akkumuliert 150 Minuten pro Woche bei 50-70% maximaler Herzfrequenz
- Krafttraining an 3 Tagen pro Woche



Ad.3 Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kdrperlichen Aktivitat

QUALITATSZIELE

QUALITATSINDIKATOREN

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der kardiorespiratorischen
Fitness

Steigerung der Belastbarkeit /
Watt pro kg Koérpergewicht

Verbesserung der maximalen
Herzfrequenz

Verbesserung der maximalen

Sauerstoffaufnahme

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der Muskelkraft

Zunahme der Muskelkraft, z.B.
Zunahme der Handkraft (Handgrip)

Hoher Anteil von Patienten mit
reduziertem HbAlc-Wert

Dauerhafte Senkung des HbAlc-Wertes

Hoher Anteil von Patienten mit
reduziertem Blutzuckerspiegel

Dauerhafte Senkung des
Blutzuckerspiegels

Hoher Anteil von Patienten mit einem
hohen Grad der kdrperlichen Aktivitat

Steigerung der korperlichen Aktivitat,
z.B. Zunahme der Schrittanzahl pro Tag
(Schrittzahler)

Hoher Anteil von Patienten mit einer
Bindung an kérperliche Aktivitat /
Nachhaltigkeit

Hohe Anzahl der Durchflihrung von
Bewegung oder Teilnahme an
Bewegungsprogrammen nach 12
Monaten nach Einschreibung

Hoher Anteil von Patienten mit
Compliance bezogen auf korperliche
Aktivitat

Hohe Anzahl der Durchfihrung von
Bewegung oder Teilnahme an
Bewegungsprogrammen nach 12
Monaten nach Einschreibung

Hohe Patientenzufriedenheit

Steigerung der Patientenzufriedenheit
(Patientenzufriedenheitsfragebogen)

Hoher Anteil von Patienten mit
gesundheitsbezogener Lebenqualitat

Verbesserung der Lebensqualitat
(SF 8 oder SF12)

Bei Patienten mit chronischen Erkrankungen empfiehlt sich prospektivisch ein tber
den ICD-Ansatz (Defizitorientierung) hinaus reichender biopsychosozialer Ansatz
nach ICF/WHO ( Ressourcenorientierung), wie dieser in der Rehabilitation Eingang

gefunden hat.

Prof. Dr. Klaus Schile
Wissenschaftlicher Beirat

Deutscher Verband flr
Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.




An den
Gemeinsamen Bundesausschuss
Wegelystralie 8

10623 Berlin

Hirth- Efferen 2013-10-15/ ba

Stellungnahmerecht gemal 88 91 Absatz 5, Absatz 5a und 137f Absatz 2 Satz 5
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Stellungnahme des Deutschen Verbandes fur Gesundheitssport und Sporttherapie
e.V. zum Entwurf Anlage 5 und 6 DMP-A-RL (Anlage 3 zum Schreiben des G-BA
vom 23.09.2013) unter Bericksichtigung des Entwurfes Tragende Grinde DMP-A-
RL (Anlage 5 zum Schreiben des G-BA vom 23.09.2013)

hier: Anlage 3 zum Schreiben des G-BA vom 23.09.2013 Zeile 101-112
Aspekt: 1.5.1.3 Kdrperliche Aktivitat

sowie

Anlage 5 zum Schreiben des G-BA vom 23.09.2013 Zeile 110-126
Aspekt: 1.5.1.3 Kdrperliche Aktivitat

Wir verweisen auf

- [1] Bjarnason-Wehrens, B., Schulz, O., Gielen, S., Halle, M. et al. (2009). Leitlinie
korperliche Aktivitat zur Sekundarpravention und Therapie kardiovaskularer
Erkrankungen. Clinical Research in Cardiology Supplements, 3, S. 1-44.

- [2] Bundeséarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische KHK — Langfassung, 2. Auflage.
Version 1. 2013. Available from: http://www.khk.versorgungsleitlinien.de; [Zitiert:
15.10.2013]; DOI: 10.6101/AZQ/000147

Mangelnde korperliche Aktivitat stellt ein wesentliches, modifizierbares
kardiovaskulares Risiko dar. Korperliche Inaktivitat ist mit einem Anstieg an
Morbiditat und Mortalitat assoziiert.

Zahlreiche Reviews und Meta-Analysen liefern Evidenz fir den Nutzen und die
Wirksamkeit korperlicher Aktivitat zur Reduktion ,kardiovaskularer Morbiditat und
Mortalitat”. [1]



Daraus folgend muss korperliche Aktivitat dringend in die Erstellung von Richtlinien
zu strukturierten Behandlungsprogrammen fir chronisch Erkrankte impliziert werden.
Deshalb begrif3en wir die bereits in dem Entwurf der Richtlinie inkludierten
Empfehlungen zur kérperlichen Aktivitat.

Folgende Erweiterungen/Anderungsempfehlungen sollten jedoch dringlich in den
Entwurf der Richtlinie des G-BA aufgenommen werden:

1. Aufgaben des Arztes zur Intervention ,korperliche Aktivitat"
2. MalRnahmen zur korperlichen Aktivitat
3. Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kérperlichen Aktivitat

Ad 1 Aufgaben des Arztes zur Intervention , korperliche Aktivitat*

Zu den Aufgaben des Arztes sollten auch zum Thema ,kérperliche Aktivitat” die
Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment), Leistungsauswahl und -zuweisung sowie
die Supervision der Durchfiihrung, Nutzen und Wirksamkeit der kérperlichen Aktivitat
zugeordnet werden.

Wesentliche Aufgabe des Arztes muss die Hinfilhrung des Patienten zu einem
Selbstmanagement sein — durch die Verfigungstellung von Informationen zur
Medikation, Ernéahrung und insbesondere korperlicher Aktivitat. Dies gilt zudem bei
der Dosierung korperlicher Aktivitat unter Medikation.

Bedarfserhebung (Diagnostik/Assessment) [1]

-Bestimmung der kardiorespiratorischen Fitness

-Bestimmung der hd&modynamischen Belastungsreaktion

-Ausschluss einer belastungsinduzierten Myokardischamie

-Ausschluss belastungsinduzierter Herzrhythmusstorungen

-Bestimmung der myokardialen und valvularen Belastungstoleranz

Zusétzliche Erhebungen zum psychosozialen Status des Patienten waren aus Sicht
der Patientenzentrierung wiinschenswert.

Leistungsauswahl und -zuweisung

Die Ergebnisse der Bedarfserhebung sollten zu einer differenzierten Auswahl an
Malinahmen zur kérperlichen Aktivitat fuhren.

Alleinige derzeitige Hinweise zur Durchfiihrung ,medizinisch begleiteter
Sportprogramme* (Rehabilitationssport und Funktionstraining BAR) sind nicht
ausreichend. Diese Malinahmen reichen fiir Patienten nicht aus, die einer
besonderen biopsychosozialen Hinfihrung zur kérperlichen Aktivitat bedurfen.
Hier haben sich im deutschen Versorgungskontext weitere Mal3nahmen zur
korperlichen Aktivitat etabliert und sind bereits evaluiert:

- Ergénzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zu Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

Die Rolle des Arztes darf nicht auf die Empfehlung zur korperlichen Aktivitat und
einjahrlichen Supervision des Bewegungsverhaltens beschrankt werden.




Ad 2 MalBnahmen zur kérperlichen Aktivitat

Neben der Versorgung durch eine Ubliche stationdre oder ambulante medizinische
Rehabilitation sollten folgende MalRnahmen zur kérperlichen Aktivitat nicht nur
empfohlen, sondern bei Einschreibung in das Patientenschulungsprogramm
begleitend stattfinden.

- Erganzende Leistungen nach 8 43 SGB V ( Zusatzprogramme Bewegung )

- 8§43 SGB V Zusatzprogramme Bewegung zur Gesundheitsprogrammen fur
DMP-Patienten (vgl. Rebscher, H. & Fey, P. (2012). 10 Jahre Disease-
Mangement-Programme — Erfahrungen der DAK. In: R. Roski, P. Stegmaier &
A. Kleinfeld (Hrsg.), Disease Management Programme. Statusbericht 2012 (S.
103-109). Bonn: eRelation AG. )

- Rehabilitationssport und Funktionstraining 8 44 SGB IX bzw. § 43 SGB V

Alleinige Empfehlungen zur Ausdaueraktivitat mit Schnittstellen zum Alltags- und
Freizeitverhalten sind heute nicht mehr ausreichend.

Vielmehr gelten folgende Empfehlungen:

- bisherige Empfehlung zur moderaten aeroben Ausdaueraktivitat 5-7x wochentlich
30-60 Minuten

- Kraftausdauer- und Muskelaufbautraining; 2-3 Trainingseinheiten wochentlich

Das Training sollte mit niedriger Belastungsintensitat begonnen werden. Bei niedriger
Belastbarkeit und hohem Lebensalter sollte die Anfangsbelastung bei >= 30% 1-RM
liegen. Als Grundregel gilt: die Belastungsintensitat muss individuell angepasst
werden.



Ad.3 Qualitatsziele/Qualitatsindikatoren zur kérperlichen Aktivitat

QUALITATSZIELE

QUALITATSINDIKATOREN

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der kardiorespiratorischen
Fitness

Steigerung der Belastbarkeit /
Watt pro kg Koérpergewicht

Verbesserung der maximalen
Herzfrequenz

Verbesserung der maximalen
Sauerstoffaufnahme

Hoher Anteil von Patienten mit
Verbesserung der Muskelkraft

Zunahme der Muskelkraft, z.B.
Zunahme der Handkraft (Handgrip)

Hoher Anteil von Patienten mit einem
hohen Grad der kdrperlichen Aktivitat

Steigerung der korperlichen Aktivitat,
z.B. Zunahme der Schrittanzahl pro Tag
(Schrittzahler)

Hoher Anteil von Patienten mit einer
Bindung an kérperliche Aktivitat /
Nachhaltigkeit

Hohe Anzahl der Durchflihrung von
Bewegung oder Teilnahme an
Bewegungsprogrammen nach 12
Monaten nach Einschreibung

Hoher Anteil von Patienten mit
Compliance bezogen auf korperliche
Aktivitat

Hohe Anzahl der Durchfihrung von
Bewegung oder Teilnahme an
Bewegungsprogrammen nach 12
Monaten nach Einschreibung

Hohe Patientenzufriedenheit

Steigerung der Patientenzufriedenheit
(Patientenzufriedenheitsfragebogen)

Hoher Anteil von Patienten mit
gesundheitsbezogener Lebenqualitat

Verbesserung der Lebensqualitat
(SF 8 oder SF12)

Bei Patienten mit chronischen Erkrankungen empfiehlt sich prospektivisch ein tber
den ICD-Ansatz (Defizitorientierung) hinaus reichender biopsychosozialer Ansatz
nach ICF/WHO ( Ressourcenorientierung), wie dieser in der Rehabilitation Eingang

gefunden hat.

Prof. Dr. Klaus Schile
Wissenschaftlicher Beirat

Deutscher Verband fur
Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.




Anlage 4 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Von: eVAA e.V.

An: Grining, Thilo; dm -ba.de

Cc: Grotkamp_MDK

Thema: WG: Stellungnahmerecht geméaR 8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Datum: Montag, 14. Oktober 2013 15:04:51

Anlagen: Stellungnahme § 7_2.docx

Sehr geehrter Herr Griining,

nochmals freundlichen Dank flr die Informationen zur weiteren Verfahrensweise.

Wir erlauben uns, in Korrektur unserer Email vom 10. Oktober 2013 eine mit der DGSMP e.V.
(AMWEF), Frau Dr. Sabine Grotkamp, abgestimmte Version unserer Stellungnahme zur Richtlinien

des Gemeinsamen Bundesausschusses: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) zuzusenden.

Bitte berlcksichtigen Sie diese fir die weitere Bearbeitung It. Verfahrensordnung des G-BA.

Mit freundlichen GriRen
Ihre Dagmar Pothig

Priv.-Doz. Dr. med. habil. Dagmar Pdthig
- Vorsitzende des Vorstandes -
Fachkoordination FRAUNHOFER Innovationsforen ,Demografie + Gesundheitsressourcen”

Europaische Vereinigung fir Vitalitdt und Aktives Altern (eVAA) e.V.
Im Gerontolab Europe

Dittrichring 4

D-04109 Leipzig

Tel. +49 (0)341 99 85 700

mobil: 0160 520580 1

E-Mail poethig@evaaa.de

http://www.evaaa.de und www.age-plus-health.eu

Von: eVAA e.V. [mailto:info@evaaa.de]

Gesendet: Donnerstag, 10. Oktober 2013 12:04

An: 'dmp@g-ba.de’; Griining_G-BA (thilo.gruening@g-ba.de)

Cc: Perleth, Matthias (matthias.perleth@g-ba.de)

Betreff: AW: Stellungnahmerecht gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Sehr geehrter Herr Griining,

wir bedanken uns fir die Zusendung des Beschlussentwurfes und nehmen gern fristgemald die
Gelegenheit zur Stellungnahme zur DMP-A-RL wahr.

In Anlage finden Sie das Worddokument, in das wir unsere Anmerkungen zu § 7
,Patientenzentrierte Versorgung” eingepflegt haben.


mailto:info@evaaa.de
mailto:thilo.gruening@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:sabine.grotkamp@mdkn.de

§ 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise

[bookmark: _GoBack]1Eines der Kernanliegen der Verträge zu den strukturierten Behandlungsprogrammen ist eine aktive Einbindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. Dafür sollten die heute vorhandenen Möglichkeiten zur konkreten Identifizierung (Messung, Bewertung)  und zur darauf basierenden strukturierten Mobilisierung (Reflektion, patientenorientierte Entscheidungsfindung/ Shared Decion Making, Navigation, Durchführung, Evaluation) der individuellen körperlichen  und psychosozialen Gesundheitsressourcen der/ des Versicherten mit chronischen Gesundheitsproblemen oder der/ des von chronischer Krankheit Bedrohten in den Handlungsfeldern Bewegungsmangel, FehlErnährung und (psychosozialer) DisStress berücksichtigt werden. ICF-orientierte pro-aktive Ansätze, Assessments und Maßnahmen können Qualität und Wirtschaftlichkeit der strukturierten Behandlungsprogramme durch stärkere Bedarfsorientierung, bessere  Information des Patienten und durch ggf. Vorverlagerung von Interventionszeitpunkten und effektivere Präventionsstrategien nachhaltig verbessern helfen[footnoteRef:1].  [1:  Anmerkungen zum Beschlussentwurf über die Richtlinien des G-BA zur Zusammenführung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f)  durch eVAA e.V., 10.10.2013] 


2 Vor und nach Durchführung diagnostischer und therapeutischer Maßnahmen soll mit der Patientin bzw. dem Patienten ausführlich über die Erkrankung, seinen biopsychosozialen Gesundheitszustand unter besonderer Berücksichtigung fördernder und hemmender Einflüsse aus seinem Lebenshintergrund, die möglichen Maßnahmen und deren Auswirkungen, sowie über mögliche zielführende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des Patienten selbst gesprochen werden. 

3Entscheidungen über die jeweiligen Behandlungsschritte sollten im Gespräch mit der informierten Patientin bzw. dem informierten Patienten erfolgen. 

4Dieser Prozess soll durch eine auf die Patientin bzw. den Patient abgestimmte, neutrale Informationsvermittlung unterstützt werden. 

5Ein angemessenes Eingehen auf ihre bzw. seine psychosoziale Situation und emotionale Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte Vorgehensweise, soll erfolgen. 

6Dabei ist auch das Recht der Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entscheidungsfindung nicht in Anspruch zu nehmen, zu berücksichtigen. 

7Auf die Möglichkeit der Unterstützung durch geeignete flankierende Maßnahmen (z. B. Selbsthilfe) soll hingewiesen werden. 

8Diese patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adhärenz (das Ausmaß, in dem das Verhalten einer Patientin/ eines Patienten mit den Behandlungswegen und –zielen übereinstimmt, die er zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) fördern.


Frau Sachse sagte mir freundlicherweise Ihren Rickruf zu, da wir von unserer Seite Fragen zum
weiteren Prozedere haben.

Derweilen mit besten GrifSen,
Ilhre Dagmar Pothig

Priv.-Doz. Dr. med. habil. Dagmar Pothig
- Vorsitzende des Vorstandes -
Fachkoordination FRAUNHOFER Innovationsforen ,Demografie + Gesundheitsressourcen”

Europdische Vereinigung fur Vitalitdt und Aktives Altern (eVAA) e.V.
Im Gerontolab Europe

Dittrichring 4

D-04109 Leipzig

Tel. +49 (0)341 99 85 700
mobil: 0160 520 580 1

E-Mail poethig@evaaa.de
http://www.evaaa.de und www.age-plus-health.eu

Von: Sachse, Anja [mailto:anja.sachse@g-ba.de] Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Montag, 23. September 2013 16:42

An: Wienckowski, Anne
Betreff: Stellungnahmerecht gemal 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

An die
stellungnahmeberechtigten Organisationen
gemal §§ 91 Abs. 5 Satz 1, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit anliegendem Schreiben wird Ihnen gemal §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a oder 137f Abs. 2 Satz 5 SGB
V Gelegenheit zur Stellungnahme zum Beschlussentwurf der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL)
gegeben.

Wir bitten Sie um eine kurze Eingangsbestatigung dieser E-Mail.
Mit freundlichen Griif3en

i.A. Anja Sachse

Sachbearbeitung

Abteilung Qualitatssicherung und sektorenlbergreifende Versorgungskonzept
i.A. Anne Wienckowski

Abteilung Qualitatssicherung und


mailto:poethig@evaaa.de
http://www.evaaa.de/
http://www.age-plus-health.eu/
mailto:anja.sachse@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de

sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
gez. i.A. Dr. med. Thilo Griining, MSc

Leiter der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Telefon: +49 30-275 838-513
Telefax: +49 30-275 838-505
E-Mail: anja.sachse@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlief3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen
Adressaten bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine
kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuléssig.
Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom
Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed.
If you are not the intended recipient, be advised that you have received

this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is
strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.


mailto:anja.sachse@g-ba.de
http://www.g-ba.de/

§ 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise

1Eines der Kernanliegen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen ist eine aktive
Einbindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. Daflr sollten die heute
vorhandenen Moglichkeiten zur konkreten Identifizierung (Messung, Bewertung) und zur darauf

basierenden strukturierten Mobilisierung (Reflektion, patientenorientierte Entscheidungsfindung/

Shared Decion Making, Navigation, Durchflihrung, Evaluation) der jndividuellen kérperlichen und /[Formatiert: Schriftart: Kursiv

psychosozialen Gesundheitsressourcen der/ des Versicherten mit chronischen Gesundheitsproblemen

oder der/ des von chronischer Krankheit Bedrohten in den Handlungsfeldern Bewegungsmangel,

FehlErnahrung und (psychosozialer) DisStress berticksichtigt werden. ICF-orientierte pro-aktive

Ansétze, Assessments und MaBnahmen kénnen Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der strukturierten

Behandlungsprogramme durch starkere Bedarfsorientierung, bessere Information des Patienten und

durch ggf. Vorverlagerung von Interventionszeitpunkten und effektivere Praventionsstrategien
nachhaltig verbessern helfen’.

2 Vor und nach Durchfiihrung diagnostischer und therapeutischer Manahmen soll mit der Patientin
bzw. dem Patienten ausfihrlich liber die Erkrankung, seinen biopsychosozialen Gesundheitszustand

unter besonderer Beriicksichtigung fordernder und hemmender Einfliisse aus seinem

Lebenshintergrund, die méglichen MalRnahmen und deren Auswirkungen, sowie Giber mogliche

zielfuhrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des Patienten selbst gesprochen werden.

3Entscheidungen Uber die jeweiligen Behandlungsschritte sollten im Gespréach mit der informierten
Patientin bzw. dem informierten Patienten erfolgen.

4Dieser Prozess soll durch eine auf die Patientin bzw. den Patient abgestimmte, neutrale
Informationsvermittlung unterstitzt werden.

5Ein angemessenes Eingehen auf ihre bzw. seine psychosoziale Situation und emotionale
Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte Vorgehensweise, soll erfolgen.

6Dabei ist auch das Recht der Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entscheidungsfindung
nicht in Anspruch zu nehmen, zu beriicksichtigen.

7Auf die Moglichkeit der Unterstiitzung durch geeignete flankierende MaBnahmen (z. B. Selbsthilfe)
soll hingewiesen werden.

8Diese patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adhdrenz (das AusmaR, in dem das Verhalten
einer Patientin/ eines Patienten mit den Behandlungswegen und —zielen (ibereinstimmt, die er zuvor
mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) fordern.

! Anmerkungen zum Beschlussentwurf iiber die Richtlinien des G-BA zur Zusammenfiihrung der Anforderungen
an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f) durch eVAA e.V., 10.10.2013




Anlage 4 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Arbeitsgemeinschaft der  Association of the

Medizinischen Medical

Wissenschaftlichen Scientific ?AWM F
I

Fachgesellschaften e.V. Societies in Germany

Stellungnahme
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF e.V.)

zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Zusammenfuhrung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f
Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie / DMP-A-RL)
bei der AWMF eingegangen am 23.09.2013

Die AWMF hatte vereinbarungsgemdall den Beschlussentwurf inklusive Anlagen an die
thematisch befassten Fachgesellschaften weitergeleitet (Liste siehe Anlage 1 S.4).

1. Allgemeine Anmerkungen

Durch das GKV —Versorgungsstrukturgesetz 2011 wurde dem G-BA die Regelungskompetenz
far die Inhalte der strukturierten Behandlungsprograme Ubertragen.
Seit In-Kraft-Treten des Gesetzes hat der G-BA bereits die aktualisierten Empfehlungen der
DMPs Asthma, Brustkrebs und COPD formal in Richtlinienform (berfuhrt (DMP-RL).
Weiterhin wurde die Anforderung an die Aufbewahrungsfristen voriibergehend durch eine G-
BA-Richtlinie geregelt (DMP-AF-RL).

Ziel der jetzt zu beschlieRenden G-BA-Richtlinie zu den strukturierten Behandlungsprogrammen
ist die Zusammenfuhrung der Anforderungen in eine Richtlinie. Dazu wurde neben einem
indikationsuibergreifenden Teil (Paragraphenteil) die Struktur so gestaltet, dass die spezifischen
Anforderungen jeweils als Anhange erginzt werden. Die Uberfilhrung der bestehenden
Richtlinien ist schrittweise vorgesehen.

Der vorliegende Beschlussentwurf des G-BA wird von der AWMF als ein wichtiger Schritt zu
einer Ubersichtlichen Vereinheitlichung der Richtlinien sehr begrift.

2. Stellungnahme der AWMF zum Entwurf der Richtlinie zu den Ubergreifenden
DMP-Anforderungen (Paragraphenteil)

Zu § 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

Absatz 3

Die AWMEF regt an, den indikationsiibergreifenden Regelungsbedarf der Inhalte so zu ergénzen,
wie er im Gesetz beschrieben ist, um die einheitlichen inhaltlichen Grundlagen der Programme
zu unterstreichen (siehe 8137f Abs. 2: ,,Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors®).

Daraus folgender Anderungsvorschlag fiir §1 Abs. 3:
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(Erganzungen kursiv markiert, Streichungen durchgestrichen)

Die Inhalte werden nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Bericksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfugbaren
Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors erarbeitet. In den
Anlagen dieser Richtlinie wird—Ndheres zu—den werden die indikationsspezifischen
Anforderungen an die  Ausgestaltung der Vertrdge zu den  strukturierten
Behandlungsprogrammen geregelt.

Zu 82 Anforderungen an Qualitatssicherungsmafinahmen

Absatz 2

In Absatz 2 des Entwurfs wird die Mdoglichkeit beschrieben, zusatzlich zu den explizit
geforderten Qualitatszielen und Qualitatsindikatoren freiwillig weitere zu vereinbaren.
Anforderungen hierfiir werden im Beschlussentwurf jedoch nicht genannt. Die ,,Tragende
Grlnde* sprechen von ,,methodisch hochwertige™ Festlegungen. Die AWMF schlégt vor, auch
hier auf Evidenz aus Leitlinien oder aus wissenschaftlichen Studien zu verweisen.

Daraus folgt folgender Erganzungsvorschlag zu 82 Abs. 2:

(Ergénzungen Kkursiv)

Darliber hinaus konnen weitere Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vereinbart werden.*
Diese sollen durch den Verweis auf existierende evidenzbasierte Leitlinien oder mit Hilfe der
jeweils besten verfligbaren Evidenz begrindet werden.

Absatz 6

In Satz 1 wird ausgefuhrt, dass ,strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung von
Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen beauftragten Dritten vorzusehen [sind],
deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstlitzung des strukturierten
Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthélt“. Die AWMF geht grundsiétzlich davon
aus, dass Versicherte eine qualifizierte Beratung durch die Leistungserbringer erhalten. Zudem
ist unklar, wer die Hinweise fir eine mangelnde Unterstiitzung durch die Versicherten definieren
sollte und welche Faktoren auslésend fiir eine ,,Zwangsberatung* der Versicherten waren.

Die AWMF pladiert deshalb flr die Streichung von 82 Abs. 6 Satz 1.

Zu 8 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm

Absatz 2

In diesem Paragraphen wird mehrfach neben der Nutzung von der Verarbeitung der Daten der
Versicherten gesprochen. Die Verarbeitung ist jedoch kein Selbstzweck. Es sollte grundsatzlich
sichergestellt sein, dass ausschlieBlich eine Verwendung der Daten im Rahmen der strukturierten
Behandlungsprogramme gemeint ist. Die AWMF empfiehlt deshalb, den Ausdruck
., Verarbeitung* zu streichen.

Daraus folgt folgender Anderungsvorschlag von §3 Abs. 2 letzter Spiegelstrich:

... insbesondere Uber die Maglichkeit einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse
zum Zweck der Verarbeitung-und Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten
Behandlungsprogramms und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur
Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft ...

Zu 84 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten
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Absatz 1
Schulungen sollten frei von industriellen Interessen, d.h. ohne das Risiko inhaltsverzerrender
sekundarer Interessen abgehalten werden. Die AWMEF schlégt vor, dies explizit zu machen.

Daraus folgt folgender Erganzungsvorschlag zu 82 Abs. 2:
(Ergénzungen Kkursiv)
Die Schulungen sind ohne finanzielle Unterstiitzung durch die Industrie durchzufiihren.

Absatz 3

Wie in den ,,Tragenden Griinden“ ausgefiihrt, prift das Bundesversicherungsamt auch die
Konformitét der vereinbarten Schulungen mit den Anforderungen. Dies sollte im Paragraphenteil
erganzt werden.

Daraus folgt Erganzungsvorschlag fur 84 Abs. 3:

(Erganzungen kursiv)

Satz 7 Die Konformitat mit den vereinbarten Inhalten wird vom Bundesversicherungsamt
abschliellend gepruft.

Zu 85 Anforderungen an die Dokumentation

Datensparsamkeit ist in der Qualitatssicherung auch im Sinne der Akzeptanz der
Leistungserbringer ein anzustrebendes Ziel. Die AWMF empfiehlt, diesen Aspekt in die
grundsatzlichen Anforderungen an die Dokumentation aufzunehmen.

Daraus folgt Erganzungsvorschlag 85:

(Ergénzungen Kkursiv)

Satz 2 Im Sinne einer anzustrebenden Datensparsamkeit sind die Anforderungen an die
Dokumentation regelmaRig auf ihre Notwendigkeit und Kompatibilitdit mit anderen
Dokumentationsanforderungen zu tberprufen und fortzuschreiben.

Zu 86 Anforderungen an die Evaluation

Zur Evaluation der DMP Programme liegen noch keine begutachtungsfahigen Vorschlége vor.
Aus Sicht der AWMEF st dies jedoch ein unverzichtbarer Teil der Programme. Die AWMF
wirde gerne zu den diesbeztglichen Regelungsvorschlagen des G-BA Stellung nehmen.

Zu 87 Patientenzentrierte VVorgehensweise

Die AWMF begriift die Aufnahme dieses Paragraphen in den tbergreifenden Richtlinienteil. Die
Ausfihrungen sollten jedoch in den indikationsspezifischen Anlagen entsprechend formuliert
sein.

3. Stellungnahme zu den Anlagen 4 — 8 des Beschlussentwurfs

Zu den Anlagen 4 - 8: Anforderungen zu Inhalten und Dokumentation der DMP
KHK und Typ 1 Diabetes
Allgemein

Wie unter 2. zu 87 bereits ausgefiihrt, empfiehlt die AWMF, die Formulierungen und Hinweise
zur patientenzentrierten Vorgehensweise in den indikationsspezifischen Ausarbeitungen
einheitlich zu verwenden.



Bis zum 21.10.2013 gingen bei der Geschaftsstelle der AWMF zwei Stellungnahme von
Fachgesellschaften zu indikationsspezifischen inhaltlichen Aspekten ein. Auf die
Stellungnahmen der Deutschen Ophtalmologischen Gesellschaft und der Deutschen Gesellschaft
fur Schlafforschung und Schlafmedizin mochten wir an dieser Stelle verweisen, sie sind dieser
Stellungnahme beigefgt.

Berlin, 21.10.2013

Ansprechpartner/Kontakt:

Dr. Monika Nothacker, MPH nothacker@awmf.org
Prof. Ina Kopp kopp@awmf.org

Prof. Hans Konrad Selbmann selbmann@awmf.org



mailto:nothacker@awmf.org
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mailto:selbmann@awmf.org

Anlage 1:
Fachgesellschaften, die von der AWMF per Email zum oben genannten Entwurf informiert
und um Stellungnahmen gebeten wurden

Am 24./25.09.2013

Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Familienmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie

Deutsche Diabetes Gesellschaft

Deutsche Gesellschaft fiir Gefalichirurgie und Geféalimedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie

Deutsche Gesellschaft fiir Neurologie

Deutsches Kollegium fiir psychosomatische Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
Deutsche Gesellschaft fir padiatrische Nephrologie

Deutsche Gesellschaft fiir Psychiatrie und Psychotherapie, Psychosomatik und Nervenheilkunde
Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Medizin

Deutsche Gesellschaft fiir psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie
Deutschen Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und Gefalichirurgie

Deutsche Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselerkrankungen

Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft

Am 01.10.2013

Deutsche Gesellschaft fiir Arbeits- und Umweltmedizin

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin
Deutsche Gesellschaft flir Physikalische Medizin und Rehabilitation
Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften

Deutsche Gesellschaft flr Schlafforschung und Schlafmedizin



An Herrn Dr. med. Thilo Griining, MSc
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Platenstralle 1
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Stellungnahme der DOG gemalR 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz5 SGB V zu

Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
hier: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL); lhr Schreiben vom 23.9.13

Minchen, 16.10.2013

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Bezug auf die Entwurfsfassung der DMP-Anforderungen-Richtlinie nimmt die DOG zum Diabetes-
DMP Typ | Stellung. Die DOG ist Mitglied der Arbeitsgemeinschaft wissenschaftlich-medizinscher
Fachgesellschaften (AWMF). Diese Stellungnahme wurde in Zusammenarbeit mit der Retinologischen

Gesellschaft verfasst, die mit der DOG assoziiert ist.

Wir widersprechen dem im o.g. Entwurf enthaltenden Vorschlag, das Screening-Intervall fur die
Augenuntersuchung von Menschen mit Typ 1 Diabetes von 12 Monaten auf 2 Jahre zu verlangern.

Griinde:

1.

Vorhandene Studien zeigen keine ausreichende Evidenz fiir eine Verlangerung des Screening-
Intervalls. Diabetes Typ 1 und Typ 2 diirfen keinesfalls undifferenziert vermischt und unabhangig
von der Diabetesdauer betrachtet werden.

Wenn langere Intervalle diskutiert werden, misste nach der Studienlage eine Stratifizierung
individuelle Risikofaktoren berticksichtigen. Ein risikoadjustiertes Screening-Intervall bei Diabetes
ohne bekannte Retinopathie ist jedoch in dem deutschen System mit vertretbarem Aufwand nicht
zu realisieren. In der Versorgungsforschung dirfen keine indirekten Schlussfolgerungen abgeleitet
werden, wenn Priméardaten fir das deutsche Gesundheitssystem fehlen.

In der praktischen Umsetzung wuirde ein langeres Kontrollintervall weniger Kommunikation mit den
Betroffenen und weniger Motivation fur nicht medikamentdse Therapie-Elemente wie Bewegung
und Gewichtskontrolle bedeuten.

Ein Abweichen von mindestens jahrlichen Screening-Intervallen wirde ein isoliertes Ausscheren
aus den internationalen Leitlinien, auch den englischen, bedeuten.

Nicht allein das Screening auf visusbedrohende Retinopathie-Stadien, sondern auch eine zeithahe
Entdeckung der ersten Fundus-Veranderungen ist als Marker fir ein generelles vaskulares Risiko
von Bedeutung fur die interdisziplindre Betreuung. Augenérztliche Untersuchungen liefern
deswegen wichtige Zusatzinformationen Uber das Auge hinaus.

Die Richtlinie darf im Hinblick auf das Augenscreening daher nicht gedndert werden. Das einjahrige
Screening muss auf Basis der Evidenz beibehalten werden.
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Detaillierte Erlauterungen:

1. Vorhandene Studien zeigen (noch) keine ausreichende Evidenz fur eine Verlangerung

des Screening-Intervalls. Insbesondere dirfen Diabetes Typ 1 und Typ 2 nicht
undifferenziert vermischt und unabhangig von der Diabetesdauer betrachtet werden.

In der Anlage 5 werden die ,tragenden Griinde" (Stand des Entwurfs: 16. September 2013)
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-RL/DMP-A-RL)
genannt. Allerdings sind die Feststellungen auf Seite 34, Zeile 237 ff spekulativ und nicht
ausreichend auf wissenschaftliche Evidenz begriindet.

Zu Ziffer 1.5.1.3 Diabetische Retinopathie wird dort ausgefihrt, dass kein ,Nachteil eines
langeren Untersuchungs-Intervalls hinsichtlich gehaufter Erblindungen oder anderer Diabetes-
assoziierter Folgen an den Augen nachgewiesen* worden sei (Zeile 242ff). Wenn die
Empfehlungen allerdings nach wissenschaftlichen Maf3staben bewertet werden sollen, muss
kritisch hinterfragt werden, worin die sogenannten ,Untersuchungen” bestehen, die in Zeile 242
pauschal und in ungewdhnlicher Reihenfolge referenziert werden:

Publikation Inhalt/Methodik

Agardh E, Tababat-Khani | Prospektive Kohorte mit 3-Jahres-Intervall, T2DM ohne
P Retinopathie

Diabetes Care 2011 Screening mittels 2 Fotos (50°) + Reading Center
Referenz [1] nach Anlage | Population: Schweden

5 Aktive Einladung zu und nochmalige Erinnerung fur

Nachuntersuchung, 22% Loss of follow-Up (369 von n=1.696)
28% mit Progression (unklar wann)

Outcome: allein okuléarer Befund

Register: keine Intervention/ Kontrollgruppe

Bachmann MO, Nelson Mathematische Modellierung, keine Differenzierung TL.DM/T2DM

SJ Theoretische Uberlegungen zu Auswirkungen unterschiedlicher

J Epidemiol Community Screening-Sensitivitat (Untersucher, Diagnostika)

Health 1998 Literatur-Review Stand 1998 (keine Cochrane-Standards)

Referenz [8] nach Anlage | Outcome: allein okulérer Befund

5 Population: USA + UK (n=2627 mit Ophthalmoskopie fiir Bewertung

der Sensitivitat)

NHS Centre for Reviews Literatur-Review zu Screening Stand 1999 (keine Cochrane-

and Dissemination. Eff Standards, Vermischung T1DM und T2DM)

Health Care 1999 Population: UK/ 9, US/6 NL/2, NewZeal/2, WestIindies/1 Egypt/1
Referenz [34] nach (Landercode/Anzahl der Studien)

Anlage 5 Wenig Aussagen zur Screening-Intervall, lediglich Hinweis auf

Umsetzungsprobleme eines 2jahrlichen Screenings in Islandischer
Studie (Kristinsson JK et al. Acta Ophthalmol Scand 1995;73:525—

8.)
Facey K et al. Literatur-Review, Assessment Group, keine Differenzierung
Health Technology Board | TIDM/T2DM
for Scotland 2002 Indirekte Ophthalmoskopie zeigt ausreichende Sensitivitat
Referenz [22] nach Outcome: allein okularer Befund
Anlage 5 Jahrliches Screening gefordert (UK NSC, 2000), Studien

erforderlich, bevor Screening-Intervalle verlangert werden kdnnen
Feststellung, dass qualitatsgesichertes Screening im NHS bisher
nicht umgesetzt werden konnte > Programm

Swanson M. Ubersichtsartikel, keine systematische Literatursuche, Fokus allein
Optometry 2005 auf T2DM

Referenz [49] nach Zitat von Vijan-Modell fur 2jahrliches Screening (Nachteil:

Anlage 5 Nichterfassung von Risikokollektiven in der UK-Datenbasis)

Outcome: allein okularer Befund
Keine Primardaten beziglich Screening-Intervall
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Misra A et al.
Diabet Med 2009
Referenz [31] nach
Anlage 5

Retrospektive Assoziations-Analyse einer Screening-Kohorte,
Fokus auf T2DM (T1DM/T1DM nicht getrennt spezifiziert)
Screening durch Fotographen, starke methodische Unterschiede
wahrend der beobachteten 17 Jahre (Auswertung, Untersucher)
Vergleich von Intervallen (12-18 mit 18-24 Monate), multiples
Testen, kein Nachweis von Kausalitéat (z.B. PDR mit Intervall < 12
Monate assoziiert)

Screening-Intervall >24 Monate gefahrlich

Outcome: allein okuléarer Befund

Hinweis auf unterschiedliche Subgruppen (Alter, Diabetesdauer,
Blutdruckbehandlung)

Population: UK n=20788, vorwiegend T2DM

Soto-Pedre E et al.

J Diabetes Sci Technol
2009

Referenz [44] nach
Anlage 5

Retrospektive Analyse einer Screening-Kohorte, TIDM und T2DM
(T1DM/T1DM nicht getrennt spezifiziert)

Keine Fallzahlplanung, Bias-Risiko

Kontinuierliche Zunahme der Progressionsrate (3% auf 13%)
Outcome: allein okuléarer Befund

Population: Spanien, n=433, nicht reprasentativ

Aspelund et al.
Diabetologia 2011
Referenz [6] nach Anlage
5

Retrospektive Erprobung eines kommerziell vermarkteten Risiko-
Rechners an einer déanischen Kohorte (n=5.199), TADM und T2DM
(T1DM/T1DM nicht getrennt spezifiziert)

Outcome: allein okuléarer Befund

Theoretische Berechnung ohne Erprobung in der Praxis

Chalk D et al.
Diabetes Care 2012
Referenz [18] nach
Anlage 5

Mathematische Modellierung unterschiedlicher Screening-
Strategien, allein T2DM

Outcome: allein okularer Befund

Reduzierung des Screening-Intervalls einer T2DM Subgruppe
bewirkt geringes Risiko fur eine Sehverschlechterung (0.71 —
5.71%)

2jahrliche Screening-Intervalle zur Vermeidung steigender
Kapazitaten (Demographie-Bedarf)

Caveats: Individuelle Risikofaktoren, Anderungen des Intervalls
erfordern Re-Call-Systeme/ Schulungen, Auswirkungen auf nicht-
okulére Risiken

Jones CD et al.
Diabetes Care 2012
Referenz [28] nach
Anlage 5

Retrospektive Analyse individueller Risikofaktoren einer Screening-
Kohorte, allein T2DM

Zunahme der kumulativen Inzidenzen (Progression) mit der Zeit
Fortgeschrittenes Stadium mit Risikoerhéhung assoziiert

Outcome: allein okularer Befund

Population: UK n= 20 788,

Vorsicht! Gbereinstimmend mit Referenz [31]

Einige der zitierten Publikationen fordern jahrliche Screening-Intervalle. Es gibt keine
wissenschaftliche Untersuchung, die ein zweijéhrliches Intervall unter kontrollierten
Bedingungen gegen ein jahrliches Intervall getestet hatte. Insbesondere erfasst keine
Arbeitsgruppe mogliche Auswirkungen auf die extra-okuldren und hier vor allem die
kardiovaskularen Parameter. Eine zitierte Arbeit weist dagegen auf Probleme bei der
praktischen Umsetzung und relevante Auswirkungen auf die Adhérenz hin, nachdem das
Untersuchungsintervall auf zwei Jahre verlangert wurde (siehe Referenz [31] der Anlage 5). Wir
mochten auch darauf aufmerksam machen, dass eine redundante Publikation (nochmalige
Verwendung von Daten des Norfolk Diabetic Retinopathy Screening-Service) enthalten ist.
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Es liegt in dem Wesen von Ubersichtsarbeiten begriindet, dass diese sich oft auf wenige
identischen Arbeiten stiitzen (vgl. Zitate von Referenzen [8], [22], [34], etc. der Anlage 5). Der
guten wissenschaftlichen Praxis widerspricht es dennoch, diese Reviews dann unkommentiert
aneinander zu reihen. Wenn die Autoren der Anlage 5 sich die zitierten Artikel durchlesen,
stoBen sie auf das Dilemma, dass einerseits die Evidenz bezuglich der Effektivitat einer
Screening-Untersuchung sehr niedrig ist, andererseits aber die indirekten Hinweise auf den
Nutzen so erdriickend sind, dass eine prospektive Studie mit einer Kontrollgruppe ohne
Screening fur unethisch gehalten werden muss. Entsprechend kann auch keine der Arbeiten
mit einer Evidenz aufwarten, die Uber die einer Beobachtungsstudie hinausgeht. Auf3erdem
fehlen Primardaten, die das Ausreichen oder den Nutzen eines 2jahrlichen Screening-Intervalls
belegen.

Wenn langere Intervalle diskutiert werden, musste nach der Studienlage eine
Stratifizierung individuelle Risikofaktoren bertcksichtigen. Ein risikoadjustiertes
Screening_Intervall bei Diabetes ohne Retinoppathie ist jedoch in dem deutschen
System mit vertretbarem Aufwand nicht zu realisieren.

Die zitierten Arbeiten weisen darauf hin, dass Alter, Dauer des Diabetes, Behandlung von
Hypertonie und Diabetes unabhéngige Risikofaktoren sind. Die kumulativen Inzidenzen der
Retinopathie-Stadien nehmen mit der Zeit erheblich zu. Somit ist klar erwiesen, dass ein
Mensch mit Diabetes, aber ohne Retinopathie fur Kontrollintervalle von 2, 4, 6, 8 oder 10 (etc.)
Jahren deutlich unterschiedliche Wahrscheinlichkeiten hat, einen Sehverlust wahrend eines
zweijahrlichen Screening-Intervalls zu erleiden. Entsprechend wird von den meisten
Befurwortern einer Verlangerung eine Stratifizierung des Risikos empfohlen, ohne dass
konkrete Vorschlage gemacht werden oder die Umsetzung jemals erprobt wurde. Typ 1
Diabetes und Typ 2 Diabetes sind definitiv nicht gleichzusetzen (siehe auch Klonoff DC, Swartz
DM. An economic analysis of interventions for diabetes. Diabetes Care 2000; 23: 390-404). Es
erscheint unverstandlich, dass fir das Typ 1-Diabetes-DMP allein mit Typ 2-Daten argumentiert
wird.

Algorithmen zur Risikobewertung sind kompliziert und basieren auf zahlreichen
Parametern, die nicht immer - bei und nach dem Patientenkontakt - verfigbar sind. Vor
allem wéare ansonsten ein funktionierendes Kontrollsystem (z.B. Diabetes-Register und
Recall-Systeme) wie bei britischen und skandinavischen Programmen) gefordert, das in
Deutschland bisher noch nicht existiert und wahrscheinlich erheblich mehr Bulrokratie
verursachen und teurer wirde, wenn es nicht schon im Vorfeld an
Datenschutzproblemen scheitern wiirde.

Derzeit erfolgt ein Retinopathie-Screening in Deutschland aus vier Griinden:
1. Der Patient sucht von sich aus einen Augenarzt auf, weil er das Screening winscht.
2. Der Augenarzt vereinbart bei der Untersuchung mit dem Patienten den nachsten Termin
in 12 Monaten.
3. Ein Hausarzt oder Diabetologe Uberweist den Patienten an den Augenarzt.
4. Ein Mensch mit Diabetes sucht den Augenarzt aus anderen Grinden auf und das
Screening erfolgt, weil Uber 12 Monate seit dem letzten vergangen sind.

Alle diese Szenarien sind haufig und relevant fir ein suffizientes Screening. Wie man hier fur
Deutschland konkret risikoadjustiert unterschiedliche Intervalle in allen diesen Gruppen
etablieren kann, ohne erhebliche Blrokratiekosten zu schaffen, ist aus der vorhandenen
Literatur nicht ableitbar. Hinzu kommen noch mdogliche Arztwechsel der Patienten sowohl
bezlglich des Augenarztes, Hausarztes oder Diabetologen und Datenschutzprobleme bei
Ubermittlung z.B. von Labordaten ohne Zustimmung. Beachtet werden muss, dass das
Screening mit derzeit ca. 20-25 € in Deutschland preiswert ist und unbedingt zusatzliche
Burokratiekosten vermieden werden sollten.
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Vorsicht mit indirekten Ableitungen der Versorgungsforschung auf das deutsche
Gesundheitssystem ohne das Vorliegen aktueller Priméardaten aus Deutschland!

Verschiedene Populationen mit Unterschieden in der ethnischen Zusammensetzung zeigen
verschiedene Inzidenzen und Pravalenzen. Auf3erdem sind soziokulturelle Unterschiede im
Rahmen der Versorgung definitiv nicht zu vernachlassigen (Do YK, Eggleston KN, Educational
disparities in quality of diabetes care in a universal health insurance system. International
Journal for Quality in Health Care 2011; 23: 397-404; Gulliford MC et al. Socio-economic and
ethnic inequalities in diabetes retinal screening. Diabet Med. 2010; 27:282-8. Garay-Sevilla ME
et al. Coping strategies and adherence to treatment in patients with type 2 diabetes mellitus.
Rev Invest Clin. 2011; 63: 155-61). Bevor die Daten anderer Lander wie z.B. Grol3britannien
und auf dort gemachten Beobachtungen beruhende Ableitungen auf Deutschland Ubertragen
werden kdnnten, miussten sich auch die Begleitfaktoren wie Wartezeiten, Inanspruchnahme
(Zugangswege, Terminvereinbarung, Facharztdichte), Ernahrungsverhalten und
Gesundheitsbewusstsein entsprechen. Leider wurden diese wichtigen Einflussfaktoren in den
bisherigen, vorwiegend 6konomischen Betrachtungen unzureichend beriicksichtigt. Es spielt
aber definitiv eine Rolle, wann und von wem das Screening durchgefihrt wird (Nam S et al.
Barriers to diabetes management: patient and provider factors. Diabetes Res Clin Pract. 2011;
93: 1-9; Romero-Aroca P et al. Prospective comparison of two methods of screening for
diabetic retinopathy by nonmydriatic fundus camera. Clin Ophthalmol. 2010; 4:1481-8).

Das Screening in Grof3britannien sieht Diabetes-Register, Recall-Systeme und Inzentivierung
vor, um eine Beteiligung iiber 80% zu erreichen. Okonomische Modelle diirfen daher die
erheblich  hoheren  Verwaltungskosten sowie die Ausgaben fir Anreize und
Kontrollmechanismen nicht ausklammern, die eine Unterversorgung beziglich der
Fruherkennung verhindern sollen (Hutchins E, et al. Diabetic retinopathy screening in New
Zealand requires improvement: results from a multi-centre audit. Aust N Z J Public Health.
2012; 36:257-62; Yuen J et al. Further survey of Australian ophthalmologist's diabetic
retinopathy management: did practice adhere to National Health and Medical Research Council
guidelines? Clin Experiment Ophthalmol. 2010 38: 613-9).

Der in der Entwurfsfassung der DMP-Anforderungen-Richtlinie formulierte Vorschlag einer
.Moglichkeit®, das Untersuchungs-Intervall im Einzelfall auf zwei Jahre verlangern zu kénnen,
ergibt keinen Sinn im Kontext einer Richtlinie. Zur rechtlichen Orientierung und Regelung der
strengen Anforderungen an eine Sicherungsaufklarung missen auf jeden Fall klare und
eindeutige Hinweise gegeben werden, in welcher Weise eine Risiko-Stratifizierung dann von
den Hauséarzten und Augenarzten durchgefiihrt werden misste. Die Vertreter der DOG weisen
darauf hin, dass es in Bezug auf die Einschatzung des Progressions-Risikos fur den Fall
fehlender Fundus-Veranderungen noch keinen Konsens oder eine ausreichende Datenlage
gibt, die eine objektive Einschatzung der Verlangerung des Untersuchungs-intervalls im
Einzelfall erlauben.

Die dann zu fordernde Bewertung des Einzelfalls wirde auch einen zuséatzlichen Aufwand
gegenuber der jetzigen Situation generieren und einer klaren und unmissverstandlichen
Kommunikation mit den Patienten entgegenstehen. Ohne das Vorliegen bestimmter
Informationen kénnte der Augenarzt zum Zeitpunkt der Vorstellung gar nicht entscheiden, ob
die Wiedervorstellung dann in einem oder in zwei Jahren zu erfolgen hatte (Mehlsen J et al.
Individualized optimization of the screening interval for diabetic retinopathy: a new model. Acta
Ophthalmol 2010; 2012: 109-114).
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3. Die Umsetzung theoretischer Modelle darf die Versorgungspraxis (Kommunikation
mit den Betroffenen, Motivation des Risikokollektivs) nicht behindern oder
erschweren.

Wenn das Intervall fiir die Augenuntersuchung verlangert wirde, ist nach wie vor unklar, wie
sich das auf die tatsachliche Inanspruchnahme auswirken wirde. Auffallig ist, dass selbst
aktuelle prospektiv randomisierte Therapiestudien zur diabetischen Makulopathie, die Patienten
mit einem hohen Leidensdruck (und einer bereits erfolgten Sehverschlechterung) untersuchen
und Fahrtkosten vollstandig erstatten, auffallig hohe Raten eines ,Loss of follow-up* zeigen
(Abouammoh MA. Ranibizumab injection for diabetic macular edema: meta-analysis of
systemic safety and systematic review. Can J Ophthalmol. 2013; 48: 317-23).

Ein mehrfach gestuftes Erinnerungs- oder Inzentivierungsystem wie es im Sinne der ,Liverpool-
Conference" 2005 (Scanlon PH, Wilkinson CP et al. Diabetic Retinopathy Management. 2009
Wiley-Blackwell) gefordert wurde und in Grof3britannien bereits umgesetzt wird, wurde in
Deutschland fir Menschen mit Diabetes, aber ohne Fundusveranderungen weder erprobt noch
finanziert (zusatzliche Verwaltungskosten). Spekulationen, dass Compliance und Adharenz von
einer Verlangerung der Kontrollintervalle profitieren konnten, haben keine sachliche Grundlage
und mussten erst geklart werden (Porta M et al. Clinical characteristics influence screening
intervals for diabetic retinopathy. Diabetologia 2013 Oct;56(10):2147-52.). Im Gegensatz gibt es
klare Hinweise aus anderen Bereichen, dass die Kooperation von einem friheren Feedback
(Brixner DI et al. Assessment of time to follow-up visits in newly-treated hypertensive patients
using an electronic medical record database. Curr Med Res Opin. 2010 26: 1881-91) profitiert
bzw. entsprechend Patienten ohne oder mit niedriger Compliance frihzeitiger identifiziert
werden koénnen (Gonzalez JR et al. Barriers to the initiation and maintenance of prostate
specific antigen screening in Black American and Afro-Caribbean men. J Urol. 2008 180: 2403-
8). Patienten, die von regelméaRigen und einfach umsetzbaren Kontrolluntersuchungen nicht
mehr erfasst werden, bewirken tber ein erhthtes Risikoprofil zuséatzliche Kostensteigerungen
(Forster AS et al. Non-attendance at diabetic eye screening and risk of sight-threatening
diabetic retinopathy: a population-based cohort study. Diabetologia 2013; 56: 2187-2193).

Eine unscharfe Unterscheidung von Risikogruppen wirde die derzeitige
Unterversorgung in Deutschland mit groRBer Wahrscheinlichkeit verstarken. Klare
Botschaften (wie ,Mindestens einmal im Jahr zum Augenarzt®) sind in der
Kommunikation wichtig.

Die deutsche Versorgungswirklichkeit muss beachtet werden. Derzeit sind immer noch weniger
als die Halfte aller Menschen mit Diabetes zu einem jahrlichen augenérztlichen Screening
beteiligt (Bertram et al. Die Patientenpopulation der augenéarztlichen Praxen in Deutschland:
Alter, Geschlecht und Diagnosen, DMW 2012; 137: 1629-34), unabhangig davon ob
Fundusveranderungen bestehen oder nicht. Daher wirde eine komplizierte Unterscheidung die
Bestrebungen behindern, sowohl alle als auch die unbestritten engmaschig kontrollbedurftigen
Patienten aus der Unterversorgung herauszufiihren.

Die Uberwiegende Mehrheit internationaler Leitlinien spricht sich in Kenntnis der
bestehenden Studienevidenz fur Intervalle von maximal einem Jahr aus.

Mit einer Verlangerung des Screening-Intervalls wiirde Deutschland aus den (aus guten
Grinden) international konsentierten Empfehlungen ausscheren. Selbst in England, das neben
Island Uber ein systematisches Screening mit dem oben bereits angesprochenen Elementen
(Liverpool Conference) verfugt, sahen die Empfehlungen des Royal College of
Ophthalmologists (Diabetic Retinopathy Screening Guideline 2010 und Diabetic Retinopathy
2012 mit minor update Juli 2013) keine Verlangerung vor.

http://www.rcophth.ac.uk/core/core picker/download.asp?id=551&filetitle=Diabetic+Retinopathy
+Screening+Preferred+Practice+Guidance+2010,

http://www.rcophth.ac.uk/core/core picker/download.asp?id=1789&filetitle=Diabetic+Retinopath
y+Guidelines+2012+%28minor+update+July+2013%29



http://www.rcophth.ac.uk/core/core_picker/download.asp?id=551&filetitle=Diabetic+Retinopathy+Screening+Preferred+Practice+Guidance+2010
http://www.rcophth.ac.uk/core/core_picker/download.asp?id=551&filetitle=Diabetic+Retinopathy+Screening+Preferred+Practice+Guidance+2010
http://www.rcophth.ac.uk/core/core_picker/download.asp?id=1789&filetitle=Diabetic+Retinopathy+Guidelines+2012+%28minor+update+July+2013%29
http://www.rcophth.ac.uk/core/core_picker/download.asp?id=1789&filetitle=Diabetic+Retinopathy+Guidelines+2012+%28minor+update+July+2013%29
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Entsprechend weist auch das Update des NICE (2010 Evidence Update on Diabetic
Retinopathy, http://arms.evidence.nhs.uk/resources/hub/662529/attachment) zwar auf die
diskutierten Modelle hin, ohne aber selbst eine Verlangerung auf 24 Monate zu fordern.
Exemplarisch sei auch auf die Guidelines des International Council of Ophthalmology
hingewiesen (http://www.icoph.org/dynamic/attachments/taskforce-
documents/icodiabretinoma_2.pdf, Task Force on Diabetic Eye Care) und der American
Academy of Ophthalmology (Summary Benchmarks, November 2010, Diabetic Retinopathy
PPP - Updated October 2012, http://one.aao.org/preferred-practice-pattern/diabetic-retinopathy-
ppp--september-2008-4th-print), die ebenfalls ein einjahriges Screening-Intervall fordern.

5. Auch nicht Dbehandlungs-bedirftige Ver&nderungen des Auges liefern
Zusatzinformationen Uber das Auge hinaus, z.B. indem sie Risiko-Marker fur
kardiovaskulare Erkrankungen sind. Deswegen ist nicht nur das Screening auf
visusbedrohende Retinopathie-Stadien, sondern auch eine zeitnahe Entdeckung der
ersten Fundusveréanderungen wichtig.

Durch eine Verlangerung des Untersuchungs-Intervalls gingen auch wichtige (ber das
Retinopathie-Risiko hinausgehende Informationen in der Verzahnung von Diabetologin/em bzw.
Hauséarztin/arzt und Augenarztin/arzt verloren:

Bereits noch nicht behandlungs-bedirftige Mikroaneurysmen, deren Auftreten sich in Intervallen
von deutlich unter 24 Monaten wesentlich verandern kann (Haritoglou C et al. Microaneurysm
formation rate as a predictive marker for progression to clinically significant macular edema in
non-proliferatiive diabetic retinopathy. Retina 2013), sind ein signifikanter Marker fur das
kardiovaskulare Risiko, was auch in der Nationalen Versorgungs-Leitlinie zum DMP Diabetes
Typ 2 entsprechend betont wird. Es wére bei zweijahrigem Screening-Intervall zu befirrchten,
dass diese frlhen — in alten Versorgungskohorten — nicht erfassten Parameter nicht
ausreichend berucksichtigt wirden (Cheung N, Wong TY. Diabetic retinopathy and systemic
vascular complications. Progress in retinal and eye research 2008; 27: 161-176; Rosenson RS,
Fioretto P, Dodson PM. Does microvascular disease predict macrovascular events in type 2
diabetes? Atherosclerosis 2011; 218:13-18).

Mathematische Modelle, die von festen Risiken fir die Progression oder Entwicklung einer
Retinopathie ausgehen, vernachlassigen, dass die Hinweise auf Risikofaktoren (Ischamie,
Turnover von Mikroaneurysmen), in der taglichen Routine unmittelbar in die Beeinflussung der
Risikofaktoren eingehen kdnnen. Insofern ist es ein grol3er methodischer Fehler, wenn bisher
als primare Endpunkte eines Augen-Screenings allein die okularen Spatkomplikationen und hier
insbesondere nur die Visus-bedrohenden Spatstadien ausgewertet wurden.

Aktuell sind nur sehr wenige Informationen tber okuldre Komplikationen in den bestehenden
anerkannten Schulungsprogrammen (MEDIAS 2, SGS, BGAT, HYPOS, BARFUSS, etc.)
enthalten. Die Ziele der Patientenleitinie  ,Préavention und  Therapie von
Netzhautkomplikationen* (Patientenleitlinie zur Nationalen Versorgungsleitlinie) sollten aber
starker unterstitzt werden. Hierzu trdgt auch bei, dass Informationen tber mdgliche
Augenkomplikationen Im wesentlichen Umfang bisher von Ophthalmologen im Rahmen der
jahrlichen Screening-Untersuchung weitergegeben werden. Dabei kann man ausnutzen, dass
beziglich der vielen Komplikationen des Diabetes die Sorge vor einer Sehverschlechterung
oder Erblindung fur die Betroffenen im Vordergrund steht, wie z.B. DiaDeM-Versorgungsstudie
(DDB, 2011) zeigte. Das Potential ist gro3, diese Tatsache fiir die Motivation der Menschen mit
Diabetes bereits wahrend der frihen Erkrankungsjahre zur Sekundarpravention zu nutzen.
Dieser Zusammenhang ist umso wichtiger, als dass Bewegung und Verhaltenséanderungen der
medikamentdsen Therapie in zahlreichen Studien tUberlegen waren.


http://arms.evidence.nhs.uk/resources/hub/662529/attachment
http://www.icoph.org/dynamic/attachments/taskforce-documents/icodiabretinoma_2.pdf
http://www.icoph.org/dynamic/attachments/taskforce-documents/icodiabretinoma_2.pdf
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Il.  Zusammenfassung:

Zusammenfassend stellen die Vertreter der DOG fest, dass die Richtlinie beziglich des
Augenscreenings nicht gedndert werden sollte, da dafiir auf Basis der internationalen Literatur
keine ausreichende Evidenz besteht und es keine Daten aus Deutschland gibt, die eine
zuverlassige Vorhersage der Unbedenklichkeit oder Auswirkungen einer solchen Verlangerung
des Untersuchungsintervalls erlauben. AuRerdem drohen bei Risikoadjustierung erhebliche
Umsetzungsprobleme und letztlich eine deutliche Verschlechterung der Versorgung ohne
ernsthafte Einsparung von Kosten. Das einjéhrige Screening-Intervall sollte beibehalten
werden.

Entsprechend fordern wir als Mitglied der AWMF den G-BA auf, die falschen Feststellungen in den
entsprechenden Anlagen zu korrigieren u.a.:

Anlage 7: Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1, Seite 9, Zeile 190 zu: ,Bei unauffalligem Augenhintergrundbefund ist
eine Kontrolluntersuchung einmal jahrlich durchzuftuhren.”

Anlage 8: Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation, Seite 21 — 23

Ill.  Schlussbemerkung

Wir Augenérztinnen und Augenarzte sind motiviert, uns weiterhin um eine Verringerung der immer noch
zu hohen Erblindungshéaufigkeit von Menschen mit Diabetes im interdisziplindren Dialog zu bemuhen
(Wolfram C, Pfeiffer N. Ophthalmic Epidemiology 2012, 3-7; Finger et al. Dt. Arztebl. 2012; 484 ff), und
halten eine Orientierung an der bestehenden Evidenz fur den besten Weg.

Fir die Retinologische Gesellschaft

S gl O 0. Pttt AL

Prof. Dr. med. A. Kampik Prof. Dr. med. D. Pauleikhoff
Generalsekretar der DOG 1. Vorsitzender der
Retinologischen Gesellschaft
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Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit erlauben wir uns im Namen der Deutschen Gesellschaft fir Schlafforschung und
Schlafmedizin beigefligte Stellungnahme zum Disease-Management-Programm Diabetes
mellitus abzugeben. Beigefligt finden Sie die Stellungnahme, ein Literaturverzeichnis sowie eine
Tabelle zu Interventionsstudien.

Wir mochten empfehlen, das obstruktive Schlafapnoe-Syndrom als wesentlichen Risikofaktor
und Komorbiditat bei KHK und Diabetes mellitus zu beriicksichtigen, was die Therapie
entscheidend beeinflussen kann. Dazu schlagen wir wenige Fragen vor, die in die Anamnese-
Erhebung aufgenommen werden sollten. Damit kdnnen Patienten mit hoher
Vortestwahrscheinlichkeit erfasst und einer weiterfihrenden Therapie zugefiihrt werden.

Gerne stehen wir zu weitergehenden Informationen und einer ausfihrlichen Vorstellung der
Vorschlage zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRRen

Prof. Dr. med. Winfried J. Randerath

Professor Dr. med. Winfried J. Randerath

Krankenhaus Bethanien gGmbH

Institut fir Pneumologie an der Universitat Witten/Herdecke
Klinik fir Pneumologie und Allergologie

Zentrum fur Schlaf- und Beatmungsmedizin

Aufderhoher StraRe 169-175

42699 Solingen, Germany

Fon: 0212/63-6000

Fax: 0212/63-6005

E-Mail: randerath@klinik-bethanien.de

Sitz der Gesellschaft: Solingen

Amtsgericht Wuppertal HRB 14 859
Geschéftsfihrer: Otto Imhof, Eckhard Rieger
Vorsitzender des Aufsichtsrats: Norbert Mller
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Zusammenhänge zwischen Schlafstörungen, insbesondere schlafbezogene Atmungsstörungen und Insulinresistenz, Glukoseintoleranz und Typ-2-Diabetes werden seit langem diskutiert. Heute bestehen solide Daten aus vielen Studien, die eine robuste Assoziation zwischen obstruktiver Schlaf-Apnoe einerseits und Insulinresistenz, Glukoseintoleranz und Typ-2-Diabetes andererseits unabhängig von Adipositas belegen.



Bei Patienten mit bekanntem Typ 2-Diabetes findet sich in bis zu 23% ein obstruktives Schlafapnoesyndrom (West 2006), die Prävalenz aller Formen schlafbezogener Atmungsstörungen kann bei Diabetikern sogar bis zu 58% betragen (Resnick 2003). Je nach ausgewähltem Kollektiv und dem Ausmaß der bestehenden Adipositas wird bei 58 bis 86 Prozent der Typ-2-Diabetiker ein Schlaf-Apnoe-Syndrom gefunden.Umgekehrt haben bis zu 40% der Patienten mit einem obstruktiven Schlafapnoesyndrom einen Typ 2-Diabetes (Meslier 2003, Elmasry 2001). Ursache für diese hohe Comorbidität ist vor allem die Adipositas als gemeinsamer Risikofaktor beider Krankheitsbilder. Vor diesem Hintergrund empfiehlt zum Beispiel die IDF (International Diabetes Federation), bei allen Patienten mit einem Typ 2-Diabetes aktiv nach einem Schlafapnoesyndrom zu suchen (Shaw 2008).



Auch umgekehrt besteht eine hohe Prävalenz von Typ-2-Diabetes in Kollektiven mit obstruktiver Schlaf-Apnoe. Sowohl in cross-sectionalen Studien als auch in longitudinalen epidemiologischen Studien ist das Diabetesrisiko bei Schlaf-Apnoe-Patienten deutlich erhöht.



Heute liegen viele Studien vor, die klar darauf hinweisen, dass ein unbehandeltes obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom (auch nach statistischer Kontrolle) für mögliche Einflussfaktoren wie Alter, Geschlecht, BMI, Diabetesmedikation, körperliche Aktivität und andere als Risikofaktor für eine schlechte glykämische Kontrolle bei Typ-2 Diabetikern wirksam wird. Dabei ist der Effekt abhängig von der Ausprägung der obstruktiven Schlaf-Apnoe. In einer Studie von Aronsohn (2010) fand sich in einem Kollektiv mit leichtgradiger Schlaf-Apnoe der HBA1c-Wert um 1,49 Prozent erhöht, bei Patienten mit moderater Schlaf-Apnoe um 1,93 Prozent erhöht und bei Patienten mit schwerer Schlaf-Apnoe um 3,69 Prozent.



Inzwischen häufen sich auch die Belege dafür, dass eine effektive nasale CPAP-Therapie der obstruktiven Schlaf-Apnoe dazu beitragen kann, die glykämische Kontrolle bei Patienten mit Diabetes und Schlaf-Apnoe zu verbessern. Dabei ist es offenbar wichtig, dass die nasale CPAP-Therapie einerseits wirklich hochwirksam ist, dass also wirklich möglichst alle Apnoen und Hypopnoen verhindert werden, andererseits ausreichend häufig angewendet wird. So konnten z. B. Babu et al. (2008) zeigen, dass der günstige metabolische Effekt einer nasalen CPAP-Therapie bei diesen Patienten besonders dann zum Tragen kommt, wenn die nasale CPAP-Therapie für mindestens 4 Stunden pro Nacht verwendet wird.



Auch die pathophysiologischen Mechanismen, die diesen Assoziationen zwischen obstruktiver Schlaf-Apnoe und Diabetes mellitus zugrundeliegen, werden zunehmend verstanden. So konnten schon sehr frühe Studien z. B. von Harsch et al. (2004) zeigen, dass eine effektive nasale CPAP-Therapie schon innerhalb von 2 Nächten die Insulinresistenz verbessert (gemessen mit hyperinsulinämischen euglykämischen Clamps). Studien von Punjabi et al. (2009) zeigen mit intravenösen Glukosetoleranztests und hochfrequenter Glukosemessung unter hochstandardisierten Rahmenbedingungen eine klare Abhängigkeit der Insulinsensibilität, der Glukosesensitivität, der „Disposition“ und der insulinunabhängigen Glukoseaufnahme von der Ausprägung des obstruktiven Schlaf-Apnoe-Syndroms, gemessen am AHI. Die gleiche Arbeitsgruppe konnte zeigen, dass bei völlig gesunden Studenten alleine durch Induktion von Schlaf-Fragmentation durch sensorische „Arousals“ bereits eine Verschlechterung der Insulinsensitivität auftritt. Studien aus der Arbeitsgruppe O´Donnel zeigten zunächst an Ratten, später auch an Probanden (Louis et al. 2009), dass die alleinige Induktion von repetitiver Hypoxämie geeignet ist, ebenfalls die Insulinsensitivität zu reduzieren.



Entsprechend lassen sich die pathophysiologischen Vorstellung heutzutage knapp wie folgt zusammenfassen:

1. Induktion von Insulinresistenz, reduzierter Glukosesensitivität und reduzierter Glukoseutilisation durch repetitive (Micro-) Arousals

2. Reduktion der Insulinsensitivität, reduzierter Glukosesensitivität und reduzierter Glukoseutilisation durch repetitive Hypoxämie

3. Induktion einer diabetogenen Stoffwechsellage durch die quantitative oder qualitative Schlafstörung an sich.



Es ergeben sich daher aus pathophysiologischen Untersuchungen sowie epidemiologischen und klinischen Studien die folgenden Empfehlungen:



1. Bei Patienten mit einem Typ 2-Diabetes besteht ein hohes Risiko eines ggf. therapiepflichtigen obstruktiven Schlafapnoesyndrom. Daher sollte bei allen Patienten mit einem Typ 2-Diabetes ein obstruktives Schlafapnoesyndrom ausgeschlossen werden (Empfehlungsgrad A).

2. Auch bei nicht-hypersomnischen Patienten mit einem Typ 2-Diabetes sollte beim Nachweis eines signifikanten Schlafapnoesyndrom die Einleitung einer geeigneten Therapie erwogen werden, da eine effektive Therapie des obstruktiven Schlafapnoesyndroms auch zu einer Besserung der Insulinsensitivität und damit des kardiovaskulären Risikoprofils beitragen kann (Empfehlungsgrad B).



Vor diesem Hintergrund muss heutzutage zunehmend wie schon 2008 von einer Tasc Force der International Diabetes Federation (IDF) gefordert, von allen an der Betreuung von Diabetikern und Schlaf-Apnoe-Patienten Beteiligten erwartet werden, dass diese wichtigen Interaktionen zwischen den beiden Krankheitsbildern als Möglichkeitzur Optimierung der Therapie verstanden werden. 



Dem Disease-Management-Programm Diabetes mellitus (wie auch koronare Herzkrankheit) kann hier eine entscheidende Bedeutung zukommen. Teilnehmende Ärzte könnten durch einfaches, jedoch systematisches Befragen Patienten mit hoher Vortestwahrscheinlichkeit für obstruktive Schlafapnoe erfassen und gezielt einer weiterführenden Bestätigungsdiagnostik oder Differentialdiagnostik zuführen. So kann ein wesentlicher Risikofaktor in der Pathogenese kardiovaskulärer und metabolischer Erkrankungen angegangen werden.



Es werden drei Fragen vorgeschlagen:

· Ist Ihr Schlaf nicht erholsam?

· Schnarchen Sie?

· [bookmark: _GoBack]Wurden bei Ihnen im Schlaf Atemunregelmäßigkeiten beobachtet?
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		Autor

		Jahr

		Land

		Studientyp

		Population

		Intervention

		Studienendpunkt

		Effekt auf Studienendpunkt,


p-Wert

		Kommentar

		Evidenz-grad



		Saini et al.

		1993

		Frankreich

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=8 Patienten mit oSAS

BMI 32,7 ( 2,3


AHI 57 – 123

		CPAP für 1 Nacht

		Glucoseprofil, Insulinprofil

		kein Effekt

		Untersuchung während der ersten CPAP-Nacht.

		4



		Stoohs et al.

		1993

		USA

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=5 Patienten mit oSAS

BMI 49,8 ( 8


RDI 68,5 ( 38




		CPAP für 8 Wochen

		Glucoseprofil, Insulinprofil

		Ansteig (!) der Glucosewerte (p<0,05), kein Effekt auf die Insulinwerte

		Sehr kleines Kollektiv.

		4



		Brooks et al.

		1994

		Australien

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=10 Patienten mit oSAS

BMI 42.7 ( 4.3
AHI 47 ( 31.6

		CPAP für 4 Monate

		Hyperinsulinämische euglycamische Clamps

		(n=9 auswertbar)


Insulin-Sensitivität von 11.4


+ 6.2 auf 15.1 + 4.6 rmol/kg.min verbessert (p < 0.05)

		Hoher methodischer Aufwand.

		2b



		Davies et al.

		1994

		England

		prospektiveStudie im matched-pair-Design

		n = 10 Patienten mit oSAS (Subgruppe)


BMI 31,3 ( 5,4


ODI  37 ( 18.2

		CPAP für mind. 3 Monate

		Plasma-Insulinspiegel

		Keine Unterschiede

		Diverse methodische Mängel.

		3b



		Cooper et al.

		1995

		England

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n = 6 Patienten mit oSAS

Kein Diabetes


BMI 29 – 44
AHI 60 ( 15

		CPAP für 1 Nacht

		Insulin-Profil (6h)

Glukose-Profil (6h)

		Keine Unterschiede

		Untersuchung während der ersten CPAP-Nacht.

		4



		Saarelainen et al.

		1997

		Finland

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n = 10 Patienten mit oSAS,

kein Diabetes




		CPAP für 3 Monate

		Hyperinsulinämische euglycamische Clamps 

		(n = 7 auswertbar)
geringe, aber statistisch nicht signifikante Verbesserung des Glukosestoffwechsels

		Sehr kleines Kollektiv.

		4



		Chin et al.

		1999

		Japan

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=12 (= Subgruppe ohne Gewichtsreduktion)

		CPAP für mind. 6 Monate

		Glukose- und Insulin-Spiegel während  eines oralen Glucosetoleranz-Tests (OGTT)

		Kein Effekt



		Glukose- und Insulineffekte waren nur Nebenaspekte der Studie.

		4



		Ip et al.

		2000

		Hongkong

		matched-pair design

		n=7 (Substudie nach 1 Nacht CPAP)


n=9 (Substudie nach 6 Monaten CPAP)

		CPAP für 1Nacht  und für 6 Monate)

		Nüchtern-Glukose


Nüchtern-Insulin

		Kein Effekt




		Glukose- und Insulineffekte waren nur Nebenaspekte der Studie.

		4



		Smurra et al.

		2000

		Frankreich

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=6 (Substudie)
BMI 26.6 ( 3.5


AHI 33.2 ( 24

		CPAP für 2 Monate

		Hyperinsulinämische euglycamische Clamps

		kein Effekt.

		kleine Substudie.

		4



		Harsch et al.

		2004a
(AJRCCM)

		Deutschland

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n = 40 Pat. mit oSAS,

Kein Diabetes, 
AHI 43,10 ( 11,4 BMI 32,7 ( 6,9

		CPAP 


für 2 Tage und 

für 3 Monate

		Hyperinsulinämische euglycamische Clamps

		signifikante Verbesserung der Insulin-Sensitivität nach 2 Tagen (5,75 ( 4,20 vs. 6,79 ( 4,91 µmol/kg · min; p < 0.003) und nach 3 Monaten.

Kein Effekt bei Pat. mit BMI > 30.0

		große, methodisch sehr aufwändige Studie

		2b



		Harsch et al.

		2004b


(Respiration)

		Deutschland

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n= 9 Pat. mit oSAS und Typ 2-Diabetes,


AHI 43,1 ( 21,3


BMI 37,3 ( 5,6


keine Insulintherapie

		CPAP 


für 2 Tage und 


für 3 Monate

		Hyperinsulinämische euglycamische Clamps

		Kein Effekt nach 2 Tagen.

Verbesserung der Insulin-Sensitivität nach 3 Monaten (4.38 ( 2.94 vs. 2.74 ( 2.25 µmol/kg · min; p = 0,021).


Keine Effekt  auf HbA1c

		methodisch sehr aufwändige Studie; CPAP zusätzlich zu Leitlinien-gemäßer Diabetes-Therapie.

		2b



		Babu et al.

		2005

		USA

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=25 Pat. mit oSAS und Typ 2-Diabetes, 

BMI 42,7 ( 8,7, 

AHI 56 ( 37




		CPAP für  80 ( 50 Tage

		72h kontinuierliches subkutanes Glukose-Moitoring, HbA1c

		Glukosewerte signifikant reduziert, HbA1c bei Patienten mit initialen  HbA1c-Werten >7% 


signif. reduziert (von 9,2%±2,0% auf


8,6%±1,8%);


metabolische Effekte korrelieren mit der CPAP-Nutzungsdauer 

		methodisch sehr aufwändige Studie, aber diabetologisch initial schlecht therapiertes Kollektiv.

		2b



		Hassaballa et al.

		2005

		USA

		retrospektive, intraindiv. Vergleich

		n=38 Pat. mit oSAS und Typ 2-Diabetes,
BMI 42 ( 9.5
AHI 53 ( 36

		CPAP für 134 (119 Tage
Diabetes-Therapie unverändert

		HbA1c

		signifikanter Abfall des HbA1c

		diabetologisch initial schlecht therapiertes Kollektiv.

		3b



		Coughlin et al. 

		2007

		England

		randomisierte, plazebo-kontrollierte, verblindete crossover-Studie

		n= 34 Pat. mit oSAS

AHI 39,7 ( 13,8
BMI 36,1 ( 7,6

		CPAP für 6 Wochen
vs. „Schein-CPAP“

		nüchtern Glukose- und Insulin-Spiegel,

berechnete Insulinresistenz (HOMA)

metabolisches Syn drom (NCEP)

		keine Unterschiede

		methodisch sehr aufwändige Studie, aber erhebliche „confounder“ (BMI, Alkohol, …)

		4



		West et al.

		2007

		England

		randomisierte prospektive placebo-kontrollierte Studie

		n=42 Pat. mit oSAS + Typ 2-Diabetes 


HbA1c 8.5 ( 1.8%


ODI 33.1 ( 21.6
BMI 36.6 ( 4.9
ESS 14.7 ( 3.5




		auto-CPAP  vs. „Schein-CPAP“ für 3 Monate

		HbA1c,

Glukosespiegel,

Insulinspiegel,

HOMA,
euglycaemische hyperinsulinaemische Clamps 



		keine Unterschiede

		keine CPAP-Titration (APAP-Initiierung zuhause)


geringe Compliance (26% weniger als 1 Std. CPAP pro Nacht)

keine Kontrolle des AHI unter CPAP




		4



		Pour Schahin et al.

		2008

		Deutschland

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n = 16 Pat. mit oSAS,


Kein Diabetes, 
AHI 43,10 ( 11,4 BMI 32,7 ( 6,9

		CPAP für 2,9 Jahre

		Hyperinsulinämische euglycamische Clamps

		Anhaltende Verbesserung des Insulin-Sensitivity-Index nach 2,9 Jahren


(10,6±7,0 vs. 6,3±5,6 μmol/kg×min; p=0.008). 




		erheblicher Anteil „lost for follow-up“.

		2b



		Dorkova et al.

		2008

		Slowakei

		nicht randomisierte prospektiveStudie, intraindiv. Vergleich

		n=32 Pat. mit oSAS

		CPAP für 8 Wochen

		HOMA

		Verbesserung der Insulinempfindlichkeit (HOMA) nur in der Subgruppe mit guter CPAP-Compliance (> 4h/Nacht; p=0,031)

		

		2b





		Barcelo et al.

		2008

		Spanien

		nicht randomisierte prospektive Studie, intraindiv. Vergleich

		n= 44 Pat. mit oSAS, davon:


n=22 mit EDS n=22 ohne EDS

		CPAP für 3 Monate

		Glukose-Spiegel


Insulin-Spiegel


HOMA




		nur in der Gruppe mit EDS signifikanter Abfall von Serum-Insulin (14,8 ±7,9 vs. 12,0±5,0; p=0,003) und von HOMA 4,4 ±2,4 vs. 3,3±1,3; p=0,007)

		interessante Subgruppenanalyse (EDS)

		2b



		Sharma et al. 

		2011

		Indien

		Prospektive, randomisierte, Placebo-kontrollierte Studie.

Doppel-blind

		n= 86 Pt.,davon 75 (87%) metabolisches Syndrom.

		CPAP und Sham CPAP für je drei Monate

		Anthropometrische


Parameter, RR, Nüchtern-Glucose, Insulin-Resistenz, Nüchtern-Lipidprofil, HbA1c, Intima-Media-dicke Carotiden, viszerales Fett.

		Unter CPAP signifikante Verbesserung des syst. RR (3.9 mm Hg; 95% confidence interval [CI], 1.4 to 6.4; P = 0.001), diast. RR (2.5 mm Hg; 95% CI, 0.9 to 4.1; P < 0.001), Gesamtcholesterin, Non-High-Desity-Ch., LDL,


Triglyceride, HbA1c.




		

		1b








Zusammenhange zwischen Schlafstérungen, insbesondere schlafbezogene
Atmungsstorungen und Insulinresistenz, Glukoseintoleranz und Typ-2-Diabetes
werden seit langem diskutiert. Heute bestehen solide Daten aus vielen Studien, die
eine robuste Assoziation zwischen obstruktiver Schlaf-Apnoe einerseits und
Insulinresistenz, Glukoseintoleranz und Typ-2-Diabetes andererseits unabhangig von
Adipositas belegen.

Bei Patienten mit bekanntem Typ 2-Diabetes findet sich in bis zu 23% ein
obstruktives Schlafapnoesyndrom (West 2006), die Pravalenz aller Formen
schlafbezogener Atmungsstorungen kann bei Diabetikern sogar bis zu 58% betragen
(Resnick 2003). Je nach ausgewahltem Kollektiv und dem Ausmal} der bestehenden
Adipositas wird bei 58 bis 86 Prozent der Typ-2-Diabetiker ein Schlaf-Apnoe-
Syndrom gefunden.Umgekehrt haben bis zu 40% der Patienten mit einem
obstruktiven Schlafapnoesyndrom einen Typ 2-Diabetes (Meslier 2003, Elmasry
2001). Ursache fur diese hohe Comorbiditat ist vor allem die Adipositas als
gemeinsamer Risikofaktor beider Krankheitsbilder. Vor diesem Hintergrund empfiehlt
zum Beispiel die IDF (International Diabetes Federation), bei allen Patienten mit
einem Typ 2-Diabetes aktiv nach einem Schlafapnoesyndrom zu suchen (Shaw
2008).

Auch umgekehrt besteht eine hohe Pravalenz von Typ-2-Diabetes in Kollektiven mit
obstruktiver Schlaf-Apnoe. Sowohl in cross-sectionalen Studien als auch in
longitudinalen epidemiologischen Studien ist das Diabetesrisiko bei Schlaf-Apnoe-
Patienten deutlich erhéht.

Heute liegen viele Studien vor, die klar darauf hinweisen, dass ein unbehandeltes
obstruktives Schlaf-Apnoe-Syndrom (auch nach statistischer Kontrolle) fiir mogliche
Einflussfaktoren wie Alter, Geschlecht, BMI, Diabetesmedikation, kdrperliche Aktivitat
und andere als Risikofaktor fur eine schlechte glykamische Kontrolle bei Typ-2
Diabetikern wirksam wird. Dabei ist der Effekt abhéngig von der Auspragung der
obstruktiven Schlaf-Apnoe. In einer Studie von Aronsohn (2010) fand sich in einem
Kollektiv mit leichtgradiger Schlaf-Apnoe der HBAlc-Wert um 1,49 Prozent erhdht,
bei Patienten mit moderater Schlaf-Apnoe um 1,93 Prozent erh6ht und bei Patienten
mit schwerer Schlaf-Apnoe um 3,69 Prozent.

Inzwischen haufen sich auch die Belege dafir, dass eine effektive nasale CPAP-
Therapie der obstruktiven Schlaf-Apnoe dazu beitragen kann, die glykamische
Kontrolle bei Patienten mit Diabetes und Schlaf-Apnoe zu verbessern. Dabei ist es
offenbar wichtig, dass die nasale CPAP-Therapie einerseits wirklich hochwirksam ist,
dass also wirklich mdglichst alle Apnoen und Hypopnoen verhindert werden,
andererseits ausreichend haufig angewendet wird. So konnten z. B. Babu et al.
(2008) zeigen, dass der gunstige metabolische Effekt einer nasalen CPAP-Therapie
bei diesen Patienten besonders dann zum Tragen kommt, wenn die nasale CPAP-
Therapie fur mindestens 4 Stunden pro Nacht verwendet wird.

Auch die pathophysiologischen Mechanismen, die diesen Assoziationen zwischen
obstruktiver Schlaf-Apnoe und Diabetes mellitus zugrundeliegen, werden zunehmend
verstanden. So konnten schon sehr frihe Studien z. B. von Harsch et al. (2004)
zeigen, dass eine effektive nasale CPAP-Therapie schon innerhalb von 2 N&chten
die Insulinresistenz verbessert (gemessen mit hyperinsulindmischen euglykamischen
Clamps). Studien von Punjabi et al. (2009) zeigen mit intravenfsen



Glukosetoleranztests und hochfrequenter Glukosemessung unter
hochstandardisierten = Rahmenbedingungen eine  klare  Abhangigkeit der
Insulinsensibilitdt, der  Glukosesensitivitdt, der  ,Disposition® und der
insulinunabhangigen Glukoseaufnahme von der Ausprdgung des obstruktiven
Schlaf-Apnoe-Syndroms, gemessen am AHI. Die gleiche Arbeitsgruppe konnte
zeigen, dass bei vollig gesunden Studenten alleine durch Induktion von Schlaf-
Fragmentation durch sensorische ,Arousals® bereits eine Verschlechterung der
Insulinsensitivitat auftritt. Studien aus der Arbeitsgruppe O’Donnel zeigten zunachst
an Ratten, spater auch an Probanden (Louis et al. 2009), dass die alleinige Induktion
von repetitiver Hypoxamie geeignet ist, ebenfalls die Insulinsensitivitat zu reduzieren.

Entsprechend lassen sich die pathophysiologischen Vorstellung heutzutage knapp
wie folgt zusammenfassen:

1. Induktion von Insulinresistenz, reduzierter Glukosesensitivitdt und reduzierter
Glukoseutilisation durch repetitive (Micro-) Arousals

2. Reduktion der Insulinsensitivitat, reduzierter Glukosesensitivitat und reduzierter
Glukoseutilisation durch repetitive Hypoxamie

3. Induktion einer diabetogenen Stoffwechsellage durch die quantitative oder
qualitative Schlafstdrung an sich.

Es ergeben sich daher aus pathophysiologischen Untersuchungen sowie
epidemiologischen und Kklinischen Studien die folgenden Empfehlungen:

1. Bei Patienten mit einem Typ 2-Diabetes besteht ein hohes Risiko eines ggf.
therapiepflichtigen obstruktiven Schlafapnoesyndrom. Daher sollte bei allen
Patienten mit einem Typ 2-Diabetes ein obstruktives Schlafapnoesyndrom
ausgeschlossen werden (Empfehlungsgrad A).

2. Auch bei nicht-hypersomnischen Patienten mit einem Typ 2-Diabetes sollte beim
Nachweis eines signifikanten Schlafapnoesyndrom die Einleitung einer geeigneten
Therapie erwogen werden, da eine effektive Therapie des obstruktiven
Schlafapnoesyndroms auch zu einer Besserung der Insulinsensitivitdt und damit des
kardiovaskularen Risikoprofils beitragen kann (Empfehlungsgrad B).

Vor diesem Hintergrund muss heutzutage zunehmend wie schon 2008 von einer
Tasc Force der International Diabetes Federation (IDF) gefordert, von allen an der
Betreuung von Diabetikern und Schlaf-Apnoe-Patienten Beteiligten erwartet werden,
dass diese wichtigen Interaktionen zwischen den beiden Krankheitsbildern als
Maoglichkeitzur Optimierung der Therapie verstanden werden.

Dem Disease-Management-Programm Diabetes mellitus (wie auch koronare
Herzkrankheit) kann hier eine entscheidende Bedeutung zukommen. Teilnehmende
Arzte konnten durch einfaches, jedoch systematisches Befragen Patienten mit hoher
Vortestwahrscheinlichkeit fir obstruktive Schlafapnoe erfassen und gezielt einer
weiterfiuhrenden Bestatigungsdiagnostik oder Differentialdiagnostik zufihren. So
kann ein wesentlicher Risikofaktor in der Pathogenese kardiovaskularer und
metabolischer Erkrankungen angegangen werden.

Es werden drei Fragen vorgeschlagen:

e Ist Ihr Schlaf nicht erholsam?

e Schnarchen Sie?

e Wurden bei Ilhnen im Schlaf AtemunregelmaRigkeiten beobachtet?
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Autor Jahr Land Studientyp |Population Intervention Studienendpunkt | Effekt auf Kommentar Evidenz-
Studienendpunkt, grad
p-Wert

Saini et 1993 Frankreich | nicht n=8 Patienten mit | CPAP fir 1 Glucoseprofil, kein Effekt Untersuchung 4

al. randomisiert | 0SAS Nacht Insulinprofil wahrend der ersten

e BMI 32,7 +2,3 CPAP-Nacht.

prospektive | AHI 57 — 123

Studie,

intraindiv.

Vergleich
Stoohs et | 1993 USA nicht n=5 Patienten mit | CPAP fiir 8 Glucoseprofil, Ansteig (!) der Sehr kleines 4
al. randomisiert | 0SAS Wochen Insulinprofil Glucosewerte Kollektiv.

e BMI 49,8 + 8 (p<0,05), kein Effekt

prospektive | RDI 68,5 + 38 auf die Insulinwerte

Studie,

intraindiv.

Vergleich
Brooks et | 1994 Australien | nicht n=10 Patienten mit | CPAP fiir 4 Hyperinsulindmisc | (n=9 auswertbar) Hoher methodischer 2b
al. randomisiert | 0SAS Monate he euglycamische | Insulin-Sensitivitat Aufwand.

e BMI 42.7 + 4.3 Clamps von 11.4

prospektive | AHI 47 +31.6 + 6.2 auf 15.1 + 4.6

Studie, rmol/kg.min

intraindiv. verbessert (p <

Vergleich 0.05)

Davies et | 1994 England prospektive | n = 10 Patienten CPAP fur mind. | Plasma- Keine Unterschiede | Diverse 3b

al. Studie im mit 0SAS 3 Monate Insulinspiegel methodische

matched- (Subgruppe) Méngel.

pair-Design |BMI 31,3 +5,4

ODI 37 +18.2

Cooper et | 1995 England nicht n = 6 Patienten mit | CPAP fir 1 Insulin-Profil (6h) | Keine Unterschiede | Untersuchung 4
al. randomisiert | 0SAS Nacht Glukose-Profil (6h) wahrend der ersten

e Kein Diabetes CPAP-Nacht.

prospektive | BMI 29 — 44

Studie, AHI 60 + 15

intraindiv.

Vergleich
Saarelain | 1997 Finland nicht n = 10 Patienten CPAP fiir 3 Hyperinsulindmisc | (n = 7 auswertbar) Sehr kleines 4




en et al. randomisiert | mit 0SAS, Monate he euglycamische | geringe, aber Kollektiv.
e kein Diabetes Clamps statistisch nicht
prospektive signifikante
Studie, Verbesserung des
intraindiv. Glukosestoffwechsel
Vergleich S
Chin et al. | 1999 Japan nicht n=12 (= CPAP fir mind. | Glukose- und Kein Effekt Glukose- und 4
randomisiert | Subgruppe ohne 6 Monate Insulin-Spiegel Insulineffekte waren
e Gewichtsreduktion wahrend eines nur Nebenaspekte
prospektive |) oralen der Studie.
Studie, Glucosetoleranz-
intraindiv. Tests (OGTT)
Vergleich
Ip et al. 2000 Hongkong | matched- n=7 (Substudie CPAP fur Nuchtern-Glukose | Kein Effekt Glukose- und 4
pair design | nach 1 Nacht 1Nacht und fur | Nichtern-Insulin Insulineffekte waren
CPAP) 6 Monate) nur Nebenaspekte
n=9 (Substudie der Studie.
nach 6 Monaten
CPAP)
Smurra et | 2000 Frankreich | nicht n=6 (Substudie) CPAP fiir 2 Hyperinsulindmisc | kein Effekt. kleine Substudie. 4
al. randomisiert | BMI 26.6 + 3.5 Monate he euglycamische
e AHI 33.2 + 24 Clamps
prospektive
Studie,
intraindiv.
Vergleich
Harsch et | 2004a |Deutschla | nicht n = 40 Pat. mit CPAP Hyperinsulindmisc | signifikante grol3e, methodisch 2b
al. (AJRC |nd randomisiert | 0SAS, fur 2 Tage und | he euglycamische |Verbesserung der sehr aufwandige
CM) e Kein Diabetes, fur 3 Monate Clamps Insulin-Sensitivitat Studie
prospektive | AHI 43,10 + 11,4 nach 2 Tagen (5,75
Studie, BMI 32,7 + 6,9 +4,20vs. 6,79 +
intraindiv. 4,91 pmol/kg - min;
Vergleich p < 0.003) und nach
3 Monaten.
Kein Effekt bei Pat.
mit BMI > 30.0
Harsch et | 2004b | Deutschla | nicht n= 9 Pat. mit 0SAS | CPAP Hyperinsulindmisc | Kein Effekt nach 2 methodisch sehr 2b
al. (Respir | nd randomisiert | und Typ 2- fur 2 Tage und | he euglycamische | Tagen. aufwéandige Studie;
ation) e Diabetes, fur 3 Monate Clamps Verbesserung der CPAP zusétzlich zu




prospektive | AHI 43,1 + 21,3 Insulin-Sensitivitat Leitlinien-gemaler
Studie, BMI 37,3+ 5,6 nach 3 Monaten Diabetes-Therapie.
intraindiv. keine (4.38+2.94vs. 2.74
Vergleich Insulintherapie +2.25 umol/kg -
min; p = 0,021).
Keine Effekt auf
HbAlc
Babu et |2005 USA nicht n=25 Pat. mit CPAP fur 80+ |72h Glukosewerte methodisch sehr 2b
al. randomisiert | 0SAS und Typ 2- |50 Tage kontinuierliches signifikant reduziert, | aufwandige Studie,
e Diabetes, subkutanes HbA1c bei Patienten | aber diabetologisch
prospektive | BMI 42,7 + 8,7, Glukose-Moitoring, | mit initialen HbAlc- |initial schlecht
Studie, AHI 56 + 37 HbAlc Werten >7% therapiertes
intraindiv. signif. reduziert (von | Kollektiv.
Vergleich 9,2%+2,0% auf
8,6%+1,8%);
metabolische
Effekte korrelieren
mit der CPAP-
Nutzungsdauer
Hassaball | 2005 USA retrospektiv | n=38 Pat. mit CPAP fir 134 | HbAlc signifikanter Abfall diabetologisch initial 3b
aetal e, intraindiv. | 0SAS und Typ 2- |+119 Tage des HbAlc schlecht therapiertes
Vergleich Diabetes, Diabetes- Kollektiv.
BMI 42 +£9.5 Therapie
AHI 53 + 36 unverandert
Coughlin | 2007 England randomisiert | n= 34 Pat. mit CPAP fiir 6 nichtern Glukose- | keine Unterschiede | methodisch sehr 4
etal. e, plazebo- |0SAS Wochen und Insulin- aufwéandige Studie,
kontrollierte, | AHI 39,7 + 13,8 vs. ,Schein- Spiegel, aber erhebliche
verblindete |BMI 36,1+ 7,6 CPAP* berechnete ~confounder“ (BMI,
crossover- Insulinresistenz Alkohal, ...)
Studie (HOMA)
metabolisches Syn
drom (NCEP)
West et 2007 England randomisiert | n=42 Pat. mit auto-CPAP vs. |HbAlc, keine Unterschiede |keine CPAP- 4
al. e 0SAS + Typ 2- .Schein-CPAP" | Glukosespiegel, Titration (APAP-
prospektive | Diabetes fur 3 Monate Insulinspiegel, Initiierung zuhause)
placebo- HbAlc 8.5+ 1.8% HOMA, geringe Compliance
kontrollierte | OD133.1 + 21.6 euglycaemische (26% weniger als 1




Studie BMI 36.6 + 4.9 hyperinsulinaemisc Std. CPAP pro
ESS 14.7+35 he Clamps Nacht)
keine Kontrolle des
AHI unter CPAP
Pour 2008 Deutschla | nicht n = 16 Pat. mit CPAP fir 2,9 Hyperinsulindmisc | Anhaltende erheblicher Anteil 2b
Schahin nd randomisiert | 0SAS, Jahre he euglycamische | Verbesserung des Jlost for follow-up”.
et al. e Kein Diabetes, Clamps Insulin-Sensitivity-
prospektive | AHI 43,10 + 11,4 Index nach 2,9
Studie, BMI 32,7 + 6,9 Jahren
intraindiv. (10,6x7,0 vs.
Vergleich 6,3+5,6
pmol/kgxmin;
p=0.008).
Dorkova |2008 Slowakei | nicht n=32 Pat. mit CPAP fir 8 HOMA Verbesserung der 2b
et al. randomisiert | 0SAS Wochen Insulinempfindlichke
e it (HOMA) nur in der
prospektive Subgruppe mit guter
Studie, CPAP-Compliance
intraindiv. (> 4h/Nacht;
Vergleich p=0,031)
Barcelo et | 2008 Spanien nicht n= 44 Pat. mit CPAP fiir 3 Glukose-Spiegel nur in der Gruppe interessante 2b
al. randomisiert | 0SAS, davon: Monate Insulin-Spiegel mit EDS Subgruppenanalyse
e n=22 mit EDS HOMA signifikanter Abfall (EDS)
prospektive | n=22 ohne EDS von Serum-Insulin
Studie, (14,8 £7,9 vs.
intraindiv. 12,0+5,0; p=0,003)
Vergleich und von HOMA 4,4
+2,4 vs. 3,311,3;
p=0,007)
Sharma |2011 Indien Prospektive, | n= 86 Pt.,davon 75 | CPAP und Anthropometrische | Unter CPAP 1b
etal. randomisiert | (87%) Sham CPAP fir | Parameter, RR, signifikante
e, Placebo- | metabolisches je drei Monate | Nuchtern-Glucose, | Verbesserung des
kontrollierte | Syndrom. Insulin-Resistenz, |syst. RR (3.9 mm
Studie. Nuchtern- Hg; 95% confidence
Doppel-blind Lipidprofil, HbAlc, |interval [CI], 1.4 to

Intima-Media-dicke
Carotiden,

6.4; P =0.001),
diast. RR (2.5 mm




viszerales Fett. Hg; 95% CI, 0.9 to
4.1; P <0.001),
Gesamtcholesterin,
Non-High-Desity-
Ch., LDL,
Triglyceride, HbAlc.




Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlaf-
medizin (DGSM) zur Aufnahme schlafbezogener Atmungsstérungen in Disease
Management-Programme fur kardiovaskulare Erkrankungen

erarbeitet von der AG Kreislauf und Schlaf der DGSM
(M. Arzt, Regensburg; R. Schulz, Giel3en)

Schlafbezogene Atmungsstorungen (SBAS), insbesondere die obstruktive Schlaf-
Apnoe (OSA), sind sehr haufige Erkrankungen. Im mittleren Erwachsenenalter sind
2% der Frauen und 4% der Manner hiervon betroffen, rechnet man Patienten ohne
Tagesmudigkeit bzw.- schlafrigkeit hinzu liegen diese Zahlen sogar noch hdher (1).
Hauptrisikofaktor der OSA ist die Adipositas (2). Zur Zeit sind 20-25% der Erwachse-
nen in Deutschland adip6s, d.h. haben einen body mass index > 30 kg/m? (3). Da der
Anteil adipéser Menschen an der Allgemeinbevdlkerung immer weiter ansteigt, ist
davon auszugehen, dass auch die Haufigkeit der OSA in den nachsten Jahren noch
weiter zunehmen wird.

Auffallig ist eine hohe Ko-Pravalenz von SBAS und kardiovaskularen Erkrankungen.
Die sogen. European Sleep Apnea Database, die mehr als 15.000 OSA-Patienten
eingeschlossen hat, fand, dass ca. die Halfte dieser Patienten an kardiovaskularen
Erkrankungen leidet (4). Dies qilt vor allem flr das Vorhandensein einer arteriellen
Hypertonie. Umgekehrt zeigen Patienten mit unterschiedlichen kardiovaskularen
Erkrankungen sehr haufig SBAS. Zum Beispiel hat ca. jeder zweite Hypertoniker eine
SBAS, bei Patienten mit therapierefraktarer arterieller Hypertonie ist die Pravalenz
von SBAS sogar noch hoher (5, 6). Weiterhin konnte eine deutsche Studie unter
Einschlufd von 700 Herzinsuffizienz-Patienten zeigen, dass 2/3 davon an einer SBAS
litten (7).

Die Assoziation von SBAS mit kardiovaskularen Erkrankungen besteht unabhangig
von anderen Faktoren wie z.B. Alter, Geschlecht, Kérpergewicht und metabolischen
Erkrankungen. Dies konnte in Kohortenstudien gezeigt werden, die Populationen aus
Schlaflaboren, aber auch aus der Allgemeinbevolkerung untersuchten. In diesem
Zusammenhang sind insbesondere die Wisconsin Sleep Cohort Study und die Sleep
Heart Health Study aus den USA zu nennen. Demnach erhoht die unbehandelte
OSA die Risiken fur arterielle Hypertonie (8-11), koronare Herzerkrankung und
Herzinsuffizienz (12-14), Schlaganfall (15-17) sowie Herzrhythmusstorungen wie Vor-
hofflimmern (18).

Die Mortalitat unbehandelter OSA-Patienten ist aufgrund der genannten kardiovas-
kularen Folgeerkrankungen erhoht, kann durch eine nachtliche Maskenbeatmung,
z.B. als sogen. continuous positive airway pressure (CPAP)-Therapie, aber gesenkt
werden (19). Diese positiven Effekte grinden sich z.B. auf eine Besserung zuvor
erhohter Blutdruckwerte (20). Umgekehrt ist auch nachgewiesen, dass Patienten mit
kardiovaskularen Erkrankungen und zusatzlichen SBAS eine schlechtere Prognose
haben als solche ohne SBAS. Zum Beispiel gilt dies fur Patienten mit Herzinsuffi-
zienz (21, 22). Insofern kann in Analogie zu dem oben Gesagten davon ausge-
gangen werden, dass sich eine Therapie von SBAS bei Patienten mit kardiovasku-
laren Erkrankungen auf den Verlauf dieser Erkrankungen gunstig auswirkt.



Insgesamt ist die Datenlage zum Zusammenhang von SBAS und kardiovaskularen
Erkrankungen so konsistent, dass die OSA heute von vielen Fachgesellschaften als
unabhangiger kardiovaskularer Risikofaktor anerkannt ist (23, 24). Weiterhin wird von
US-amerikanischen und europaischen kardiologischen Gesellschaften empfohlen,
dass Patienten mit kardiovaskularen Erkrankungen bezuglich des Vorhandenseins
von SBAS untersucht und diese dann auch entsprechend therapiert werden. Dies ist
z.B. in den offiziellen Leitlinien fur arterielle Hypertonie (25-27), Herzinsuffizienz (28)
und Vorhofflimmern (29) hinterlegt.

Dass ein solches Vorgehen medizinisch und 6konomisch sinnvoll ist, ist zum Beispiel
in den USA anhand einer groflen Kohorte von Versicherten mit Herzinsuffizienz
bereits gezeigt worden (30). Patienten mit einer Herzinsuffizienz, die hinsichtlich
SBAS untersucht, diagnostiziert und entsprechend behandelt wurden, hatten im
Vergleich zu hinsichtlich SBAS nicht-untersuchten Herzinsuffizienzpatienten eine
70% geringere Mortalitat, 14% weniger Krankenhauseinweisungen und geringere
medizinische Behandlungskosten (46%, 5001$/Quartal) (30).

Die SBAS sind mit zunehmendem Schweregrad mit zusatzlichen jahrlichen
soziobkonomischen Kosten verbunden (3860 € bzw. 11.320 €) (31). Eine
Kostenanalyse aus der Perspektive des ,National Health Services (UK)“ ergab, dass
eine CPAP-Therapie bei Patienten mit schwerem obstruktivem Schlafapnoesyndrom
zu einer klinischen Besserung fuhrt und ab einer Therapiedauer von 2 Jahren
kosteneffektiv ist (32).

Aufgrund dieser Ausfliihrungen empfiehlt die DGSM, Diagnostik und Therapie von
SBAS in Disease Management Programme kardiovaskularer Erkrankungen oder
kardiovaskularer Risikofaktoren wie z.B. dasjenige der koronaren Herzerkrankung zu
integrieren.
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Herrn Herrn
Dr. Thilo Griining Prof. Dr. Christian W. Hamm
Gemeinsamer Bundesausschuss Universitatsklinikum Giessen und Mar-
WegelystralRe 8 burg GmbH
10623 Berlin Medizinische Klinik | - Kardiologie und
Angiologie
Klinikstr. 33

35392 Gielen

Dusseldorf, den 23.10.2013

Anmerkungen der DGK zur Neufassung des DMP KHK

Sehr geehrter Herr Dr. Griining,

zunachst méchten wir uns im Namen der Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie fur die Gelegen-
heit bedanken zum DMP KHK Stellung beziehen zu durfen. Auch méchten wir unseren Anmerkun-
gen voranstellen, dass die Revision der DMP KHK zu erheblichen Verbesserungen gefiihrt hat.

Daruber hinaus mdchten zunéchst wir allgemein auf die Problematik der Dokumentation im DMP
KHK eingehen.

Allgemeine Anmerkungen zur Dokumentation von Leistungen im DMP KHK

Das Thema Dokumentation , welches gerade fur die niedergelassenen Arzte der Versorgungs-
ebenen 1 und 2 eine grol3e Rolle spielt, ist immer noch ungentigend beriicksichtigt. Um Ruick-
schliisse auf die optimale Therapie der im DMP behandelten KHK-Patienten treffen zu kénnen,
bedarf es klarer, Uberprufbarer Kriterien und deren prazise Dokumentation. Dies ist unserer Mei-
nung nach insbesondere fur die Einfilhrung und regionale Umsetzung von Qualitatsparametern im
DMP unverzichtbar.

Die seit Jahren thematisierten Probleme der Dokumentation sind nach unserer Auffassung nicht
stringent genug aufgegriffen worden, die Dokumentation ist aber letztlich entscheidend dafir, wenn
auf die Qualitat der Behandlung riickgeschlossen werden soll.

Hierzu gehdren etwa:

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. ¢ Achenbachstr. 43 + 40237 Dusseldorf
Vorstand: Prof. Dr. Christian W. Hamm (Prasident) - Prof. Dr. Georg Ertl - Prof. Dr. Karl-Heinz Kuck
Geschéftsfiihrer und besonderer Vertreter nach § 30 BGB: Dipl.-Math. Konstantinos Papoutsis

Sitz: Bad Nauheim ¢ Eingetragen beim AG Friedberg unter VR 334



Ein fehlender Zeitbezug der Dokumentation zur koronaren Intervention. So wird nicht klar, ob die
dokumentierte medikamentdse Therapie adaquat fur die augenblickliche Situation des Patienten
ist. Beispiel: eine koronare Intervention ("PCI") kann vor langer Zeit stattgefunden haben (und ver-
gessen worden sein in der Erstdokumentation) oder erst jingst, dies hat aber Einfluss auf die Be-
urteilung der Therapie. So sollte eine Zeitangabe (Monat/Jahr) fir die PCI und die Bestandsauf-
nahme der Therapie integriert werden.

Vice versa fehlt haufig der Indikationsbezug einer Medikation. Dies ist insbesondere bei einer Sub-
stanzklasse wie den Betablockern relevant; bei diesen Medikamenten ist in der gegenwartigen
Version der DMP-Dokumentation ein adaquater Einsatz nur schwerlich zu beurteilen.

Hoéchst relevante Therapieformen - wie die duale Plattchenhemmung - werden nicht abgebildet.

Dies gilt auch fiur die Kombination aus ACE-Hemmern (ACEI) und Betablockern (BB) bei der Herz-
insuffizienz. So kann nicht riickgeschlossen werden, wie viele Patienten mit Herzinsuffizienz kom-
biniert behandelt werden.

Uberhaupt sollte stringenter darauf geachtet werden, dass auch in der "Basisdokumentation” die
Mdoglichkeit zur Angabe von Herzinsuffizienz enthalten ist. Die Einschreibraten ins Modul Herzin-
suffizienz sind bekanntermal3en nicht sehr hoch, so dass dann eine wesentliche Folgemorbiditat
nicht adaquat im DMP abgebildet werden kann. Durch die Dokumentationspflicht z.B. einer Dysp-
noe und/oder Verschlechterung der Ejektionsfraktion wird der koordinierende Arzt erinnert, den Pa-
tienten auch im Modul Herzinsuffizienz einzutragen.

Die Anderung des Feldes Angina pectoris auf ja/nein ist verwirrend. Hier sollte die Mdglichkeit der
Angabe einer atypischen Angina pectoris bleiben, um zu vermeiden, dass Patienten mit atypischen
Beschwerden, aber deutlicher Progredienz der Erkrankung mit Notwendigkeit einer Intervention
nicht erfasst werden.

Es wird begrif3t, dass das LDL-Cholesterin wieder in die Dokumentation eingefiihrt worden ist. Al-
lerdings fehlen die Dosisangabe zu dem eingesetzten Statin und der unter Therapie erreichte LDL-
Cholesterin Wert.

Die Erhebung der "Gesamtmedikation" einmalig pro Jahr ist sicherlich ein Schritt in die richtige
Richtung, aber ohne erkennbare Verbindung zur DMP-Dokumentation ohne "erkennbaren" Wert.

Generell ist die Notwendigkeit einer Schulung insbesondere bei Neuauftreten oder Verschlechte-
rung einer Hypertonie oder eines Diabetes mellitus unumstritten. Aus kardiologischer Sicht besteht
aber auch weiterhin die Notwendigkeit der Erarbeitung und Einfiihrung eines konkreten Schu-
lungsprogrammes fiir KHK-Patienten. Inhalte wie Ernahrung, Ubungsprogramme
KHK/Herzinsuffizienz und medikamentdse Therapie. Schulungen sollten erst wieder dokumentiert
werden, wenn adaquates Schulungsmaterial zur Verfigung steht (die aktuellen Zahlen zur Wahr-
nehmung von Schulungen sind sehr niedrig!).

Bitte erlauben Sie uns im Einzelnen auf spezifische Aspekte des DMP einzugehen, welche wir
noch fir diskussionswurdig halten.
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Weitere detaillierte Anmerkungen zu Anlage 5 (DMP KHK):
Ziffer 1.2.1.

Hier sollte nicht nur die typische Angina pectoris Erwahnung finden. Gerade bei einer Vielzahl von
Frauen tritt in der Regel keine typische Schmerzsymptomatik, sondern Dyspnoe oder eine atypi-
sche Symptomatik auf.

Die Diagnose KHK alleinig durch pathologische nichtinvasive Befunde zuzulassen, mag heuristisch
relativ korrekt sein, sollte aber nicht ohne Verifizierung durch eine invasive Diagnostik (Koronaran-
giographie) akzeptiert werden.

Auch die Angaben zur Koronarangiographie leiden unter dem fehlenden Zeitbezug: die sehr nied-
rigen Zahlen waren vollig inakzeptabel, wenn sie die Zahl der jemals angiographierten Patienten
widerspiegeln wirden.

Ziffer 1.5.1.3 Korperliche Aktivitaten: Therapeutische Malinahmen und Therapieziele

Die korperliche Aktivitat im Rahmen von Herzsportgruppen und gezielten Ubungsprogrammen
durch geschulte Reha-Trainer sollte hier durch die Moéglichkeit der Verordnung und Aufstellung von
Trainingsprogrammen im Rahmen des ,Rezeptes pro Gesundheit* erweitert werden (Griines Re-
zept, entwickelt vom Bundesgesundheitsministerium, Sportbund und Krankenkassen, sowie Haus-
arztverband). Diese Verordnung kann sowohl durch den Hausarzt der 1. Ebene, als auch den Kar-
diologen der 2. Ebene erfolgen.

Zusatzlich sollten Entspannungssportarten wie Yoga mit erwahnt werden, besonders bei Patienten
mit Herzrhythmusstdrungen, wie Vorhofflimmern.

Ziffer 1.5.1.6

Hier ware es wichtig auf die Notwendigkeit einer Vermittlung und Uberweisung zum Psychologen
oder Psychotherapeuten hinzuweisen. Dies erfolgt in der Regel noch zu selten. Psychische Be-
gleiterkrankungen spielen bei den KHK-Patienten in der ambulanten Behandlung eine immer gro-
Rere Rolle.

Ziffer 1.5.2.1.1 Thrombozytenaggegationshemmer

Hier erscheint uns Alternativvorschlag 1 zu Vorschlag 2 der zielfihrendste zu sein. Man kann Da-
ten aus vielen Studien nicht negieren und fiir die doppelte Thrombozytenaggregations-hemmung
nach Stentimplantation, unabhangig von einer akuten oder elektiven Situation, in den elektiven
bzw. Fallen mit STEMI-ACS von ,off label-use" sprechen. Eine Weitergabe der Information an wei-
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terbetreuende Arzte ist dabei aber immer erforderlich (in der Regel durch den Befund der Herzka-
theteruntersuchung).

Ziffer 1.5.2.1.2 Statine

Der Therapieerfolg von Statinen bei einem spontanen LDL-Cholesterin von 80mg% ist zweifelhaft.

Zusatzlich wird hier noch einmal daraufhin gewiesen, dass eine Dokumentation ohne Dosisanga-
ben der eingesetzten Statine und den erreichten LDL-Cholesterinwerten nicht ausreichend ist.

Ziffer 1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

Die Behandlung mit Betarezeptorenblocker unter der Uberschrift prognoseverbessernde Therapie
(1.5.2.1) ist zu wenig differenziert. Nach neuester Datenlage sollte dies auf die Patientengruppe
mit eingeschrankter Pumpfunktion nach Myokardinfarkt bzw. auf die ersten Monate nach einem
unkomplizierten Myokardinfarkt mit erhaltener LV-Funktion begrenzt werden. Zudem bleibt es bei
der symptomatischen Indikation fir Betablocker bei Angina pectoris. Eine Prognoseverbesserung
durch Betablocker bei stabiler KHK ist dagegen sehr zweifelhaft. Die kommentarlose Empfehlung
von Betablockern fir alle Patienten mit KHK erscheint so einfach nicht mehr angezeigt.

Eine COPD ist keine absolute Kontraindikation fuir Betablocker, sondern eher eine relative Kontra-
indikation. Dies kann im Einzelfall abgewogen werden.

Ziffer 1.5.2.2.3 Nitrate

Schnellwirkende Nitrate kénnen auch praventiv zur Vermeidung von Angina pectoris vor geplanten
kérperlichen Belastungen benutzt werden. Leider sind nur langwirksame Nitrate als Antianginosum
benannt. Neue Antianginosa (wie z. B. Ranolazin oder Ivabradin) werden nicht aufgefiihrt, obwonhl
ihnen in den nationalen Versorgungsleitlinien (NVL) sowie in den neuesten ESC-Leitlinien (2013)
ein héherer bzw. zumindest gleicher Stellenwert im Verhdltnis zu langwirksamen Nitrate einge-
raumt wurden.

Ziffer 1.5.3.1 Koronarangiographie sowie interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Die Angaben sollten besser als "eine Koronarangiographie ist insbesondere indiziert bei... ergan-
zend unter 1.2.1. 3. durch...” aufgefihrt werden.

Die erneute(!) Durchfiihrung einer Koronarangiographie wahrend des laufenden DMP sollte sich an
den gleichen Kriterien orientieren wie in der Primardiagnostik (heidt 1.2.1 = 1.5.3.1.)

Ein Teil bezieht sich auf die chronische Herzinsuffizienz. Eine Koronarangiographie ist somit bei
Patienten mit Angina pectoris und neu aufgetretenen Symptomen einer Herzinsuffizienz angezeigt.
Dies sollte um den Passus Abklarung einer neu aufgetretenen Herzinsuffizienz erganzt werden —
auch ohne Symptome!
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Ziffer 1.5.3.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Hier ist man offensichtlich tGiber das Ziel hinausgeschossen. Der vorliegende Text besagt konkret,
dass ,die Auswahl des fiur die Patientin bzw. den Patienten am besten geeigneten Therapieverfah-
rens®...“im Rahmen einer Abstimmung zwischen dem Kardiologen, dem interventionell tatigen
Kardiologen, dem Herzchirurgen und dem Hausarzt erfolgen” sollte. Das wirde bedeuten, dass
jeder Patient im erweiterten Herzteam (unter Einbeziehung der Hausarzte) besprochen werden
sollte! Dies geht an einer praktikablen Versorgung von Herzpatienten in Deutschland vorbei! Da-
gegen ist unbestritten, dass im Einzelfall eine Ricksprache mit dem Hausarzt entscheidende Hin-
weise fir die Indikationsstellung liefern kann.

Ziffer 1.7.

Unter den kardiologischen Erkrankungen, die eine Mitbehandlung durch den Facharzt erforderlich
machen, sollten zuséatzlich

- Klappenvitien,

- Herzrhythmusstérungen, welche zu einer Notwendigkeit der Versorgung mit einem
Eventrekorder fuhren,

- Indikationen zur Schrittmacher und DEFI-Implantation

Beriicksichtigung finden. Oft muss eine Uberweisung in die 2.Versorgungsebene zur Devicekon-
trolle und Umprogrammierung erfolgen.

Wir hoffen mit diesen Anmerkungen konkrete Ansatzpunkte zu einer weiteren Verbesserung des
DMP KHK geben zu kdnnen. Wir stehen gerne im Namen der Deutschen Gesellschaft fur Kardio-
logie fur weitere Gesprache zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen,

s I Q. |

Prof. Dr. Ch. Hamm Prof. Dr. H. Schunkert
Prasident der DGK Vorsitzender der klinischen
Kommission
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1. Einleitung

Die Pravalenz psychischer Stoérungen ist sowohl bei koronaren Herzkrankheiten als
auch bei Diabetes mellitus Typ 1 im Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung erhoht und
psychosoziale Beeintrachtigungen und Belastungen haben einen negativen Einfluss
auf den Verlauf der beiden genannten Krankheiten. Die Bedeutsamkeit psychosozialer
Faktoren und psychischer Erkrankungen ist jedoch im Beschlussentwurf nicht hinrei-
chend beruicksichtigt. Im Folgenden sind daher die Anderungs- und Erganzungsvor-
schlage der Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) zu der Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses zur Zusammenfuhrung der Anforderungen an struktu-
rierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V (DMP-Anforderungen-
Richtlinie/DMP-A-RL) dargestellt.

Legende

unterstrichen: Einfligungen

durehgestrichen: Streichungen

2. Beschlussentwurf § 1 bis 8 8

4.1. Vorschlag zu 8§ 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

Die BPtK schlagt fiir § 1 Absatz 5 des Beschlussentwurfs folgende Anderungen

vor:

Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der arztlichen und psy-
chotherapeutischen Diagnostik und Behandlung Fherapie betreffen,
schranken sie den zur Erfillung des arztlichen und _psychotherapeuti-

schen Behandlungsauftrags im Einzelfall erforderlichen arztlichen und

psychotherapeutischen Behandlungsspielraum nicht ein.

Begrundung

Neben Arztinnen und Arzten haben auch Psychologische Psychotherapeutinnen und
Psychologische Psychotherapeuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
tinnen und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten das Recht, die in der Ausbil-

dung erworbenen psychotherapeutischen Kenntnisse und Fertigkeiten in fachlicher
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Weisungsfreiheit eigenverantwortlich auszuiiben. Dies macht eine explizite Aufnahme

der beiden Berufsgruppen in § 1 Absatz 5 des Beschlussentwurfs unverzichtbar.

4.2. Vorschlag zu 8 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungser-

bringer und der Versicherten
Die BPtK schlagt fur 8 4 Absatz 3 Satz 3 folgende Einfliigung vor:

Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, missen inhaltlich

und methodisch ausreichend aktuell, strukturiert, evaluiert, zielgruppen-

spezifisch und publiziert sein.

Begrundung

In den Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogram-
men fUr Patientinnen und Patienten mit koronaren Herzkrankheiten (KHK) wird in Ka-
pitel 4.2 gefordert, dass Schulungsprogramme strukturiert, evaluiert, zielgruppenspe-
zifisch und publiziert sein mussen. Diese Aspekte sollten fur alle im Rahmen von DMP

eingesetzten Schulungsprogrammen giltig sein.

3. Anlage 5: Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fur Patientinnen und Patienten mit ko-

ronaren Herzkrankheiten (KHK)

3.1. Allgemeine Bewertung

Im Hinblick auf die Gewichtung und systematische Einbeziehung psychosozialer Fak-
toren sowie der erhéhten Komorbiditat psychischer Stérungen, die auf den Krankheits-
verlauf von KHK Einfluss nehmen, weist der vorliegende Beschlussentwurf einige De-

fizite auf.

e Psychosoziale Beeintrachtigungen und psychische Stdérungen wirken sich
nachweislich negativ auf die Entstehung und den Krankheitsverlauf bei KHK
aus [1 - 8]. Die Verringerung sozialer und psychischer Beeintrachtigungen ist
daher in erster Linie fur die Betroffenen, aber auch angesichts der damit ver-

bundenen erhéhten Versorgungskosten von erheblicher Bedeutung [9, 10]. Das
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Ziel einer Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen ist jedoch im Ent-

wurf nicht enthalten.

e Im Entwurf fehlen differenzierte Empfehlungen fir eine systematische Erfas-
sung der psychosozialen Belastungsfaktoren sowie der psychischen Komorbi-
ditaten. Ein geeignetes Screening konnte die Versorgung der Patienten mit KHK
angesichts der empirisch belegten unzureichenden diagnostischen Sensitivitat
fur psychische Storungen in der primararztlichen Versorgung [11 - 17] verbes-
sern. Der Einsatz von Screenings entspricht auch den Empfehlungen von Fach-
gesellschaften [19] und entsprechenden Leitlinien (vgl. SIGN-R [Scottish Inter-
collegiate Guidelines Network], NZGG-Reha [New Zealands Guideline Group]).

¢ Die Anforderungen an die Schulungsprogramme bleiben nach wie vor auf den
Nachweis von einschlagigen Wirksamkeitsbelegen beschrankt, anstatt sie in

Ubereinstimmung mit dem Forschungsstand inhaltlich auszudifferenzieren.

e Die unter 1.5.1.7 explizite Erwdhnung der Depression greift den gesicherten
Forschungsstand Uber die erhéhte Auftretenswahrscheinlichkeit von affektiven
Stérungen und deren negativen Einfluss auf den Verlauf bei KHK auf. Nicht
adaquat berucksichtigt werden jedoch die Relevanz weiterer psychischer Be-
lastungsfaktoren, wie zum Beispiel Angstlichkeit oder maladaptive Einstellun-
gen bezlglich der Erkrankung und ihrer Behandlung, die einen negativen Ein-
fluss auf die Behandlungsadhé&renz und den Verlauf von KHK haben [20 - 22]

und bei denen daher eine psychotherapeutische Behandlung indiziert ist.

¢ In der Dokumentation werden trotz der Relevanz psychosozialer Faktoren fir
die Entstehung und Prognose bei KHK neben der Teilnahme an einer Schulung
keine weiteren nicht-medizinischen Variablen erfasst. Etwa vorhandene psychi-
sche Stérungen und die Uberweisung zu bzw. Inanspruchnahme von einer psy-
chotherapeutischen Behandlung sind nicht zu dokumentieren. Damit kann im
Rahmen der vorgesehenen Evaluation der Einfluss derartiger Variablen auf das
Behandlungsergebnis nur durch aufwendige Zusatzerhebungen methodisch
kontrolliert werden, was eine wissenschaftlich adaquate Bewertung der Zieler-
reichung des DMP und eine differenzielle Kosten-Nutzen-Analyse der Behand-

lungskomponenten erschwert bzw. aus forschungsdkonomischen Griinden
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u. U. unmdglich macht. Fur eine rational begriindete Optimierung des DMP KHK

ware dies allerdings unerlasslich.

¢ Die aufgelisteten Qualitatsziele enthalten lediglich somatische Outcome-Krite-
rien. Psychosoziale Beeintrachtigungen und psychische Stérungen haben je-
doch nachweislich einen negativen Einfluss auf die Entstehung und den Krank-
heitsverlauf bei KHK [1 - 8]. Weiterhin werden die Versorgungskosten bei KHK
durch zusatzliche psychische Belastungen aufgrund haufigerer Rehospitalisie-
rungen erhoht [9, 10]. Die inhaltliche Ausgestaltung des DMP und der angebo-
tenen Schulungsprogramme sollte daher nicht allein auf den Nachweis von Ver-
anderungen hinsichtlich somatischer Outcome-Parameter beschrankt bleiben,

sondern um psychosoziale Parameter erweitert werden.

Eine Korrektur der aufgezeigten strukturellen Defizite des Beschlussentwurfs erscheint
dringend, wenn mit den Veranderungen die angestrebte Qualitatsverbesserung in der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK erreicht werden soll. Besondere
Relevanz hat hierbei die Aufnahme der in Ubereinstimmung mit dem Forschungsstand

unverzichtbaren psychosozialen Versorgungskomponenten.

3.2. Detailvorschlage

3.2.1 Vorschlag zu Kapitel 1.3 Therapieziele
Die BPtK schlagt folgende Ergénzung vor:

3. Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von

Angina pectoris-Beschwerden,_Verringerung psychosozialer Beein-

trachtigungen und Erhalt der Belastungsfahigkeit.

Begrindung

Die Erweiterung der Therapieziele um den Aspekt der Verringerung psychosozialer
Beeintrachtigungen tragt dem Sachverhalt Rechnung, dass soziale [2, 3] und psychi-
sche Faktoren wie Angstsymptome [4] und Depressivitat [1, 5 - 8] einen negativen
Einfluss auf die Entstehung und den Verlauf von KHK haben und kardiologische Er-
krankungen mit Pravalenzraten fur psychische Stérungen einhergehen, die deutlich

Uber denen der Allgemeinbevdlkerung liegen [23]. Die Ausgaben fur Patienten mit KHK
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und zusatzlich schwerer psychischer Belastung sind aufgrund hoher Rehospitalisie-
rungsquoten wesentlich héher als die fur Patientinnen oder Patienten ohne schwere
psychische Belastungen [9, 10]. Der Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen
kommt also auch unter gesundheitsokonomischen Aspekten eine besondere Bedeu-
tung zu. Daher ist es notwendig, im Rahmen einer Behandlung der KHK auch auf eine
Verringerung der psychosozialen Belastungen und Symptome hinzuwirken. Dies
macht auch die Nationale VersorgungsLeitlinie zu chronischer KHK deutlich, in der
explizit die Verminderung von KHK-assoziierten psychischen Erkrankungen als The-

rapieziel definiert ist [24].

Die explizite Aufnahme dieses Therapieziels wird zudem die unerlassliche interdiszip-
linare Vernetzung der medizinischen Behandlung mit psychologisch-psychotherapeu-
tischen Versorgungskomponenten férdern und die Grundlage fur die Erweiterung der
Outcome-Parameter im Rahmen der Qualitatssicherung um psychosoziale Parameter
bilden. Die explizite Benennung dieses Therapieziels sollte deshalb fur das DMP KHK
selbstverstandlich sein.

3.2.2 Vorschlag zu Kapitel 1.5.1.2 Raucherberatung
Die BPtK schlagt fur Spiegelstrich 4 folgende Veranderungen vor:

Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen strukturierte

und evaluierte nicht-medikamentdése MaRrahmen Schulungspro-

gramme zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf.
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentdsen Mal3-

nahmen erfolgen.

Begrundung

Die in der Entwurfsfassung verwendete Formulierung ,hicht-medikamentdse Mal3nah-
men zur Raucherentwdhnung* erscheint aus Sicht der BPtK zu unprazise, als dass sie
sicherstellen konnte, dass nur Programme, deren Wirksamkeit wissenschatftlich nach-
gewiesen ist und die zum Beispiel in der Leitlinie zur Tabakentwdhnung [25] genannt
werden, bei der Raucherentwéhnung zum Einsatz kommen. Daher spricht sich die

BPtK flr die 0. g. Einflilgung aus.
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3.2.3 Vorschlag zu Kapitel 1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung
Die BPtK schlagt folgende Ergdnzung vor:

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist
ihre psychosoziale Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbe-
waltigung oder Motivation sowie fehlender sozialemotionaler Rickhalt

bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz haben einen negativen Einfluss

auf die Entstehung und den Verlauf der KHK und sind unter anderem

zu bertcksichtigen. Zur_ldentifikation der genannten Risikofaktoren

sollte vom DMP-Arzt bei der kardiologischen Anamnese gezielt nach

diesen gefragt werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation und Pr&-
ferenz der Patientin oder des Patienten (Krankheitsphase, Therapiever-

fahren etc.) anzupassen.

Begrindung

Die Formulierung, dass psychosoziale Faktoren einen negativen Einfluss auf die Ent-
stehung und den Verlauf der KHK haben, stellt eine Prazisierung dar, die die Relevanz
der psychosozialen Beeintrachtigungen fur die Entstehung und den Verlauf einer KHK
und damit die Notwendigkeit der Bertcksichtigung der Faktoren bei der Behandlung
der KHK verdeutlicht.

Psychosoziale Risikofaktoren haben einen vergleichbaren Einfluss auf die Entstehung
von kardiologischen Erkrankungen wie andere kardiale Risikofaktoren, wie Tabakkon-
sum, Diabetes, Bewegungsmangel und Ubergewicht [26]. Daher sollten — auch in
Ubereinstimmung mit den Empfehlungen der Nationalen VersorgungsLeitlinie zu chro-
nischer KHK [24] — psychosoziale Risikofaktoren routinemafig in der Anamnese pro-
aktiv erfragt werden. Um die Verbindlichkeit hierfir zu erhéhen, empfiehlt die BPtK die

0. g. Erganzung.

Die psychosoziale Betreuung sollte nicht nur an die individuelle Situation, sondern
auch an die jeweilige Praferenz der Patientin oder des Patienten z. B. beziiglich eines
Therapieverfahrens angepasst werden, da dies die Behandlungsadharenz erhéhen

kann.
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3.2.4 Vorschlag zu Kapitel 1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten
Die BPtK schlagt folgende Veranderungen vor:

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psy-
chischen und sozialen Faktoren ist das Vorliegen von psychischen
Komorbiditaten (z. B. Anpassungsstérungen, Angststérungen) sowie

maladaptiven Krankheitseinstellungen und Bewaéltigungsmustern, die

zu geringer Behandlungsadhérenz fiihren kdnnen, zu beachten. Durch

die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit Patientinnen und Pati-
enten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen Behandlungs-
malinahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten selite
muss die Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leis-

tungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte be-
sondere Beachtung finden. Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine
medikamentdse antidepressive Behandlung indiziert, sind bei Patienten
nach Myokardinfarkt Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(Selective Serotonin Reuptake Inhibitor [SSRI]) gegeniber trizyklischen

Antidepressiva zu bevorzugen.

Zur Frihidentifikation von psychischen Auffalligkeiten ist vom DMP-

Arzt im jahrlichen Abstand ein standardisiertes psychometrisches
Screening mit dem WHO-5 Fragebogen zum Wohlbefinden (WHO-5;

deutsche Version [27]) durchzufiihren. Wird dabei ein Referenzwert fur

relevante Beeintrachtigungen des Wohlbefindens erreicht, ist der Pa-

tientin oder dem Patienten zu empfehlen, eine differenzialdiagnosti-

sche Abklarung bei einer Psychotherapeutin bzw. einem Psychothera-

peuten oder einer qualifizierten Facharztin bzw. einem qualifizierten

Facharzt vorzunehmen.

Begrundung
Eine psychotherapeutische Behandlung kann indiziert sein bei direkt krankheitsspezi-
fischen psychischen Problemen oder bei nicht direkt krankheitsspezifischen oder
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krankheitsunspezifischen Problemen, die sich jedoch auf das Krankheitsbewaltigungs-
und Selbstmanagementverhalten des Patienten auswirken. Hierbei spielen mangelnde
Krankheitsakzeptanz und mangelnde Behandlungsadharenz eine wesentliche Rolle.
Behandlungsadhérenz ist eine notwendige Grundlage fur die Wirksamkeit von Be-
handlungsmalRnahmen. Studienergebnisse zeigen jedoch, dass bei Menschen mit
psychosozialen Beeintrachtigungen die Behandlungsadhérenz deutlich eingeschrankt
ist. So nehmen depressive und &ngstliche Patienten seltener an kardialen Rehabilita-
tionsprogrammen teil [20] und beenden seltener den Tabakkonsum nach einem Myo-
kardinfarkt [21] als Patienten ohne diese psychischen Beeintrachtigungen. Auch mal-
adaptive Einstellungen beziglich der Herzerkrankung gehen mit einem ungunstigeren

Behandlungsverlauf einher [22].

Eine geringe Behandlungsadharenz fiuhrt dazu, dass vereinbarte Therapiemalnah-
men bei KHK nicht umgesetzt werden. Gelingt es nicht, die Behandlungswege
und -ziele in das individuelle Lebenskonzept zu integrieren, kann dies die Lebensqua-
litat, die Morbiditat und die Mortalitat des Patienten stark beeintrachtigen. Ziele von
Psychotherapie bei Patientinnen und Patienten mit kdrperlichen Erkrankungen sind
neben der Linderung der seelischen Belastungen und Symptome daher auch die Ver-
besserung der Bewadltigung der kérperlichen Erkrankung, die Verédnderung des Ge-
sundheitsverhaltens und die Forderung der aktiven Mitverantwortung [28]. Daher ist
im Sinne eines gestuften Vorgehens eine psychotherapeutische Behandlung dann in-
diziert, wenn bei einer Patientin oder einem Patienten die Krankheitsakzeptanz und
Behandlungsadharenz mit den gemeinsam mit der Arztin bzw. dem Arzt vereinbarten
Behandlungswegen und -zielen in einem Mal3e eingeschrankt sind, dass Schulungen
die Patientin oder den Patienten nicht in ausreichendem Mal3e befahigt haben, ihr bzw.

sein dort erworbenes Wissen im Alltag umzusetzen.

Die Formulierung ,muss* anstelle von ,sollte* erhoht die Verbindlichkeit fur den Einbe-

zug qualifizierter Leistungserbringer.

Eine Reihe von empirischen Untersuchungen kommt tibereinstimmend zu dem Ergeb-
nis, dass die diagnostische Sensitivitat fur die frihzeitige ldentifikation von psychi-
schen Stérungen in der primarérztlichen Versorgung unzureichend ist [11 - 15]. Die

Halfte bis zwei Drittel der Depressionen werden in der hausarztlichen Versorgung nicht

Seite 10 von 31



( BPIK

BundesPsychotherapeuten Kammer

erkannt [16, 17]. Entsprechend der Nationalen VersorgungsLeitlinie zu chronischen
KHK mussen jedoch psychische Symptome und Krankheiten, wie funktionelle Herzbe-
schwerden, Panikattacken, latente Depressionen und Hyperventilations-Syndrom, als
Ursache fir die korperlichen Beschwerden differenzialdiagnostisch ausgeschlossen
werden [24]. Daher schlagt die BPtK den Einsatz eines standardisierten psychometri-

schen Screenings zur Fruhidentifikation psychischer Auffalligkeiten vor.

Ein zuverlassiges und zeittkonomisches Instrument zur Erfassung von Einschrankun-
gen im psychosozialen Wohlbefinden ist der WHO-5-Fragebogen zum Wohlbefinden
[27, 11, 29 - 31]. Der Fragebogen steht unter http://www.psyKiatri-regionh.dk/NR/rdon-
lyres/3F12728C-BOCD-4C50-A714-B6064159A314/0/WHO5_German.pdf zur allge-

meinen Verfugung. Die Bearbeitungsdauer betragt wenige Minuten und die Auswer-

tung des Fragebogens kann vom Pflegepersonal in der Arztpraxis vorgenommen wer-
den. Bei einem WHO-5-Wert < 50 sollen eine fachgerechte differenzialdiagnostische
Abklarung und Indikationsstellung fur psychologisch-psychotherapeutische Interven-
tionsoptionen durch eine Psychotherapeutin bzw. einen Psychotherapeuten oder eine

qualifizierte Facharztin bzw. einen qualifizierten Facharzt erfolgen.

3.2.5 Vorschlag zu Kapitel 2 Qualitatssichernde Mal3nahmen
Die BPtK schlagt vor, die aufgelisteten Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

um folgende Ziele und Indikatoren zu ergénzen:

Qualitatsziel:

e Hoher Anteil von Patienten mit hohem psychischen Wohlbefin-

den

Qualitatsindikatoren:

e Anteil von Patienten mit einem Wert > 50 auf dem WHO-5 — Fra-

gebogen zum Wohlbefinden [27]

e Anteil von Patienten ohne komorbide psychische Stérung

Begrindung
Psychosoziale Belastungen und psychische Krankheiten beeinflussen den Krankheits-
verlauf und die Lebensqualitat von Patientinnen und Patienten mit KHK negativ [1-8].
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Weiterhin werden die Versorgungskosten bei KHK durch zusétzliche psychische Be-
lastungen aufgrund haufigerer Rehospitalisierungen erhéht [9, 10]. Die inhaltliche Aus-
gestaltung des DMP sollte daher nicht allein auf den Nachweis von Wirksamkeitsbele-
gen hinsichtlich somatischer Outcome-Parameter beschrankt bleiben, sondern ver-
pflichtend um psychosoziale Parameter, wie eine Verbesserung des psychischen
Wohlbefindens als patientenrelevanter Nutzenendpunkt, erweitert werden. Eine optio-
nale Vereinbarung anderer als die in Kapitel 2 genannten Qualitatsziele und -indikato-
ren, wie sie in 8 2 Absatz 2 Satz 2 der Entwurfsfassung verankert ist, halt die BPtK
hierbei nicht fur ausreichend. Ein zeittkonomisches Instrument zur Erfassung des
Wohlbefindens ist der WHO-5-Fragebogen zum Wohlbefinden [27]. Der Fragebogen
steht unter http://www.psykiatri-regionh.dk/NR/rdonlyres/3F12728C-BOCD-4C50-
A714-B6064159A314/0/WHQO5_ German.pdf zur allgemeinen Verfigung.

3.2.6 Vorschlag zu Kapitel 4.2 Schulungen der Versicherten
Die BPtK schlagt folgende Ergénzung vor:

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogrammes priift die Arztin
oder der Arzt unter Berlicksichtigung bestehender Folge- und Begleiter-
krankungen, ob die Patientin oder der Patient von strukturierten, evalu-
lerten, zielgruppenspezifischen (unter anderem Antikoagulation, Diabe-
tes mellitus, Hypertonie, Depression) und publizierten Schulungs- und

Behandlungsprogrammen profitieren kann.

Begrundung

Patienten mit KHK leiden zusatzlich zu ihrer Herzerkrankung héaufig unter Depressio-
nen. Depressivitat beeinflusst den Krankheitsverlauf bei KHK negativ [32]. Aus diesem
Grund wurde zum Beispiel ein spezifischer gestufter psychotherapeutischer Behand-
lungsansatz fur depressive Patienten mit kardialen Erkrankungen entwickelt [18]. Die
Wirksamkeit dieses Programms wird derzeit im Rahmen einer randomisierten klini-
schen Studie Uberpruft. Die Erganzung der genannten Folge- und Begleiterkrankun-
gen um Depressionen wirde diese psychische Komorbiditét berticksichtigen und den

Fokus nicht ausschlief3lich auf Schulungsprogramme im Bereich somatischer Folge-
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und Begleiterkrankungen setzen, sodass auch psychologische Schulungs- und Be-
handlungsprogramme bei entsprechendem Nutzennachweis in ein strukturiertes Be-

handlungsprogramm aufgenommen werden kdnnten.

3.2.7 Vorschlag zu Anlage 6 Koronare Herzkrankheiten — Dokumentation

In der Dokumentation werden neben der Empfehlung von und der Teilnahme an Schu-
lungen keine weiteren nicht-medizinischen Variablen erfasst. Etwa vorhandene psy-
chische Stérungen und die Uberweisung zu bzw. Inanspruchnahme von einer psycho-
therapeutischen Behandlung sind in der Dokumentation nicht enthalten. Damit kann
im Rahmen der vorgesehenen Evaluation der Einfluss derartiger Variablen auf das
Behandlungsergebnis nur durch aufwendige Zusatzerhebungen methodisch kontrol-
liert werden, was eine wissenschaftlich adaquate Bewertung der Zielerreichung des
DMP und eine differenzielle Kosten-Nutzen-Analyse der Behandlungskomponenten
erschwert bzw. aus forschungsdkonomischen Grinden (finanzieller Mehraufwand fur
die Zusatzerhebungen) u. U. unmdglich macht. Fiur eine rational begriindete Optimie-
rung des DMP KHK ware (1) die Aufnahme des Vorliegens komorbider psychischer
Stoérung sowie (2) die Uberweisung zu bzw. Inanspruchnahme von einer psychothera-

peutischen Behandlung allerdings unerlasslich.

4. Anlage 7. Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogram-

me flr Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

4.1. Allgemeine Bewertung

Im Hinblick auf die Gewichtung und systematische Einbeziehung psychosozialer Fak-
toren sowie der erh6hten Komorbiditat psychischer Stérungen, die auf den Krankheits-
verlauf von Diabetes mellitus Typ 1 Einfluss nehmen, weist der vorliegende Beschluss-

entwurf einige Defizite auf:

e Diabetes mellitus Typ 1 ist mit einem erhdhten Risiko fur die Entwicklung einer
psychischen Storung verbunden [33, 34]. Die Vermeidung derartiger negativer Fol-
gen der Erkrankung ist in erster Linie fir den Betroffenen, aber auch angesichts
der damit verbundenen Krankheitsfolgekosten von erheblicher Bedeutung [35]. Die
explizite Benennung des Ziels einer Vermeidung negativer psychosozialer Konse-
guenzen der Erkrankung ist jedoch im Entwurf nicht enthalten.
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e Die Anforderungen an die Schulungsprogramme bleiben nach wie vor auf den
Nachweis von einschlagigen Wirksamkeitsbelegen beschrankt, anstatt sie in Uber-

einstimmung mit dem Forschungsstand [36] inhaltlich auszudifferenzieren.

e Die unter 1.5.5 explizite Erwdhnung der Depression greift den gesicherten For-
schungsstand uber die erhdhte Auftretenswahrscheinlichkeit von affektiven Stérun-
gen und deren negativen Einfluss auf den Verlauf bei Diabetes mellitus Typ 1 auf.
Auch Essstérungen als weitere relevante und den Verlauf des Diabetes mellitus
negativ beeinflussende psychische Storung finden Erwdhnung. Nicht adaquat be-
ricksichtigt wird jedoch die Relevanz von Angststbrungen sowie von weiteren psy-
chischen Belastungsfaktoren, deren negativer Einfluss auf die Behandlungsadhé-

renz und den Verlauf des Diabetes mellitus Typ 1 belegt sind [37 - 40].

¢ In der Dokumentation werden trotz der Relevanz psychosozialer Faktoren fur die
Prognose bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 neben der
Teilnahme an einer Schulung keine weiteren nicht-medizinischen Variablen erfasst.
Etwa vorhandene psychische Stérungen und die Uberweisung zu bzw. Inanspruch-
nahme von einer psychotherapeutischen Behandlung sind in der Dokumentation
nicht enthalten. Damit kann im Rahmen der vorgesehenen Evaluation der Einfluss
derartiger Variablen auf das Behandlungsergebnis nur durch aufwendige Zusatzer-
hebungen methodisch kontrolliert werden, was eine wissenschatftlich adaquate Be-
wertung der Zielerreichung des DMP und eine differenzielle Kosten-Nutzen-Ana-
lyse der Behandlungskomponenten erschwert bzw. aus forschungsékonomischen
Grunden (finanzieller Mehraufwand fur die Zusatzerhebungen) u. U. unmdéglich
macht. Flr eine rational begriindete Optimierung des DMP Diabetes mellitus Typ 1

ware dies allerdings unerlasslich.

e Die aufgelisteten Qualitatsziele enthalten lediglich somatische Outcome-Kriterien.
Psychosoziale Belastungen und psychische Erkrankungen haben einen nachge-
wiesen negativen Einfluss auf den Verlauf der Erkrankung und die Lebensqualitat
von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 [36, 42].Psychisches
Wohlbefinden ist ein patientenrelevanter Nutzenendpunkt. Daher sollte die inhaltli-
che Ausgestaltung des DMP nicht allein auf den Nachweis von Wirksamkeitsbele-
gen hinsichtlich somatischer Outcome-Parameter beschrankt bleiben, sondern um

psychosoziale Parameter erweitert werden.
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Eine Korrektur der aufgezeigten strukturellen Defizite des Beschlussentwurfs erscheint
dringend, wenn mit den Veranderungen die angestrebte Qualitatsverbesserung in der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erreicht wer-
den soll. Besondere Relevanz hat hierbei die Aufnahme der in Ubereinstimmung mit

dem Forschungsstand unverzichtbaren psychosozialen Versorgungskomponenten.

4.2. Detailvorschlage

4.2.1 Vorschlag zu Kapitel 1.3.1 Therapieziele
Bei der Aufzédhlung der Therapieziele schlagt die BPtK nach Spiegelstrich 5 fol-

gende Ergéanzung vor:

e Vermeidung negativer psychosozialer Konseqguenzen der Erkran-

kung

Begrundung

Die Einfligung des Ziels, negative psychosoziale Konsequenzen der Erkrankung zu
vermeiden, tragt der Tatsache Rechnung, dass eine Erkrankung an Diabetes mellitus
Typ 1 mit einem erhéhten Risiko fir die Entwicklung einer psychischen Stérung ein-
hergeht [33, 34, 43 - 47]. Die Vermeidung derartiger negativer Folgen der Erkrankung
ist in erster Linie fir den Betroffenen, aber auch angesichts der damit verbundenen
Krankheitsfolgekosten von erheblicher Bedeutung [35]. Die explizite Benennung die-
ses Therapieziels sollte deshalb fir das DMP Diabetes mellitus Typ 1 selbstverstand-
lich sein. Dartber hinaus wird hierdurch die unerlassliche interdisziplindre Vernetzung
der medizinischen Behandlung mit psychologisch-psychotherapeutischen Versor-

gungskomponenten gefordert.

4.2.2Vorschlag zu Kapitel 1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungspro-
gramme
Die BPtK schlagt folgende Ergdnzung vor:
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 missen zeitnah

zur Diagnosestellung Zugang zu einem strukturierten, evaluierten, ziel-

gruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungspro-

gramm erhalten. Regelmaflige Nachschulungen sind erforderlich und
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anzustreben. Im Ubrigen gelten die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs-

und Qualitatssicherungskriterien.

Begrundung

Die explizite Erwahnung der zeitnah zur Diagnose erforderlichen erstmaligen Durch-
fuhrung von Schulungsprogrammen sowie der Hinweis auf Schulungswiederholungen
sollen die gro3e Bedeutung dieser Mal3hahmen zur Forderung des Selbstmanage-
ments verdeutlichen [36] und die verbindliche Verfugbarkeit entsprechender Angebote

im Rahmen des DMP sichern helfen.

4.2.3Vorschlag zu Kapitel 1.3.6 Raucherberatung
Die BPtK schlagt bei Spiegelstrich 4 folgende Ergéanzungen vor:

Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen strukturierte

und evaluierte nicht-medikamentdse MalRnahmen Schulungsprogram-

me zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf. auch
eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen MalRnahmen

erfolgen.

Begrundung

Die in der Entwurfsfassung verwendete Formulierung ,nicht-medikamentdse Mal3nah-
men zur Raucherentw6hnung* erscheint aus Sicht der BPtK zu unprazise, als dass sie
sicherstellen kénnte, dass nur Programme, deren Wirksamkeit wissenschatftlich nach-
gewiesen ist und die zum Beispiel in der Leitlinie zur Tabakentwdhnung [25] genannt
werden, zur Raucherentw6hnung eingesetzt werden. Daher spricht sich die BPtK fur

die o. g. Erganzung aus.

4.2.4Vorschlag zu Kapitel 1.5.2 Diabetische Neuropathie

Die BPtK schlagt folgende Ergédnzung in Absatz 2 vor:
Bei Neuropathien mit fir die Patientin oder den Patienten stérender
Symptomatik (vor allem schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz
zusatzlicher medikamentdser MalRnahmen sinnvoll. Es kommen vor-
zugsweise Antidepressiva, Antikonvulsiva und Opioide in Betracht, die

fur diese Indikation zugelassen sind (in Monotherapie, bei gegebener
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Notwendigkeit in Kombination). Bei chronischen neuropathischen

Schmerzen kann aul3erdem eine Psychotherapie zur Verbesserung der

Schmerzbewaéltigung erwogen werden.

Begrundung

Einige Patientinnen und Patienten leiden — trotz medikamentdser Behandlung — unter
chronischen neuropathischen Schmerzen. Bei diesen ist im Rahmen eines multimo-
dalen Therapieansatzes der Einsatz von Psychotherapie indiziert mit dem Ziel des Er-

lernens eines aktiven Umgangs mit dem Schmerz [48].

4.2.5Vorschlag zu Kapitel 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychoso-
ziale Betreuung

Wie in der Entwurfsfassung fur die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungspro-

grammen fur Patientinnen und Patienten mit KHK (Anlage 5) sollte auch in den Emp-

fehlungen fur die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir Pati-

entinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 eine formale Trennung zwischen

dem Aspekt der psychosozialen Betreuung und dem des Vorliegens psychischer

Komorbiditaten wie folgt vorgenommen werden:

1.5.5 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorqung von Patientinnen und Patienten mit Diabe-

tes mellitus Typ 1 ist ihre psychosoziale Situation einzubeziehen. Man-

gelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie fehlender sozio-

emotionaler Ruckhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz haben ei-

nen negativen Einfluss auf den Verlauf von Diabetes mellitus Typ 1 und

sind unter anderem zu beriicksichtigen. Zur Identifikation der genann-

ten Risikofaktoren sollte vom DMP-Arzt gezielt nach diesen gefragt wer-

den. Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der

Patientin oder des Patienten (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.)

anzupassen.
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1.5.6 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psy-
chischen und sozialen Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Di-

abetes mellitus Typ 1 ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten

(z. B. Angststorungen, Essstorungen) sowie maladaptiven Krankheits-

einstellungen und Bewéltigungsmustern, die zu geringer Behandlungs-

adharenz fiihren kbnnen, zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt

ist zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychothera-

peutischen {z—B-—\ferhalenstherapie)} und/oder psychiatrischen Mal3-

nahmen profitieren konnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert {zum-Beispiel-Essstérungen) soll die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. Auf Grund der haufigen und
bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patientinnen und Patienten mit
diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere Be-
ricksichtigung finden.

Zur Frihidentifikation von psychischen Auffalligkeiten ist vom DMP-

Arzt im jahrlichen Abstand ein standardisiertes psychometrisches

Screening bei Erwachsenen mit dem WHO-5-Fragebogen zum Wohl-
befinden (WHO-5; deutsche Version [27]) durchzuflihren. Wird dabei

ein Referenzwert fir relevante Beeintrachtigungen des Wohlbefindens

erreicht, ist der Patientin oder dem Patienten zu empfehlen, eine diffe-

renzialdiagnostische Abklarung bei einer Psychotherapeutin bzw. einem

Psychotherapeuten oder einer qualifizierten Fachérztin bzw. einem gua-

lifizierten Facharzt vorzunehmen.

Begrundung

Die Trennung des Kapitels ,,Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreu-
ung“ in die Teilaspekte ,Psychosoziale Betreuung® und ,Psychische Komorbiditaten® —
wie sie im Beschlussentwurf flr die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungspro-
grammen fur Patientinnen und Patienten mit KHK (Anlage 5) umgesetzt ist — erscheint
mit dem Ziel der Prazisierung und Vereinheitlichung auch fur den Entwurf fur die Aus-
gestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fur Patientinnen und Patienten

mit Diabetes mellitus Typ 1 sinnvoll.
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Der Zusammenhang von Diabetes mellitus und einer erhéhten Pravalenz von Depres-
sionen ist eindeutig belegt [33, 34, 43]. Die Studienlage gibt weiterhin auch Hinweise
darauf, dass die Pravalenz von Angststorungen [49, 50] und Essstorungen [44 - 46]
bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erhoht ist. Weiterhin sind
die negativen Konsequenzen dieser psychischen Stérungen fir ein effektives Selbst-
management der Erkrankung hinreichend belegt [37, 39, 51 - 53], sodass ihre Erwah-

nung als relevante Begleiterkrankung gerechtfertigt ist.

Eine psychotherapeutische Behandlung kann indiziert sein bei direkt krankheitsspezi-
fischen psychischen Problemen oder bei nicht direkt krankheitsspezifischen oder
krankheitsunspezifischen Problemen, die sich jedoch auf das Krankheitsbewaltigungs-
und Selbstmanagementverhalten der Patientin bzw. des Patienten auswirken [36]. Vor
allem mangelnde Behandlungsadharenz spielt hierbei eine wesentliche Rolle. Depres-
sivitat [39, 51, 52], Angst in Bezug auf die Erkrankung oder Therapie [37], ein gestortes
Essverhalten [39, 53], Stress [38] und geringe soziale Unterstitzung [39, 40] sind als
bedeutende Pradiktoren fur mangelnde Behandlungsadh&renz anzusehen und geféhr-
den damit den Therapieerfolg [36]. Ziele von Psychotherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit kdrperlichen Erkrankungen sind neben der Linderung der seelischen Be-
lastungen und Symptome auch die Verbesserung der Bewaltigung der korperlichen
Erkrankung, die Veranderung des Gesundheitsverhaltens und die Forderung der akti-
ven Mitverantwortung [28]. Daher ist im Sinne eines gestuften Vorgehens eine psy-
chotherapeutische Behandlung dann indiziert, wenn das psychosoziale Funktionsni-
veau der Patientin oder des Patienten und die damit einhergehende Adharenz mit den
gemeinsam mit der Arztin bzw. dem Arzt vereinbarten Behandlungswegen und -zielen
in einem Mal3e eingeschrénkt sind, dass Schulungen die Patientin bzw. den Patienten
nicht hinreichend befahigt haben, ihr bzw. sein dort erworbenes Wissen im Alltag um-

zusetzen.

Es ist empirisch belegt, dass die diagnostische Sensitivitat der primararztlichen Ver-
sorgung bei der Frihidentifikation von psychischen Stérungen sehr gering ist [11 - 15,
41]. Im Speziellen werden auch in der Population der Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus psychische Stérungen und Belastungen durch den Hausarzt nur un-
zureichend erkannt [54 - 56]. Der Einsatz standardisierter psychometrischer Scree-
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nings erhoht die Sensitivitat fur psychische Stérungen in der priméararztlichen Versor-
gung [11]. Daher schlagt die BPtK den Einsatz eines standardisierten psychometri-

schen Screenings zur Fruhidentifikation psychischer Auffalligkeiten vor.

Ein zuverlassiges und zeitbkonomisches Instrument zur Erfassung von Einschrankun-
gen im psychosozialen Wohlbefinden ist der WHO-5-Fragebogen zum Wohlbefinden
[27, 11, 29 - 31]. Der Fragebogen steht unter http://www.psykiatri-regionh.dk/NR/rdon-
lyres/3F12728C-BOCD-4C50-A714-B6064159A314/0/WHO5_German.pdf zur allge-

meinen Verflgung. Die Bearbeitungsdauer betragt weniger als funf Minuten und die

Auswertung des Fragebogens kann vom Pflegepersonal in der Arztpraxis vorgenom-
men werden. Bei einem WHO-5-Wert < 50 sollen eine fachgerechte differenzialdiag-
nostische Abklarung und Indikationsstellung fiir psychologisch-psychotherapeutische
oder psychiatrische Interventionsoptionen durch eine Psychotherapeutin, bzw. einen
Psychotherapeuten oder eine qualifizierte Facharztin bzw. einen qualifizierten Fach-

arzt erfolgen.

4.2.6Vorschlag zu Kapitel 1.7.3 Schulung

Die BPtK schlagt folgende Ergdnzung vor:
Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ 1 beziehungsweise
deren Betreuungspersonen erhalten zeitnah zur Diagnosestellung Zu-

gang zu strukturierten, nach Mdglichkeit evaluierten, zielgruppenspezi-
fischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die

in geeigneten Abstanden durchgefiihrt werden.

Begrundung

Die explizite Erwahnung der zeitnah zur Diagnose erforderlichen erstmaligen Durch-
fuhrung soll die groRe Bedeutung dieser Mal3hahmen zur Férderung des Selbstmana-
gements verdeutlichen [42] und die verbindliche Verfigbarkeit entsprechender Ange-
bote im Rahmen des DMP sichern helfen.

4.2.7Vorschlag zu Kapitel 1.7.4 Psychosoziale Betreuung
Wie im Vorschlag der BPtK zu Kapitel 1.5.5 Anlage 7 sollte auch in Kapitel 1.7.4 eine
formale Trennung zwischen dem Aspekt der psychosozialen Betreuung und dem der

psychischen Komorbiditaten vorgenommen werden.
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1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder
und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandtell
der Behandlung sein. Ihr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzu-
raumen. Hierzu kann auch die Beratung tber die verschiedenen Moég-

lichkeiten der Rehabilitation gehéren.

1.7.5 Psychische Komorbiditdten

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die
Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden Diagnostik oder psy-
chotherapeutischen und/oder psychiatrischen Behandlung beddrfen.

Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum Beispiel
Essstorungen, Depression) soll die Behandlung durch qualifizierte Leis-

tungserbringer erfolgen.

Zur Frihidentifikation von psychischen Auffalligkeiten ist vom DMP-

Arzt im jahrlichen Abstand ein standardisiertes psychometrisches

Screening bei Kindern und Jugendlichen auf der Grundlage des
WHO-5-Fragebogens zum Wohlbefinden (WHO-5; deutsche Version

[271) vorzunehmen. Wird dabei ein Referenzwert fir relevante Beein-

trachtiqgungen des Wohlbefindens erreicht, ist der Patientin bzw. dem

Patienten zu empfehlen, eine differenzialdiagnostische Abklarung bei

einer Psychotherapeutin bzw. einem Psychotherapeuten oder einer

qualifizierten Facharztin bzw. einem qualifizierten Facharzt vorzuneh-

men.

Begrundung

Die Trennung des Kapitels ,,Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreu-
ung® in die Teilaspekte ,Psychosoziale Betreuung“ und ,Psychische Komorbiditaten*
erscheint — wie bereits bei der Empfehlung fir Kapitel 1.5.5 Anlage 7 begrtindet — vor
dem Hintergrund einer Prazisierung und Vereinheitlichung auch fur die Behandlung

von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 sinnvoll.
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Psychische Krankheiten und Verhaltensstérungen bei Kindern und Jugendlichen wir-
ken sich nachteilig auf die Diabetesbehandlung aus [42]. Auch bei ihnen ist daher ein
routinemaniges jahrliches Screening indiziert. Als ein zuverlassiges und zeitdkonomi-
sches Instrument zur Erfassung von Einschrankungen im psychosozialen Wohlbefin-
den hat sich auch bei Kindern und Jugendlichen der WHO-5-Fragebogen zum Wohl-
befinden [27] erwiesen [57]. Der Fragebogen wird auch von den Fachgesellschaften
[42] als routinemalRiges Screeninginstrument bei Kindern und Jugendlichen mit Diabe-
tes mellitus empfohlen und steht unter http://www.psykiatri-regionh.dk/NR/rdonlyres/
3F12728C-BOCD-4C50-A714-B6064159A314/0/WHO5_German.pdf zur allgemeinen

Verfiigung. Die Bearbeitungsdauer des WHO-5 betragt weniger als funf Minuten und

die Auswertung des Fragebogens kann vom Pflegepersonal der Arztpraxis vorgenom-
men werden. Bei einem WHO-5-Wert <50 sollen eine fachgerechte differenzialdiag-
nostische Abklarung und Indikationsstellung fur psychologisch-psychotherapeutische

Interventionsoptionen durch einen qualifizierten Leistungserbringer erfolgen.

4.2.8Vorschlag zu Kapitel 1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin,
Arzt oder Einrichtung zur jeweils qualifizierten Facharztin, Facharzt oder
Einrichtung

Die BPtK schlagt folgende Einfigungen vor:

1) Einfigung nach Spiegelstrich 5 Absatz 1:

beim Vorliegen einer diagnostizierten psychischen Stérung bzw. bei

einer im Rahmen des psychometrischen Screenings erfassten psy-

chischen Auffélligkeit zur Psychotherapeutin bzw. zum Psychothe-

rapeuten oder zur qualifizierten Facharztin bzw. zum qualifizierten

Facharzt.
2) Einfligung nach Spiegelstrich 4 Absatz 2:

e beim Vorliegen von maladaptiven Krankheitsbewéltigungsmustern

bzw. von psychologischen oder Verhaltensfaktoren, die sich nach-

teilig auf die medizinische Behandlung und das Selbstmanagement

der Erkrankung auswirken, zur Psychotherapeutin bzw. zum Psy-

chotherapeuten oder zur qualifizierten Facharztin bzw. zum qualifi-

zierten Facharzt.
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Begrundung

Mit den Einflgungen wird sichergestellt, dass die im Rahmen des DMP Diabetes mel-
litus Typ 1 erforderliche interdisziplinare Kooperation auch auf der Vertragsebene und
damit auf der Versorgungsebene angemessene Berucksichtigung findet, wie dies von
Fachgesellschaften gefordert wird [36, 42]. Beim Vorliegen einer Diagnose bzw. Ver-
dachtsdiagnose ist zur Vermeidung einer Chronifizierung der psychischen Stérung und
ihrer negativen Konsequenzen fiir die Diabetesbehandlung eine Uberweisung zu ei-
nem Psychotherapeuten unabdingbar, bei der Identifikation von maladaptiven Krank-
heitsbewaltigungsmustern oder sonstiger sich auf die Diabetesbehandlung nachteilig
auswirkender psychologischer Faktoren sollte in der Regel eine entsprechende Uber-

weisung erfolgen.

4.2.9Vorschlag zu Kapitel 2 Qualitatssichernde MalBhahmen
Die BPtK schlagt vor, die aufgelisteten Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

um folgende Ziele und Indikatoren zu erganzen:

Qualitatsziel:

e Hoher Anteil von Patienten mit hohem psychischem Wohlbefinden

Qualitatsindikatoren:

e Anteil von Patienten mit einem Wert > 50 auf dem WHO-5-Fragebo-
gen zum Wohlbefinden [27]

e Anteil von Patienten ohne komorbide psychische Stdrung

Begrundung

Psychosoziale Belastungen und psychische Erkrankungen haben einen negativen
Einfluss auf den Verlauf der Erkrankung und die Lebensqualitat von Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 [36, 42]. Psychisches Wohlbefinden ist ein pati-
entenrelevanter Nutzenendpunkt. Die inhaltliche Ausgestaltung des DMP sollte daher
nicht allein auf den Nachweis von Wirksamkeitsbelegen hinsichtlich somatischer Out-
come-Parameter beschrankt bleiben, sondern um psychosoziale Parameter, wie eine
Verbesserung des psychischen Wohlbefindens, erweitert werden. Eine optionale Ver-
einbarung anderer als die in Kapitel 2 genannten Qualitatsziele und -indikatoren, wie
sie in 8 2 Absatz 2 Satz 2 der Entwurfsfassung verankert ist, héalt die BPtK hierbei fur
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nicht ausreichend. Ein zeitokonomisches Instrument zur Erfassung des Wohlbefindens
ist der WHO-5-Fragebogen zum Wohlbefinden [27]. Der Fragebogen steht unter
http://www.psykiatri-regionh.dk/NR/rdonlyres/3F12728C-BOCD-4C50-A714-
B6064159A314/0/WHO5 German.pdf zur allgemeinen Verfligung.

4.2.10Vorschlag zu 4.2 Schulungen der Versicherten

Die BPtK schlagt folgende Ergénzungen vor:

a) Ergdnzung in Satz 2 Absatz 2

Die dazu notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten sowie Strategien

zum Selbstmanagement werden im Rahmen eines strukturierten Schu-

lungs- und Behandlungsprogramms vermittelt.

Begrundung

Die unter 4.2 aufgefuhrten Schulungsinhalte sind zweifellos von Bedeutung fur das
DMP. Das zentrale Ziel des Aufbaus von Selbstmanagementkompetenzen ist jedoch
nicht enthalten. Um dieses Ziel zu erreichen, reicht eine auf Wissensvermittlung und
Selbstbeobachtung angelegte Schulungsdidaktik, wie sie in 4.2 angelegt ist, fur viele
Patienten nicht aus. Notwendig ist dagegen ein Vorgehen, das den Patienten in die
Lage versetzt, auf Grundlage eigener Entscheidungen die Erkrankungen bestmaéglich
in das eigene Leben zu integrieren und negative korperliche und psychosoziale Er-
krankungsfolgen zu vermeiden [36]. Um die hohe Bedeutung von Selbstmanagement-
schulungen flr Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 zu verdeutli-
chen, sollte das Erlangen von Selbstmanagementstrategien explizit als Schulungsin-

halt aufgenommen werden.

b) Erganzung in Satz 5 Absatz 2
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und deren Be-

treuungspersonen muissen unter Bericksichtigung individueller Para-

meter wie dem des individuellen Schulungsstandes, dem Stadium der

Diabeteserkrankung, besonderer psychischer und sozialer Probleme

(z .B. Depressivitit, geringe soziale Unterstitzung) und den kognitiven
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Voraussetzungen Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Pati-

enten mit Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen
und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen erhalten.

Begrundung

Da die motivationalen Anforderungen fir ein effektives Selbstmanagement in Abhan-
gigkeit von den kognitiven Voraussetzungen der Patientinnen und Patienten, deren
Lebensalter, zwischenzeitlich eintretenden kritischen Lebensereignissen, dem Sta-
dium der Diabeteserkrankung und maglichen komorbiden Erkrankungen variieren kén-
nen [36], sind im Rahmen des DMP entsprechend differenzierte Selbstmanagement-

schulungsangebote vorzuhalten.

c) Ergdnzung in Satz 6 Absatz 2
Deren Wirksamkeit muss im Hinblick auf die Verbesserung der Stoff-

wechsellage und/oder auf die Veranderung psychosozialer Faktoren

(z.B. Depressivitidt, maladaptives Essverhalten), die den Krankheitsver-

lauf von Diabetes mellitus Typ 1 negativ beeinflussen, belegt sein.

Begrundung

Psychosoziale Beeintrachtigungen und Belastungen wie Depressivitat [39, 51, 52],
Angst in Bezug auf die Erkrankung oder Therapie [37], ein gestdrtes Essverhalten
[39, 53], Stress [38] und geringe soziale Unterstitzung [39, 40], kbnnen zu einer man-
gelnden Behandlungsadhérenz fiihren und den Erfolg der Behandlung des Diabetes
mellitus Typ 1 gefahrden. Daher sollten in das DMP auch Schulungsprogramme ein-
bezogen werden, die sich hinsichtlich der Reduktion von die Behandlungsadharenz
und den Behandlungserfolg negativ beeinflussenden Faktoren als wirksam erwiesen

haben.

d) Ergdnzungen in Satz 7 Absatz 2
Die Schulung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ

1 soll durch einen qualifizierten Leistungserbringer oder in einer qualifi-

zierten Einrichtung erfolgen. Bei der Antragsstellung ist die vorgese-
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hene Qualifikation der Schulungsleiter darzulegen. Daraus muss her-

vorgehen, dass hinreichende Kenntnisse und Erfahrungen in der Psy-

chodiabetologie vorliegen.

Begrundung

Eine effiziente Durchfiihrung von Selbstmanagementprogrammen bei Diabetes melli-
tus Typ 1 setzt eingehende Kenntnisse und Erfahrungen in der Psychodiabetologie
voraus. Neben der Anforderung einschlagiger Wirksamkeitsbelege fir derartige Schu-
lungsprogramme sollten daher auch entsprechende Qualifikationsvoraussetzungen fur
die Leiter der Schulungen im Rahmen des DMP festgelegt werden [36]. Um die Ver-
bindlichkeit dieser Forderung zu erh6hen, sollte an dieser Stelle zusatzlich zu 8§ 4 Ab-
satz 3 Satz 5 der Entwurfsfassung auf die Notwendigkeit von Kenntnissen, Erfahrun-

gen und Techniken insbesondere in der Psychodiabetologie hingewiesen werden.

4.2.11Vorschlag zu Anlage 8: Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation
In die Dokumentation sind das Vorliegen einer psychischen Stérung und die Uberwei-
sung zu einer psychotherapeutischen Behandlung als obligatorischer Bestandteil auf-

zunehmen.

Begrundung

Ein Fehlen der Dokumentation des Vorliegens psychischer Stérungen und ihrer Be-
handlung macht eine methodisch hinreichende Kontrolle des Einflusses von psychi-
schen Stoérungen auf den Verlauf von Diabetes mellitus Typ 1 im Rahmen des DMP
und des differenziellen Beitrags einer psychotherapeutischen Behandlung im Rah-
men der vorgesehenen Evaluation nicht oder nur unter erschwerten Bedingungen
maoglich. Damit waren die wissenschaftliche Aussagekraft der Evaluationsstudien und
die fur zukUnftige Optimierungen abzuleitenden Schlussfolgerungen gravierend beein-
trachtigt. Vor dem Hintergrund der belastbaren Evidenz hinsichtlich der Relevanz psy-
chischer Stérungen und maladaptiver Bewéltigungsmuster fiir den Verlauf chronischer
Erkrankungen ware ein solches methodisches Defizit auch in gesundheitsékonomi-

scher Hinsicht nur schwer zu rechtfertigen.
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** High Priority **
Sehr geehrte Damen und Herren,

beigefligt erhalten Sie das Anschreiben und die Stellungnahme des
Bundesversicherungsamtes zum Entwurf der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL) mit vier Anlagen:

1. Entwurf Paragraphenteil der DMP-A-RL (Anlage 1 zur Stellungnahme des
BVA)

2. Entwurf Anlage 2 DMP-A-RL (Anlage 2 zur Stellungnahme des BVA)

3. Entwurf Anlage 5 und 6 DMP-A-RL (Anlage 3 zur Stellungnahme des
BVA)

4. Entwurf Anlage 7 und 8 DMP-A-RL (Anlage 4 zur Stellungnahme des
BVA).

Sie erhalten die Anlagen im pdf- und im Word-Format.

Bei unseren Prifungen sind uns noch die folgenden Aspekte aufgefallen,
die wir lThnen - ergénzend zu unserer Stellungnahme - fur eventuelle
redaktionelle Uberarbeitungen zur Kenntnis geben méchten:

Zu 8 1 Abs. 4 Satz 1 und 2:

Wir schlagen vor, die Satze 1 und 2 als "§ 1 Abs. 4 (neu)"
zusammenzufassen:

“Neben dieser Richtlinie sind Anforderungen an die Ausgestaltung der
strukturierten Behandlungsprogramme und die daftir zu schlieBenden
Vertrage in der DMP-Richtlinie sowie der
DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie geregelt, ferner in der RSAV, nach §
321 SGB V auch in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung."

Begrundung:

Es handelt sich um eine Klarstellung, da es sich bei der DMP-A-RL um
die Rahmen-Richtlinie handeln soll. Daraus erklart sich die geanderte
Einleitung des Satzes und die Streichung des Satzteils "in dieser
Richtlinie" vor den Worten "der DMP-Richtlinie".

Der mit dem Wort "ferner" eingeleitete Satzteil dient dem Zweck, die
Gleichrangigkeit der "weiteren Voraussetzungen" aus der RSAV (vgl. die
urspringliche Einleitung in Satz 2 der Regelung) im Verhaltnis zu den
Anforderungen aus den Richtlinien (vgl. Entwurfstext von Satz 1 der
Regelung) klarzustellen. Andernfalls kénnten die weiteren
Voraussetzungen aus der RSAV als nachrangige Voraussetzungen gegenuber
den Richtlinienanforderungen verstanden werden.

Zu 8§ 2 Abs. 4:

In 8§ 2 Abs. 4 Satz 3 ist dieser Satz nicht als Satz 2, sondern als Satz
3 zu bezeichnen. Dazu ist die im Entwurfstext im Satz 3 hochgestellte
Ziffer "2" durch die Ziffer "3" zu ersetzen.
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Bundesversicherungsamt

Bundesversicherungsamt - Friedrich-Ebert-Allee 38 - 53113 Bonn HAUSANSCHRIFT Friedrich-Ebert-Allee 38
53113 Bonn
Gemeinsamer Bundesausschuss TEL  +49 (0) 228 619 - 1423

FAX ~ +49 (0) 228 619 - 1877
Postfach 12 06 06 EMAL  joerg.gebhardt@bva.de

10596 Berlin INTERNET ~ www.bundesversicherungsamt.de
BEARBEITER(IN)  Dr. Jérg Gebhardt

DATUM 21. Oktober 2013

Az VI3 -5620-127/2012
(bei Antwort bitte angeben)

Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes gemaf § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu
dem Entwurf einer DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP  -A-RL) des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Schreiben des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 23. September 2013
Ihr Zeichen: aw

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu dem von lhnen Ubersandten Entwurf einer DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)
des Gemeinsamen Bundesausschusses nehmen wir gemaf lhrer Bitte um getrennte Stel-
lungnahmen zu den vier Anteilen des Entwurfs Stellung.

Wegen der Einzelheiten der Stellungnahme wird auf die Anlagen verwiesen.

Mit freundlichen GrilRRen

Im Auftrag

Schreiter-Vogl

Anlagen
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Anlage 1 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf Paragraphenteil der DMP-A-RL:

Ausweislich des Inhaltsverzeichnisses und der weiteren Anlagen wird die bisherige Bezifferung der Anlagen aus der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) beibehalten, ohne dass eine redaktionelle Überarbeitung der in Anlage 5a der RSAV enthaltenen Verweise auf Anlage 5 (alt: RSAV, neu: DMP-A-RL) erfolgt. Daher wird die Prüfung der Notwendigkeit einer entsprechenden redaktionellen Überarbeitung der Anlage 5a RSAV im Hinblick auf die Verweise nach Anlage 5 DMP-A-RL angeregt.


Dies vorausgeschickt, ergeben sich zum Paragraphenteil der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) folgende Anmerkungen, wobei Paragraphen ohne Gesetzesangabe solche der DMP-A-RL sind:


Zu § 1:


Zu § 1 Abs. 1:


Es wird vorgeschlagen, die Regelung wie folgt zu fassen:


„Diese Richtlinie regelt den Rahmen für die Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V und die dafür zu schließenden Verträge.“


Auch an anderer Stelle sollte dies berücksichtigt werden (insbes. § 2 Abs. 4, § 2 Abs. 6, § 3 Abs. 1 dritter Spiegelstrich).

Begründung:


Ausweislich der Tragenden Gründe (dort Zeilen 80/81) gliedert sich die Richtlinie in die §§ 1 bis 8, die allgemeine Regelungen übergreifend für alle strukturierten Behandlungsprogramme darstellen. Sie bildet daher „den Rahmen für“ die Anforderungen, was bislang im Vorschriftentext nicht zum Tragen kommt.


Ferner geht es um die Programme und die zu ihrer Durchführung geschlossenen Verträge (vgl. den Wortlaut des § 137g Abs. 1 Satz 1 SGB V, vgl. auch § 1 Abs. 4), was durch die Formulierung „Verträge zu den strukturierten Behandlungsprogrammen“ nicht erfasst wird.


Im Übrigen wird vorgeschlagen, den Halbsatz „sofern die Programme in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind“ nach den Worten „die Programme“ die Worte „unbeschadet der Anlage 2“ einzufügen. In den Tragenden Gründen könnte dies als Klarstellung bezeichnet werden, denn zunächst geht es nur um die Programme in den Anlagen 5 und 7 dieser Richtlinie. Zukünftig sollen die Programme in den anderen Anlagen einbezogen werden. Da Anlage 2 die indikationsübergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs) regelt und diese Anlage auch in dieser Richtlinie geändert wird, könnte andernfalls unklar sein, was mit „die Programme in den Anlagen dieser Richtlinie“ gemeint ist.  


Zu § 1 Abs. 2 Satz 1:

Der Halbsatz „sofern nichts Abweichendes bestimmt ist“ ist – da es sich um eine Leerformel handelt – zu streichen. Andernfalls – im Fall der Beibehaltung – ist sicherzustellen, dass die Begrifflichkeit stimmig ist und der Anwendungsbereich der Regelung hinreichend bestimmt ist. Soweit in den Tragenden Gründen zu § 2 (Zeile 137/138) von weiteren themenspezifischen Regelungen die Rede ist, könnte also beabsichtigt sein, Abweichendes „auch aus weiteren themenspezifischen Regelungen“ zu entnehmen. In diesem Fall wäre in den Tragenden Gründen zu § 1 eine Erläuterung notwendig, warum der Geltungsbereich zulässt, dass „die konkreten Vorgaben sich sowohl aus der Richtlinie als auch aus weiteren themenspezifischen Regelungen entnehmen lassen“ (a.a.O. zu § 2, Zeilen 136 ff.).  


Zu § 1 Abs. 2 Satz 2:


Redaktionelle Änderung (teilweise Satzumstellung): Es geht um strukturierte Behandlungsprogramme, die in der RSAV in der nach § 321 SGB V bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelt sind. Als Übergangsvorschrift ist die nach § 321 SGB V bis zum
31. Dezember 2011 geltende Fassung der RSAV Regelungsgegenstand. Daher Vorschlag:


„... Behandlungsprogramme, die aufgrund der Übergangsvorschrift des § 321 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) geregelt sind.“


Zu § 1 Abs. 2 Satz 3 (neu)


Vorschlag einer Ergänzung: 


„Die Regelungen der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 – Dokumentation) gelten auch für die strukturierten Behandlungsprogramme der Indikation Diabetes mellitus Typ 2.“


Begründung:


Folgeänderung und Klarstellung im Hinblick auf die Änderungen in Anlagen 7 und 8.


Zu § 1 Abs. 5:


In den Tragenden Gründen fehlt der Hinweis, dass der Richtlinientext damit die gesetzliche Regelung aus § 137f Abs. 2 Satz 3 SGB V übernimmt. Ferner wird vorgeschlagen, außer diesem Hinweis auch auf die bis zum Inkrafttreten des GKV-VStG geltende, nahezu gleichlautende Regelung in § 28b Abs. 1 Satz 2 RSAV hinzuweisen. Andernfalls – bei Fehlen einer Begründung – könnte der Eindruck einer neu geschaffenen Regelung entstehen.


Zu § 2:


§ 2 regelt die allgemeinen Anforderungen an die Qualitätssicherung. Die Regelungen hierzu sind größtenteils aus der Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung übernommen worden. Durch die Neuformulierungen sind jedoch an einigen Stellen Unklarheiten entstanden, auf die, sofern sie Auswirkungen auf das Prüfverfahren des Bundesversicherungsamtes haben, im Folgenden hingewiesen wird. 


Zu § 2 Abs.1:


Der aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung stammende Satz  „Bis zur Einführung einer sektorenübergreifenden Qualitätssicherung gelten die getrennten Zuständigkeiten auch für die strukturierten Behandlungsprogramme.“ wurde nicht übernommen. Das BVA bittet um Klarstellung, ob hiermit  intendiert ist, dass die sektorenübergreifende Qualitätssicherung nunmehr zwingender Bestandteil strukturierter Behandlungsprogramme der Indikationen KHK und Diabetes mellitus  Typ 1 ist. Insoweit dies seitens des G-BA bejaht wird, wären die  Begriffe „sektorenübergreifende Qualitätssicherung“ und „Insoweit Zuständige“ zu definieren bzw. Prüfkriterien für das BVA festzulegen.  


Hinweis: Bei den Indikationen Brustkrebs, Asthma und COPD wurde die Formulierung „Bis zur Einführung einer sektorenübergreifenden Qualitätssicherung gelten die getrennten Zuständigkeiten auch für die strukturierten Behandlungsprogramme.“ in die DMP-Richtlinie 
übernommen. Bei der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 gilt die Regelung aus der Anlage 1 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung fort. Eine Prüfung auf sektorenübergreifende Qualitätssicherung erfolgt deshalb derzeit bei diesen Indikationen weiterhin nicht. 


Zu § 2 Abs. 2:  


Die in § 2 Abs. 2 Satz 1 und 2 vorgenommene Differenzierung von verpflichtenden und freiwilligen Qualitätszielen/Qualitätsindikatoren wird seitens des BVA begrüßt. Allerdings wurde den Vertragspartnern ausweislich der Tragenden Gründe die Möglichkeit eingeräumt, auf die Festlegung von Zielwerten/Zielwertkorridoren zu verzichten. Eine bewertende Prüfung der dem BVA gemäß § 137 f Abs.4 Satz 2 SGB V  verpflichtend vorzulegenden Qualitätsberichte wäre dann nur sehr eingeschränkt möglich. Da davon auszugehen ist, dass bei den vom G-BA als verbindlich festgelegten Qualitätszielen eine Vorstellung darüber besteht, welche Zielwerte wünschenswert sind, sollte die Möglichkeit, auf die Festlegung von Zielwerten zu verzichten, auf die freiwilligen Qualitätsziele (im  Sinne einer  Erhebung von epidemiologischen Beobachtungsdaten) begrenzt werden. 


Die freiwilligen Qualitätsziele sollen ausweislich der Tragenden Gründe auf einer methodisch hochwertigen Grundlage  basieren. Sofern der G-BA hierzu keine Kriterien definiert, unterliegt die entsprechende Prüfung dem Beurteilungsspielraum des BVA.


In Absatz 2 Satz 3 ist die Veröffentlichung  der Ergebnisse der vereinbarten Qualitätsindikatoren, also sowohl der Indikatoren zu denen leistungserbringerbezogene Maßnahmen festgelegt sind, als auch der Indikatoren, zu denen Maßnahmen im Hinblick auf die Versicherten definiert sind, gefordert. Im Gegensatz dazu erfolgt in den Tragenden Gründen eine Differenzierung der zwei Bereiche, aus der man entnehmen könnte, dass hinsichtlich der Qualitätsindikatoren, zu denen leistungserbringerbezogene Maßnahmen festgelegt sind, eine jährliche Veröffentlichung lediglich angestrebt wird, wogegen sie in Bezug auf Qualitätsindikatoren mit krankenkassenspezifischen Maßnahmen verpflichtend ist. Wir bitten den Widerspruch aufzulösen. Darüber hinaus bitten wir, die Worte „in der Regel“ zu streichen, oder Ausnahmetatbestände für ein Abweichen von der jährlichen Veröffentlichung zu definieren. 


Da die Formulierung „ Die durchgeführten Qualitätssicherungsmaßnahmen sind regelmäßig öffentlich darzulegen.“ nicht aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der Fassung vom 31. Dezember 2011 übernommen wurde, bleibt  derzeit auch unklar, ob eine ausschließliche Darstellung der Ergebnisse der Indikatoren ohne inhaltliche Bewertung sowie Beschreibung der durchgeführten und ggf. angepassten Qualitätssicherungsmaßnahmen als ausreichende Veröffentlichung angesehen wird und somit bewusst eine unterschiedliche Regelung für die verschiedenen Indikationen geschaffen  wurde. Das BVA bittet deshalb, die Inhalte der Veröffentlichung – ggf. im Rahmen der noch ausstehenden Regelungen zu den Qualitätsberichten -  festzulegen. In gleicher Weise wird angeregt, die Regelung aus Anlage 2 Ziffer 2 Satz 3  „ Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegenüber nachzuweisen, welche Maßnahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele  beziehungsweise zur Dokumentation der Qualitätsindikatoren getroffen haben.“ in die DMP-A-RL zu übernehmen. Dies entspräche der Rechtslage, welche für die anderen Indikationen gilt.


Zu § 2 Abs. 6


Nach § 2 Abs. 6 zweiter Halbsatz sollen auch die Leistungsdaten der Krankenkassen (bei der Auswertung der für die Qualitätssicherung erforderlichen Daten) einbezogen werden. Der Einbezug der Leistungsdaten hat danach regelmäßig zu erfolgen. Nach den Tragenden Gründen zu § 2 können auch die vorhandenen Leistungsdaten der Krankenkassen einbezogen werden. Weiter ausgeführt wird, dass die Verwendung der Leistungsdaten nicht zwingend sei. Sie könne jedoch die Angaben der Dokumentationsdaten ergänzen. Nach den Tragenden Gründen wird der Einbezug der Leistungsdaten bei der Qualitätssicherung folglich in das freie Ermessen der Vertragspartner gestellt. Um Auflösung des Widerspruchs wird gebeten.


Zu § 3 Abs. 4:


Vorschlag einer Neuregelung: 


„Die Regelungen des § 28d Risikostruktur-Ausgleichsverordnung bleiben unberührt.“


Begründung:


Bei der Regelung handelt es sich um eine Klarstellung im Hinblick auf die ausweislich der Tragenden Gründe lediglich deklaratorische (a.a.O., Zeile 181) und in wesentlichen Inhalten (a.a.O., Zeile 181) übernommene Regelung des § 28d RSAV.


Zu § 4 Abs. 3:


In Satz 3 ist als Anforderung neu aufgenommen worden, dass die Schulungsprogramme inhaltlich und methodisch ausreichend aktuell sein müssen. Das BVA erhält hiermit im Rahmen seiner Zuständigkeit die Befugnis, sich  bereits von ihm  geprüfte Schulungsprogramme regelmäßig erneut vorlegen zu lassen. Soweit der G-BA Kriterien für die Überprüfung dieser Anforderungen nicht im Richtlinientext bzw. in den Tragenden Gründen formuliert, unterliegt die Frage, wann ein Schulungsprogramm ausreichend aktuell ist, allein dem Beurteilungsspielraum des BVA.

1IF  < 5 "- 1= +1
2
 -
- 1= +1
2
 -


2IF  < 5 "- 2= +1
3
 -
- 2= +1
3
 -





Anlage 1 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsa mtes

Zum Entwurf Paragraphenteil der DMP-A-RL:

Ausweislich des Inhaltsverzeichnisses und der weiteren Anlagen wird die bisherige Bezifferung
der Anlagen aus der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) beibehalten, ohne dass eine
redaktionelle Uberarbeitung der in Anlage 5a der RSAV enthaltenen Verweise auf Anlage 5 (alt:
RSAV, neu: DMP-A-RL) erfolgt. Daher wird die Prufung der Notwendigkeit einer
entsprechenden redaktionellen Uberarbeitung der Anlage 5a RSAV im Hinblick auf die
Verweise nach Anlage 5 DMP-A-RL angeregt.

Dies vorausgeschickt, ergeben sich zum Paragraphenteil der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL) folgende Anmerkungen, wobei Paragraphen ohne Gesetzesangabe solche der
DMP-A-RL sind:

Zu 8 1:

Zu 81 Abs. 1:

Es wird vorgeschlagen, die Regelung wie folgt zu fassen:

,Diese Richtlinie regelt den Rahmen flr die Anforderungen an die Ausgestaltung der
strukturierten Behandlungsprogramme nach 8 137f Abs. 2 SGB V und die dafur zu
schlieRenden Vertrage."

Auch an anderer Stelle sollte dies beriicksichtigt werden (insbes. § 2 Abs. 4, § 2 Abs. 6, § 3 Abs. 1 dritter Spiegelstrich).

Begriindung:
Ausweislich der Tragenden Griinde (dort Zeilen 80/81) gliedert sich die Richtlinie in die 88 1 bis

8, die allgemeine Regelungen Ubergreifend fur alle strukturierten Behandlungsprogramme
darstellen. Sie bildet daher ,den Rahmen fur* die Anforderungen, was bislang im
Vorschriftentext nicht zum Tragen kommt.

Ferner geht es um die Programme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen Vertrage (vgl.
den Wortlaut des § 137g Abs. 1 Satz 1 SGB V, vgl. auch § 1 Abs. 4), was durch die
Formulierung ,Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen* nicht erfasst wird.

Im Ubrigen wird vorgeschlagen, den Halbsatz ,sofern die Programme in den Anlagen dieser
Richtlinie geregelt sind“ nach den Worten ,die Programme* die Worte ,unbeschadet der Anlage
2" einzufuigen. In den Tragenden Griinden kdnnte dies als Klarstellung bezeichnet werden,
denn zunéachst geht es nur um die Programme in den Anlagen 5 und 7 dieser Richtlinie.
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Zukunftig sollen die Programme in den anderen Anlagen einbezogen werden. Da Anlage 2 die
indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs) regelt und diese Anlage
auch in dieser Richtlinie geédndert wird, konnte andernfalls unklar sein, was mit ,die Programme
in den Anlagen dieser Richtlinie* gemeint ist.

Zu 8 1 Abs. 2 Satz 1:

Der Halbsatz ,sofern nichts Abweichendes bestimmt ist” ist — da es sich um eine Leerformel
handelt — zu streichen. Andernfalls — im Fall der Beibehaltung — ist sicherzustellen, dass die
Begrifflichkeit stimmig ist und der Anwendungsbereich der Regelung hinreichend bestimmt ist.
Soweit in den Tragenden Grinden zu § 2 (Zeile 137/138) von weiteren themenspezifischen
Regelungen die Rede ist, kbnnte also beabsichtigt sein, Abweichendes ,auch aus weiteren
themenspezifischen Regelungen” zu entnehmen. In diesem Fall ware in den Tragenden
Grunden zu § 1 eine Erlauterung notwendig, warum der Geltungsbereich zulasst, dass ,die
konkreten Vorgaben sich sowohl aus der Richtlinie als auch aus weiteren themenspezifischen
Regelungen entnehmen lassen” (a.a.O. zu § 2, Zeilen 136 ff.).

Zu 8 1 Abs. 2 Satz 2:

Redaktionelle Anderung (teilweise Satzumstellung): Es geht um strukturierte
Behandlungsprogramme, die in der RSAV in der nach § 321 SGB V bis zum 31. Dezember

2011 geltenden Fassung geregelt sind. Als Ubergangsvorschrift ist die nach § 321 SGB V bis

zum
31. Dezember 2011 geltende Fassung der RSAV Regelungsgegenstand. Daher Vorschlag:

.... Behandlungsprogramme, die aufgrund der Ubergangsvorschrift des § 321 SGB V in der bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV)
geregelt sind.”

Zu 8 1 Abs. 2 Satz 3 (neu)

Vorschlag einer Ergénzung:
.Die Regelungen der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation) gelten
auch far die strukturierten Behandlungsprogramme der Indikation Diabetes mellitus Typ 2.“

Begriindung:
Folgeanderung und Klarstellung im Hinblick auf die Anderungen in Anlagen 7 und 8.





Zu 81 Abs. 5:

In den Tragenden Griinden fehlt der Hinweis, dass der Richtlinientext damit die gesetzliche
Regelung aus § 137f Abs. 2 Satz 3 SGB V ubernimmt. Ferner wird vorgeschlagen, auf3er
diesem Hinweis auch auf die bis zum Inkrafttreten des GKV-VStG geltende, nahezu
gleichlautende Regelung in § 28b Abs. 1 Satz 2 RSAV hinzuweisen. Andernfalls — bei Fehlen
einer Begrindung — kénnte der Eindruck einer neu geschaffenen Regelung entstehen.

Zu 8 2:

8§ 2 regelt die allgemeinen Anforderungen an die Qualitatssicherung. Die Regelungen hierzu
sind grof3tenteils aus der Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung Ubernommen worden. Durch die Neuformulierungen sind jedoch an einigen
Stellen Unklarheiten entstanden, auf die, sofern sie Auswirkungen auf das Prifverfahren des
Bundesversicherungsamtes haben, im Folgenden hingewiesen wird.

Zu 8 2 Abs.1:

Der aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung
stammende Satz ,Bis zur Einflihrung einer sektorentbergreifenden Qualitatssicherung gelten
die getrennten Zusténdigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.“ wurde
nicht idbernommen. Das BVA bittet um Klarstellung, ob hiermit intendiert ist, dass die
sektoreniibergreifende Qualitatssicherung nunmehr zwingender Bestandteil strukturierter
Behandlungsprogramme der Indikationen KHK und Diabetes mellitus Typ 1 ist. Insoweit dies
seitens des G-BA bejaht wird, waren die Begriffe ,sektorentbergreifende Qualitatssicherung”
und ,Insoweit Zustandige" zu definieren bzw. Prifkriterien fir das BVA festzulegen.

Hinweis: Bei den Indikationen Brustkrebs, Asthma und COPD wurde die Formulierung ,Bis zur
EinfUhrung einer sektorentibergreifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten
Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.” in die DMP-Richtlinie
Ubernommen. Bei der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 gilt die Regelung aus der Anlage 1 der
RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung fort. Eine Prifung auf
sektorenibergreifende Qualitatssicherung erfolgt deshalb derzeit bei diesen Indikationen
weiterhin nicht.

Zu 8 2 Abs. 2:
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Die in 8 2 Abs. 2 Satz 1 und 2 vorgenommene Differenzierung von verpflichtenden und
freiwilligen Qualitatszielen/Qualitatsindikatoren wird seitens des BVA begrtif3t. Allerdings wurde
den Vertragspartnern ausweislich der Tragenden Griinde die Mdéglichkeit eingeraumt, auf die
Festlegung von Zielwerten/Zielwertkorridoren zu verzichten. Eine bewertende Prifung der dem
BVA gemalR § 137 f Abs.4 Satz 2 SGB V verpflichtend vorzulegenden Qualitatsberichte wére
dann nur sehr eingeschrankt moglich. Da davon auszugehen ist, dass bei den vom G-BA als
verbindlich festgelegten Qualitatszielen eine Vorstellung dartiber besteht, welche Zielwerte
wlnschenswert sind, sollte die Mdglichkeit, auf die Festlegung von Zielwerten zu verzichten, auf
die freiwilligen Qualitatsziele (im Sinne einer Erhebung von epidemiologischen
Beobachtungsdaten) begrenzt werden.

Die freiwilligen Qualitatsziele sollen ausweislich der Tragenden Grinde auf einer methodisch
hochwertigen Grundlage basieren. Sofern der G-BA hierzu keine Kriterien definiert, unterliegt
die entsprechende Priifung dem Beurteilungsspielraum des BVA.

In Absatz 2 Satz 3 ist die Veroffentlichung der Ergebnisse der vereinbarten
Qualitatsindikatoren, also sowohl der Indikatoren zu denen leistungserbringerbezogene
MafRnahmen festgelegt sind, als auch der Indikatoren, zu denen MaRnhahmen im Hinblick auf
die Versicherten definiert sind, gefordert. Im Gegensatz dazu erfolgt in den Tragenden Grinden
eine Differenzierung der zwei Bereiche, aus der man entnehmen kénnte, dass hinsichtlich der
Qualitatsindikatoren, zu denen leistungserbringerbezogene Maflinahmen festgelegt sind, eine
jahrliche Veroffentlichung lediglich angestrebt wird, wogegen sie in Bezug auf
Qualitatsindikatoren mit krankenkassenspezifischen MaRnahmen verpflichtend ist. Wir bitten
den Widerspruch aufzulésen. Dartber hinaus bitten wir, die Worte ,in der Regel” zu streichen,
oder Ausnahmetatbestande fir ein Abweichen von der jahrlichen Verdéffentlichung zu definieren.

Da die Formulierung ,, Die durchgefuhrten Qualitatssicherungsmafinahmen sind regelmafig
offentlich darzulegen.” nicht aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der Fassung vom 31. Dezember
2011 Ubernommen wurde, bleibt derzeit auch unklar, ob eine ausschlie3liche Darstellung der
Ergebnisse der Indikatoren ohne inhaltliche Bewertung sowie Beschreibung der durchgefiihrten
und ggf. angepassten Qualitatssicherungsmafnahmen als ausreichende Veroffentlichung
angesehen wird und somit bewusst eine unterschiedliche Regelung fur die verschiedenen
Indikationen geschaffen wurde. Das BVA bittet deshalb, die Inhalte der Verdffentlichung — ggf.
im Rahmen der noch ausstehenden Regelungen zu den Qualitatsberichten - festzulegen. In
gleicher Weise wird angeregt, die Regelung aus Anlage 2 Ziffer 2 Satz 3 ,, Die Vertragspartner
haben dem Bundesversicherungsamt gegentiber nachzuweisen, welche MalRhahmen sie zur
Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur Dokumentation der
Qualitatsindikatoren getroffen haben.” in die DMP-A-RL zu Gibernehmen. Dies entsprache der
Rechtslage, welche fir die anderen Indikationen gilt.
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Zu 8 2 Abs. 6

Nach 8§ 2 Abs. 6 zweiter Halbsatz sollen auch die Leistungsdaten der Krankenkassen (bei der
Auswertung der fur die Qualitatssicherung erforderlichen Daten) einbezogen werden. Der
Einbezug der Leistungsdaten hat danach regelmafig zu erfolgen. Nach den Tragenden
Grunden zu § 2 kdnnen auch die vorhandenen Leistungsdaten der Krankenkassen einbezogen
werden. Weiter ausgefiihrt wird, dass die Verwendung der Leistungsdaten nicht zwingend sei.
Sie kénne jedoch die Angaben der Dokumentationsdaten erganzen. Nach den Tragenden
Griunden wird der Einbezug der Leistungsdaten bei der Qualitatssicherung folglich in das freie
Ermessen der Vertragspartner gestellt. Um Auflésung des Widerspruchs wird gebeten.

Zu § 3 Abs. 4:

Vorschlag einer Neuregelung:
.Die Regelungen des 8§ 28d Risikostruktur-Ausgleichsverordnung bleiben unberuhrt.”

Begriindung:
Bei der Regelung handelt es sich um eine Klarstellung im Hinblick auf die ausweislich der

Tragenden Griinde lediglich deklaratorische (a.a.O., Zeile 181) und in wesentlichen Inhalten
(a.a.0., Zeile 181) ibernommene Regelung des § 28d RSAV.

Zu 8 4 Abs. 3:

In Satz 3 ist als Anforderung neu aufgenommen worden, dass die Schulungsprogramme
inhaltlich und methodisch ausreichend aktuell sein midssen. Das BVA erhdlt hiermit im
Rahmen seiner Zustandigkeit die Befugnis, sich bereits von ihm geprufte
Schulungsprogramme regelmafiig erneut vorlegen zu lassen. Soweit der G-BA Kriterien flr die
Uberprifung dieser Anforderungen nicht im Richtlinientext bzw. in den Tragenden Griinden
formuliert, unterliegt die Frage, wann ein Schulungsprogramm ausreichend aktuell ist, allein
dem Beurteilungsspielraum des BVA.
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Anlage 2 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes


 Zum Entwurf der  Anlage 2 DMP-A-RL (indikationsübergreifende Dokumentation)


entfällt (unter Hinweis auf die Stellungnahme zu § 1 Abs. 2 DMP-A-RL)
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Anlage 2 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsa mtes

Zum Entwurf der Anlage 2 DMP-A-RL (indikationsibe rgreifende Dokumentation)

entfallt (unter Hinweis auf die Stellungnahme zu § 1 Abs. 2 DMP-A-RL)
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Anlage 3 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf der Anlage 5: Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen für Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)


Zu 1.5.1.7 Psychische Komorbiditäten


Mit der Aufnahme von Vorgaben zur medikamentösen antidepressiven Behandlung bei Patienten nach Myokardinfarkt sind erstmals Behandlungsvorgaben definiert worden, welche  die für die Behandlung psychischer Erkrankungen qualifizierten Leistungserbringer beachten sollen. Daraus ergibt sich erstmals die Notwendigkeit, diese Leistungserbringer vertraglich einzubinden. In diesem Zusammenhang regt das BVA an, den Begriff „entsprechend qualifizierte Leistungserbringer“ näher zu definieren. 


Sollte eine vertragliche Einbindung der entsprechend qualifizierten Leistungserbringer nicht gewollt sein, so sollte klargestellt werden, dass die Verordnung der antidepressiven Medikation durch die bereits teilnehmenden Leistungserbringer gemeint ist.  


Zu 2. Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)


Das BVA regt an, den Indikator für das Ziel „Hoher Anteil geschulter Patienten“ in der ursprünglichen Form zu belassen. Die laut den tragenden Gründen intendierte Veränderung der Ausrichtung des Qualitätsziels auf den Gesamtschulungsstand der Patienten würde eine andere Form der Dokumentation erforderlich machen, da nach dem derzeitigen Entwurf nur dokumentiert wird, ob eine empfohlene Schulung wahrgenommen wurde.  Eine Änderung des Dokumentationsbogens erscheint nicht angebracht, da ansonsten die in § 28d Abs. 2 Nr. 2 Buchstabe b RSAV festgeschriebene Regelung zur Ausschreibung von Patienten, welche innerhalb von 12 Monaten zwei veranlasste Schulungen nicht wahrgenommen haben, nicht überprüft werden kann. Da in den Tragenden Gründen zu § 2 der Anlage 1 darüber hinaus klargestellt ist, dass die Berücksichtigung von Leistungsdaten nicht zwingend ist, kann auch dadurch die Erhebung dieses Qualitätsindikators nicht gewährleistet werden. 


Zu 5. Evaluation


Durch die Streichung der Ausführungen bzw. Regelungen mit der Folge „unbesetzt“ bei gleichzeitiger Geltung des § 6 dieser Richtlinie entfallen ersatzlos die gestrichenen Regelungen zur Evaluation. Es wird vorgeschlagen, die Streichung rückgängig zu machen. Ansonsten würde dies bedeuten, dass die Evaluation für die Indikationen Koronare Herzkrankheit und Diabetes mellitus Typ 1 inhaltlich nicht mehr geregelt ist. 


Im Übrigen wird angeregt, in der Anlage zu den Ziffern 2. (zur QS), 4.1/4.2 (zu Schulungen) auf die §§ der Richtlinie, nicht der Allgemeinen Regelungen zu verweisen.


Zum Entwurf der Anlage 6: Koronare Herzkrankheit - Dokumentation 


Vorschlag: In den laufenden Nummern 6 und 8 sind die Ausprägungen „orale Antikoagulationstherapie“ und „AT1-Rezeptorantagonisten“ zu streichen und stattdessen als eigenständige Dokumentationsparameter mit den Ausprägungen ja/nein aufzunehmen.


Begründung: Durch die Verknüpfung unterschiedlicher Sachverhalte in den Ausprägungen eines Dokumentationsparameters ist die Vollständigkeit der Dokumentation nicht sicherzustellen, was Konsequenzen für die Aussagekraft der Evaluation und/oder Qualitätssicherung haben könnte. So bleibt bspw. eine fehlende Dokumentation einer oralen Antikoagulation unbemerkt, wenn als Ausprägungen der Thrombozytenaggregationstherapie „nein“ und „Kontraindikation“ angegeben sind. 
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Anlage 3 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsa mtes

Zum Entwurf der Anlage 5: Anforderungen an die Ausg estaltung von strukturierten

Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patiente n mit koronarer Herzkrankheit
KHK

Zu 1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

Mit der Aufnahme von Vorgaben zur medikamentdsen antidepressiven Behandlung bei
Patienten nach Myokardinfarkt sind erstmals Behandlungsvorgaben definiert worden, welche
die fur die Behandlung psychischer Erkrankungen qualifizierten Leistungserbringer beachten
sollen. Daraus ergibt sich erstmals die Notwendigkeit, diese Leistungserbringer vertraglich
einzubinden. In diesem Zusammenhang regt das BVA an, den Begriff ,,entsprechend
qualifizierte Leistungserbringer” naher zu definieren.

Sollte eine vertragliche Einbindung der entsprechend qualifizierten Leistungserbringer nicht
gewollt sein, so sollte klargestellt werden, dass die Verordnung der antidepressiven Medikation
durch die bereits teilnehmenden Leistungserbringer gemeint ist.

Zu 2. Qualitatssichernde Malnahmen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiunften Buches

Sozialgesetzbuch)

Das BVA regt an, den Indikator fur das Ziel ,Hoher Anteil geschulter Patienten® in der
urspriinglichen Form zu belassen. Die laut den tragenden Griinden intendierte Veranderung der
Ausrichtung des Qualitatsziels auf den Gesamtschulungsstand der Patienten wiirde eine
andere Form der Dokumentation erforderlich machen, da nach dem derzeitigen Entwurf nur
dokumentiert wird, ob eine empfohlene Schulung wahrgenommen wurde. Eine Anderung des
Dokumentationsbogens erscheint nicht angebracht, da ansonsten die in 8 28d Abs. 2 Nr. 2
Buchstabe b RSAV festgeschriebene Regelung zur Ausschreibung von Patienten, welche
innerhalb von 12 Monaten zwei veranlasste Schulungen nicht wahrgenommen haben, nicht
Uberprift werden kann. Da in den Tragenden Grinden zu 8 2 der Anlage 1 darUber hinaus
klargestellt ist, dass die Bericksichtigung von Leistungsdaten nicht zwingend ist, kann auch
dadurch die Erhebung dieses Qualitatsindikators nicht gewahrleistet werden.

Zu 5. Evaluation

Durch die Streichung der Ausfiihrungen bzw. Regelungen mit der Folge ,unbesetzt” bei
gleichzeitiger Geltung des § 6 dieser Richtlinie entfallen ersatzlos die gestrichenen Regelungen
zur Evaluation. Es wird vorgeschlagen, die Streichung riickgangig zu machen. Ansonsten
wirde dies bedeuten, dass die Evaluation fir die Indikationen Koronare Herzkrankheit und
Diabetes mellitus Typ 1 inhaltlich nicht mehr geregelt ist.
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Im Ubrigen wird angeregt, in der Anlage zu den Ziffern 2. (zur QS), 4.1/4.2 (zu Schulungen) auf
die 88 der Richtlinie, nicht der Allgemeinen Regelungen zu verweisen.

Zum Entwurf der Anlage 6: Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

Vorschlag: In den laufenden Nummern 6 und 8 sind die Auspragungen ,orale
Antikoagulationstherapie” und ,AT1-Rezeptorantagonisten” zu streichen und stattdessen als
eigenstandige Dokumentationsparameter mit den Auspragungen ja/nein aufzunehmen.

Begrindung: Durch die Verknipfung unterschiedlicher Sachverhalte in den Auspragungen
eines Dokumentationsparameters ist die Vollstandigkeit der Dokumentation nicht
sicherzustellen, was Konsequenzen fir die Aussagekraft der Evaluation und/oder
Qualitatssicherung haben kdnnte. So bleibt bspw. eine fehlende Dokumentation einer oralen
Antikoagulation unbemerkt, wenn als Auspragungen der Thrombozytenaggregationstherapie
.nein“ und ,Kontraindikation“ angegeben sind.
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Anlage 4 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf der Anlage 7: Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 


Zu 1.7.3 Schulung:


Im Gegensatz zur Regelung unter 4.2 (Schulungen der Versicherten) müssen Schulungsprogramme für Kinder und Jugendliche nur nach Möglichkeit evaluiert sein. Da es bereits evaluierte Schulungsprogramme für Kinder und Jugendliche gibt, die das BVA im Zulassungsverfahren geprüft hat, regen wir an, die Worte „nach Möglichkeit“ zu streichen. 


Zu 5. Evaluation


Durch die Streichung der Ausführungen bzw. Regelungen mit der Folge „unbesetzt“ bei gleichzeitiger Geltung des § 6 dieser Richtlinie entfallen ersatzlos die gestrichenen Regelungen zur Evaluation. Es wird vorgeschlagen, die Streichung rückgängig zu machen. Ansonsten würde dies bedeuten, dass die Evaluation für die Indikationen Koronare Herzkrankheit und Diabetes mellitus Typ 1 inhaltlich nicht mehr geregelt ist. 


Zum Entwurf der Anlage 8: Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 – Dokumentation


Das Fehlen der Ausprägung „Nicht erhoben“ bei HbA1c-Wert sowie unter HbA1c-Zielwert bzw. Zielvereinbarung HbA1c (Alternativvorschlag) steht im Widerspruch zur Angabe unter 1.3.5  der Anlage 7 (Ärztliche Kontrolluntersuchungen), dass der HbA1c-Wert mindestens zweimal jährlich erhoben werden sollte, und zu folgender Ausführung in den Tragenden Gründen: „Bei stabiler Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall [HbA1c-Wert] auf längstens 6 Monate verlängert werden.“


Vorschlag: Die Ausprägung „nicht erhoben“ sollte in den laufenden Nummern 1 und 20 ergänzt werden, um zu verhindern, dass dem Leistungserbringer Dokumentationen als vermeintlich unvollständig zurück gemeldet werden.
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Anlage 4 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsa mtes

Zum Entwurf der Anlage 7: Anforderungen an struktur ierte Behandlungsprogramme fir

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Ty p1l

Zu 1.7.3 Schulung:
Im Gegensatz zur Regelung unter 4.2 (Schulungen der Versicherten) missen

Schulungsprogramme fur Kinder und Jugendliche nur nach Mdglichkeit evaluiert sein. Da es
bereits evaluierte Schulungsprogramme fir Kinder und Jugendliche gibt, die das BVA im
Zulassungsverfahren geprift hat, regen wir an, die Worte ,nach Mdglichkeit* zu streichen.

Zu 5. Evaluation

Durch die Streichung der Ausfiihrungen bzw. Regelungen mit der Folge ,unbesetzt* bei
gleichzeitiger Geltung des § 6 dieser Richtlinie entfallen ersatzlos die gestrichenen Regelungen
zur Evaluation. Es wird vorgeschlagen, die Streichung riickgangig zu machen. Ansonsten
wirde dies bedeuten, dass die Evaluation fur die Indikationen Koronare Herzkrankheit und
Diabetes mellitus Typ 1 inhaltlich nicht mehr geregelt ist.

Zum Entwurf der Anlage 8: Diabetes mellitus Typ 1 u nd Typ 2 — Dokumentation

Das Fehlen der Auspragung ,Nicht erhoben” bei HbAlc-Wert sowie unter HbAlc-Zielwert bzw.
Zielvereinbarung HbAlc (Alternativvorschlag) steht im Widerspruch zur Angabe unter 1.3.5 der
Anlage 7 (Arztliche Kontrolluntersuchungen), dass der HbAlc-Wert mindestens zweimal jahrlich
erhoben werden sollte, und zu folgender Ausfiihrung in den Tragenden Griinden: ,Bei stabiler
Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall [HbAlc-Wert] auf langstens 6 Monate verlangert
werden.*

Vorschlag: Die Auspragung ,nicht erhoben” sollte in den laufenden Nummern 1 und 20 ergénzt
werden, um zu verhindern, dass dem Leistungserbringer Dokumentationen als vermeintlich

unvollstéandig zurick gemeldet werden.






Zu § 6:
Nach der Paragraphenangabe ,,8 28g“ ist die Rechtsmaterie zu ergéanzen,
also "§ 28g RSAV".

Bitte bestatigen Sie uns den Eingang der Stellungnahme.

Mit freundlichen Griien
Im Auftrag

Dirk Nolte

+++++++++++++++
Dirk Nolte

Leiter des Referats VI 3 "Grundsatzfragen und Zulassung von
Behandlungsprogrammen fir chronisch Kranke - DMP"
Bundesversicherungsamt

Friedrich-Ebert-Allee 38

D-53113 Bonn

Tel.: 0228-619-1422

Fax: 0228-619-1877

e-mail: Dirk.Nolte@BVA.de

web: www.BVA.de



Anlage 1 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf Paragraphenteil der DMP-A-RL:

Ausweislich des Inhaltsverzeichnisses und der weiteren Anlagen wird die bisherige Bezifferung
der Anlagen aus der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) beibehalten, ohne dass eine
redaktionelle Uberarbeitung der in Anlage 5a der RSAV enthaltenen Verweise auf Anlage 5 (alt:
RSAV, neu: DMP-A-RL) erfolgt. Daher wird die Prufung der Notwendigkeit einer
entsprechenden redaktionellen Uberarbeitung der Anlage 5a RSAV im Hinblick auf die
Verweise nach Anlage 5 DMP-A-RL angeregt.

Dies vorausgeschickt, ergeben sich zum Paragraphenteil der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL) folgende Anmerkungen, wobei Paragraphen ohne Gesetzesangabe solche der
DMP-A-RL sind:

Zu 8 1:

Zu 81 Abs. 1:

Es wird vorgeschlagen, die Regelung wie folgt zu fassen:

,Diese Richtlinie regelt den Rahmen flr die Anforderungen an die Ausgestaltung der
strukturierten Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Abs. 2 SGB V und die dafir zu
schlieRenden Vertrage.”

Auch an anderer Stelle sollte dies beriicksichtigt werden (insbes. § 2 Abs. 4, § 2 Abs. 6, § 3 Abs. 1 dritter Spiegelstrich).

Begriindung:
Ausweislich der Tragenden Griinde (dort Zeilen 80/81) gliedert sich die Richtlinie in die 88 1 bis

8, die allgemeine Regelungen Ubergreifend fir alle strukturierten Behandlungsprogramme
darstellen. Sie bildet daher ,den Rahmen fiir* die Anforderungen, was bislang im
Vorschriftentext nicht zum Tragen kommt.

Ferner geht es um die Programme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen Vertrage (vgl.
den Wortlaut des § 137g Abs. 1 Satz 1 SGB V, vgl. auch § 1 Abs. 4), was durch die
Formulierung ,Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen* nicht erfasst wird.

Im Ubrigen wird vorgeschlagen, den Halbsatz ,sofern die Programme in den Anlagen dieser
Richtlinie geregelt sind“ nach den Worten ,die Programme* die Worte ,unbeschadet der Anlage
2" einzufuigen. In den Tragenden Griinden konnte dies als Klarstellung bezeichnet werden,
denn zunéachst geht es nur um die Programme in den Anlagen 5 und 7 dieser Richtlinie.



-2-

Zukunftig sollen die Programme in den anderen Anlagen einbezogen werden. Da Anlage 2 die
indikationsiibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs) regelt und diese Anlage
auch in dieser Richtlinie gedndert wird, konnte andernfalls unklar sein, was mit ,die Programme
in den Anlagen dieser Richtlinie* gemeint ist.

Zu 8 1 Abs. 2 Satz 1:

Der Halbsatz ,sofern nichts Abweichendes bestimmt ist” ist — da es sich um eine Leerformel
handelt — zu streichen. Andernfalls — im Fall der Beibehaltung — ist sicherzustellen, dass die
Begrifflichkeit stimmig ist und der Anwendungsbereich der Regelung hinreichend bestimmt ist.
Soweit in den Tragenden Grunden zu § 2 (Zeile 137/138) von weiteren themenspezifischen
Regelungen die Rede ist, kénnte also beabsichtigt sein, Abweichendes ,,auch aus weiteren
themenspezifischen Regelungen” zu entnehmen. In diesem Fall ware in den Tragenden
Grunden zu § 1 eine Erlauterung notwendig, warum der Geltungsbereich zulasst, dass ,die
konkreten Vorgaben sich sowohl aus der Richtlinie als auch aus weiteren themenspezifischen
Regelungen entnehmen lassen” (a.a.O. zu § 2, Zeilen 136 ff.).

Zu 8 1 Abs. 2 Satz 2:

Redaktionelle Anderung (teilweise Satzumstellung): Es geht um strukturierte
Behandlungsprogramme, die in der RSAV in der nach 8§ 321 SGB V bis zum 31. Dezember

2011 geltenden Fassung geregelt sind. Als Ubergangsvorschrift ist die nach § 321 SGB V bis

zum
31. Dezember 2011 geltende Fassung der RSAV Regelungsgegenstand. Daher Vorschlag:

.... Behandlungsprogramme, die aufgrund der Ubergangsvorschrift des § 321 SGB V in der bis
zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV)
geregelt sind.”

Zu 8 1 Abs. 2 Satz 3 (neu)

Vorschlag einer Ergéanzung:
.Die Regelungen der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation) gelten
auch far die strukturierten Behandlungsprogramme der Indikation Diabetes mellitus Typ 2.“

Begriindung:
Folgeanderung und Klarstellung im Hinblick auf die Anderungen in Anlagen 7 und 8.



Zu 81 Abs. 5:

In den Tragenden Griinden fehlt der Hinweis, dass der Richtlinientext damit die gesetzliche
Regelung aus § 137f Abs. 2 Satz 3 SGB V ubernimmt. Ferner wird vorgeschlagen, auf3er
diesem Hinweis auch auf die bis zum Inkrafttreten des GKV-VStG geltende, nahezu
gleichlautende Regelung in § 28b Abs. 1 Satz 2 RSAV hinzuweisen. Andernfalls — bei Fehlen
einer Begrindung — kénnte der Eindruck einer neu geschaffenen Regelung entstehen.

Zu 8 2:

8§ 2 regelt die allgemeinen Anforderungen an die Qualitatssicherung. Die Regelungen hierzu
sind grof3tenteils aus der Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung Ubernommen worden. Durch die Neuformulierungen sind jedoch an einigen
Stellen Unklarheiten entstanden, auf die, sofern sie Auswirkungen auf das Prifverfahren des
Bundesversicherungsamtes haben, im Folgenden hingewiesen wird.

Zu 8 2 Abs.1:

Der aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung
stammende Satz ,Bis zur Einflhrung einer sektorentibergreifenden Qualitatssicherung gelten
die getrennten Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.“ wurde
nicht idbernommen. Das BVA bittet um Klarstellung, ob hiermit intendiert ist, dass die
sektorenibergreifende Qualitatssicherung nunmehr zwingender Bestandteil strukturierter
Behandlungsprogramme der Indikationen KHK und Diabetes mellitus Typ 1 ist. Insoweit dies
seitens des G-BA bejaht wird, waren die Begriffe ,sektorentbergreifende Qualitatssicherung”
und ,Insoweit Zustandige" zu definieren bzw. Prifkriterien fir das BVA festzulegen.

Hinweis: Bei den Indikationen Brustkrebs, Asthma und COPD wurde die Formulierung ,Bis zur
EinfUhrung einer sektorentbergreifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten
Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.” in die DMP-Richtlinie
Ubernommen. Bei der Indikation Diabetes mellitus Typ 2 gilt die Regelung aus der Anlage 1 der
RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung fort. Eine Prifung auf
sektorenibergreifende Qualitatssicherung erfolgt deshalb derzeit bei diesen Indikationen
weiterhin nicht.

Zu 8 2 Abs. 2:
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Die in 8 2 Abs. 2 Satz 1 und 2 vorgenommene Differenzierung von verpflichtenden und
freiwilligen Qualitatszielen/Qualitatsindikatoren wird seitens des BVA begrtif3t. Allerdings wurde
den Vertragspartnern ausweislich der Tragenden Grinde die Moéglichkeit eingeraumt, auf die
Festlegung von Zielwerten/Zielwertkorridoren zu verzichten. Eine bewertende Prifung der dem
BVA gemalR § 137 f Abs.4 Satz 2 SGB V verpflichtend vorzulegenden Qualitatsberichte wére
dann nur sehr eingeschrankt moglich. Da davon auszugehen ist, dass bei den vom G-BA als
verbindlich festgelegten Qualitatszielen eine Vorstellung darliber besteht, welche Zielwerte
wlnschenswert sind, sollte die Mdglichkeit, auf die Festlegung von Zielwerten zu verzichten, auf
die freiwilligen Qualitéatsziele (im Sinne einer Erhebung von epidemiologischen
Beobachtungsdaten) begrenzt werden.

Die freiwilligen Qualitatsziele sollen ausweislich der Tragenden Grinde auf einer methodisch
hochwertigen Grundlage basieren. Sofern der G-BA hierzu keine Kriterien definiert, unterliegt
die entsprechende Prifung dem Beurteilungsspielraum des BVA.

In Absatz 2 Satz 3 ist die Veroffentlichung der Ergebnisse der vereinbarten
Qualitatsindikatoren, also sowohl der Indikatoren zu denen leistungserbringerbezogene
Mafinahmen festgelegt sind, als auch der Indikatoren, zu denen MafRnahmen im Hinblick auf
die Versicherten definiert sind, gefordert. Im Gegensatz dazu erfolgt in den Tragenden Grinden
eine Differenzierung der zwei Bereiche, aus der man enthehmen kénnte, dass hinsichtlich der
Qualitatsindikatoren, zu denen leistungserbringerbezogene Maflinahmen festgelegt sind, eine
jahrliche Veroffentlichung lediglich angestrebt wird, wogegen sie in Bezug auf
Qualitatsindikatoren mit krankenkassenspezifischen MalRnahmen verpflichtend ist. Wir bitten
den Widerspruch aufzulésen. Dartiber hinaus bitten wir, die Worte ,in der Regel“ zu streichen,
oder Ausnahmetatbestande fir ein Abweichen von der jahrlichen Veréffentlichung zu definieren.

Da die Formulierung ,, Die durchgefiihrten Qualitatssicherungsmafinahmen sind regelmaRig
offentlich darzulegen.” nicht aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der Fassung vom 31. Dezember
2011 Ubernommen wurde, bleibt derzeit auch unklar, ob eine ausschliel3liche Darstellung der
Ergebnisse der Indikatoren ohne inhaltliche Bewertung sowie Beschreibung der durchgefiihrten
und ggf. angepassten Qualitatssicherungsmafnahmen als ausreichende Veréffentlichung
angesehen wird und somit bewusst eine unterschiedliche Regelung fir die verschiedenen
Indikationen geschaffen wurde. Das BVA bittet deshalb, die Inhalte der Veréffentlichung — ggf.
im Rahmen der noch ausstehenden Regelungen zu den Qualitatsberichten - festzulegen. In
gleicher Weise wird angeregt, die Regelung aus Anlage 2 Ziffer 2 Satz 3 ,, Die Vertragspartner
haben dem Bundesversicherungsamt gegeniber nachzuweisen, welche MalRhahmen sie zur
Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur Dokumentation der
Qualitatsindikatoren getroffen haben.” in die DMP-A-RL zu Ubernehmen. Dies entsprache der
Rechtslage, welche fir die anderen Indikationen gilt.
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Zu 82 Abs. 6

Nach 8§ 2 Abs. 6 zweiter Halbsatz sollen auch die Leistungsdaten der Krankenkassen (bei der
Auswertung der fur die Qualitatssicherung erforderlichen Daten) einbezogen werden. Der
Einbezug der Leistungsdaten hat danach regelmafig zu erfolgen. Nach den Tragenden
Grunden zu § 2 kénnen auch die vorhandenen Leistungsdaten der Krankenkassen einbezogen
werden. Weiter ausgefiihrt wird, dass die Verwendung der Leistungsdaten nicht zwingend sei.
Sie kdénne jedoch die Angaben der Dokumentationsdaten erganzen. Nach den Tragenden
Griunden wird der Einbezug der Leistungsdaten bei der Qualitatssicherung folglich in das freie
Ermessen der Vertragspartner gestellt. Um Auflésung des Widerspruchs wird gebeten.

Zu § 3 Abs. 4:

Vorschlag einer Neuregelung:
.Die Regelungen des 8§ 28d Risikostruktur-Ausgleichsverordnung bleiben unberuhrt.”

Begriindung:
Bei der Regelung handelt es sich um eine Klarstellung im Hinblick auf die ausweislich der

Tragenden Griinde lediglich deklaratorische (a.a.O., Zeile 181) und in wesentlichen Inhalten
(a.a.0., Zeile 181) ibernommene Regelung des § 28d RSAV.

Zu 8 4 Abs. 3:

In Satz 3 ist als Anforderung neu aufgenommen worden, dass die Schulungsprogramme
inhaltlich und methodisch ausreichend aktuell sein miissen. Das BVA erhalt hiermit im
Rahmen seiner Zustandigkeit die Befugnis, sich bereits von ihm geprifte
Schulungsprogramme regelmafiig erneut vorlegen zu lassen. Soweit der G-BA Kriterien fur die
Uberprifung dieser Anforderungen nicht im Richtlinientext bzw. in den Tragenden Griinden
formuliert, unterliegt die Frage, wann ein Schulungsprogramm ausreichend aktuell ist, allein
dem Beurteilungsspielraum des BVA.



Anlage 2 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf der Anlage 2 DMP-A-RL (indikationsubergreifende Dokumentation)

entfallt (unter Hinweis auf die Stellungnahme zu § 1 Abs. 2 DMP-A-RL)



Anlage 3 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf der Anlage 5: Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten

Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit
KHK

Zu 1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

Mit der Aufnahme von Vorgaben zur medikamentdsen antidepressiven Behandlung bei
Patienten nach Myokardinfarkt sind erstmals Behandlungsvorgaben definiert worden, welche
die fur die Behandlung psychischer Erkrankungen qualifizierten Leistungserbringer beachten
sollen. Daraus ergibt sich erstmals die Notwendigkeit, diese Leistungserbringer vertraglich
einzubinden. In diesem Zusammenhang regt das BVA an, den Begriff ,entsprechend
qualifizierte Leistungserbringer” naher zu definieren.

Sollte eine vertragliche Einbindung der entsprechend qualifizierten Leistungserbringer nicht
gewollt sein, so sollte klargestellt werden, dass die Verordnung der antidepressiven Medikation
durch die bereits teilnehmenden Leistungserbringer gemeint ist.

Zu 2. Qualitdtssichernde MaRnahmen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften Buches

Sozialgesetzbuch)

Das BVA regt an, den Indikator fuir das Ziel ,Hoher Anteil geschulter Patienten” in der
urspriinglichen Form zu belassen. Die laut den tragenden Griinden intendierte Veranderung der
Ausrichtung des Qualitatsziels auf den Gesamtschulungsstand der Patienten wiirde eine
andere Form der Dokumentation erforderlich machen, da nach dem derzeitigen Entwurf nur
dokumentiert wird, ob eine empfohlene Schulung wahrgenommen wurde. Eine Anderung des
Dokumentationsbogens erscheint nicht angebracht, da ansonsten die in § 28d Abs. 2 Nr. 2
Buchstabe b RSAV festgeschriebene Regelung zur Ausschreibung von Patienten, welche
innerhalb von 12 Monaten zwei veranlasste Schulungen nicht wahrgenommen haben, nicht
Uberprift werden kann. Da in den Tragenden Grinden zu 8§ 2 der Anlage 1 dartber hinaus
klargestellt ist, dass die Beriicksichtigung von Leistungsdaten nicht zwingend ist, kann auch
dadurch die Erhebung dieses Qualitatsindikators nicht gewahrleistet werden.

Zu 5. Evaluation

Durch die Streichung der Ausfiihrungen bzw. Regelungen mit der Folge ,unbesetzt” bei
gleichzeitiger Geltung des § 6 dieser Richtlinie entfallen ersatzlos die gestrichenen Regelungen
zur Evaluation. Es wird vorgeschlagen, die Streichung riickgangig zu machen. Ansonsten
wiurde dies bedeuten, dass die Evaluation fir die Indikationen Koronare Herzkrankheit und
Diabetes mellitus Typ 1 inhaltlich nicht mehr geregelt ist.
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Im Ubrigen wird angeregt, in der Anlage zu den Ziffern 2. (zur QS), 4.1/4.2 (zu Schulungen) auf
die 88 der Richtlinie, nicht der Allgemeinen Regelungen zu verweisen.

Zum Entwurf der Anlage 6: Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

Vorschlag: In den laufenden Nummern 6 und 8 sind die Auspragungen ,orale
Antikoagulationstherapie” und ,,AT1-Rezeptorantagonisten” zu streichen und stattdessen als
eigenstandige Dokumentationsparameter mit den Auspragungen ja/nein aufzunehmen.

Begrindung: Durch die Verknipfung unterschiedlicher Sachverhalte in den Auspragungen
eines Dokumentationsparameters ist die Vollstandigkeit der Dokumentation nicht
sicherzustellen, was Konsequenzen fir die Aussagekraft der Evaluation und/oder
Qualitatssicherung haben kdnnte. So bleibt bspw. eine fehlende Dokumentation einer oralen
Antikoagulation unbemerkt, wenn als Auspragungen der Thrombozytenaggregationstherapie
.nein“ und ,Kontraindikation“ angegeben sind.



Anlage 4 zur Stellungnahme des Bundesversicherungsamtes

Zum Entwurf der Anlage 7: Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

Zu 1.7.3 Schulung:
Im Gegensatz zur Regelung unter 4.2 (Schulungen der Versicherten) missen

Schulungsprogramme fir Kinder und Jugendliche nur nach Mdglichkeit evaluiert sein. Da es
bereits evaluierte Schulungsprogramme fir Kinder und Jugendliche gibt, die das BVA im
Zulassungsverfahren geprift hat, regen wir an, die Worte ,nach Mdglichkeit“ zu streichen.

Zu 5. Evaluation

Durch die Streichung der Ausfiihrungen bzw. Regelungen mit der Folge ,unbesetzt” bei
gleichzeitiger Geltung des § 6 dieser Richtlinie entfallen ersatzlos die gestrichenen Regelungen
zur Evaluation. Es wird vorgeschlagen, die Streichung rickgangig zu machen. Ansonsten
wirde dies bedeuten, dass die Evaluation fur die Indikationen Koronare Herzkrankheit und
Diabetes mellitus Typ 1 inhaltlich nicht mehr geregelt ist.

Zum Entwurf der Anlage 8: Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Das Fehlen der Auspragung ,Nicht erhoben” bei HbAlc-Wert sowie unter HbAlc-Zielwert bzw.
Zielvereinbarung HbAlc (Alternativvorschlag) steht im Widerspruch zur Angabe unter 1.3.5 der
Anlage 7 (Arztliche Kontrolluntersuchungen), dass der HbAlc-Wert mindestens zweimal jahrlich
erhoben werden sollte, und zu folgender Ausfiihrung in den Tragenden Griinden: ,Bei stabiler
Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall [HbAlc-Wert] auf langstens 6 Monate verlangert
werden.*

Vorschlag: Die Auspragung ,nicht erhoben® sollte in den laufenden Nummern 1 und 20 ergénzt
werden, um zu verhindern, dass dem Leistungserbringer Dokumentationen als vermeintlich

unvollstéandig zurick gemeldet werden.



Anlage 4 Tragende Griinde zur DMP-A-RL

Von: Larissa Beck

An: Sachse. Anja

Cc: Matthias Schmidt-Ohlemann; Barbel Reinsberg; Erna Usselmann

Thema: AW: Stellungnahmerecht gemal 8§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Datum: Montag, 21. Oktober 2013 12:31:27

Sehr geehrte Frau Sachse,

flr die Gelegenheit zur Stellungnahme zum Beschlussentwurf der o.g. Richtlinie, die wir mit
untenstehender E-Mail erhalten haben, moéchten wir uns zunachst sehr herzlich bedanken.

Da u.a. ein GrolR3teil unserer einschlagigen Mitglieder fur diese Fragestellung Gber den Verteiler
der stellungnahmeberechtigten Organisationen bereits einbezogen ist, haben wir uns
entschieden, in diesem Fall — auch angesichts der verfligbaren Zeit und der aktuellen Terminlage
-, auf eine eigene Stellungnahme bzw. die Koordination eines mitgliedertbergreifenden
Verfahrens zu verzichten.

Eine kurze Prifung hat zudem ergeben, dass der aus unserer Sicht grade fur die nachhaltige
Krankheitsbewaltigung wesentliche Leistungsbereich der Rehabilitation zumindest in die
indikationsspezifischen Anforderungen Eingang gefunden hat. Rehabilitation kann einen
entscheidenden Beitrag zur Sicherung von Teilhabe leisten, indem sie Gesundheit, Fahigkeiten
und Kompetenzen des Einzelnen umfassend fordert, damit Menschen mit Beeintrachtigungen in
ihrer Lebensgestaltung so frei wie moglich werden. lhr Potential sollte entsprechend
bericksichtigt werden.

Gerne nehmen wir die Gelegenheit zu einer ausfihrlichen Stellungnahme zu einem anderen
Anlass wahr.

FUr Ihre Mihe noch einmal herzlichen Dank!

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Larissa Beck
Geschaftsfuhrerin

Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR)
Friedrich-Ebert-Anlage 9

69117 Heidelberg

Tel.: 06221/ 187 901 - 14

Fax.: 06221 / 166 009

E-Mail: Lbeck@dvfr.de

www.dvfr.de

www.reha-recht.de

www.rehafutur.de

Von: Erna Usselmann

Gesendet: Montag, 30. September 2013 08:46

An: Larissa Beck; Barbel Reinsberg

Betreff: WG: Stellungnahmerecht gemaf 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses: DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)
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Anlage 5 der Tragenden Griinde zur DMP-A-RL

Stellungnahmen
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL)

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen
gemaf § 91 Abs. 5, Abs. 5aund § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

Inhalt
I. Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren
Il. Schriftliche Stellungnahmen

lll. Mindliche Stellungnahmen



I Erlauterung zum Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Abs. 5, Abs. 5a und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V wurde der Bundesérztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer, dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit, den fir die Wahrnehmung der Interessen der ambulanten und stationéaren Vorsor-
ge- und Rehabilitationseinrichtungen und der Selbsthilfe sowie den fir die sonstigen Leistungser-
bringer auf Bundesebene malgeblichen Spitzenorganisationen, dem Bundesversicherungsamt
und den jeweils einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) Stellung
zu nehmen, soweit deren Belange durch die Richtlinie bertihrt sind. Da die stellungnahmeberech-
tigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften gemaf § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V nicht eindeutig
benannt sind, hatte der Gemeinsame Bundesausschuss alle wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten, in offentlicher Bekanntmachung (Bundesanzeiger AT 06.06.2012 B5 vom 06.06.2012 sowie
Veroffentlichung im Internet) aufgefordert, sich beim Gemeinsamen Bundesausschuss zu melden.
Der Kreis der stellungnahmeberechtigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften, wurde auf
Grundlage des 1. Kapitel 8 9 Abs. 6 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (VerfO) nach Prifung der eingegangenen Meldungen ermittelt und mit Beschluss vom
22. November 2011 bekanntgegeben (Bundesanzeiger AT 07.12.2012 B, S. 4296, vom 07.06.2012
sowie Verdffentlichung im Internet). Aus dieser Liste wurden die jeweils einschlagigen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften ausgewahlt. Die relevanten medizinischen Fachgesellschaften
wurden Uber die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) einbezogen.

Die stellungnahmeberechtigten maf3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene gemaf
§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V sind ebenfalls nicht eindeutig benannt. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss hatte daher alle potentiell stellungnahmeberechtigten Organisationen in 6ffentlicher Be-
kanntmachung (Bundesanzeiger Nr. 107, S. 4296, vom 09.06.2006 sowie Veroffentlichung im In-
ternet) aufgefordert, sich beim Gemeinsamen Bundesausschuss zu melden, sofern sie ihre Belan-
ge durch die Empfehlungen zu Disease-Management-Programmen (DMP) beriihrt sehen und sich
am Stellungnahmeverfahren beteiligen méchten. Der Kreis der allgemein zu DMP stellungnahme-
berechtigten Organisationen wurde auf Grundlage von § 32 der Verfahrensordnung des Gemein-
samen Bundesausschusses in der bis 31.03.2009 geltenden Fassung (a. F.; seit 01.04.2009 gere-
gelt im 1. Kapitel 8 9 Verfahrensordnung) nach Prifung der eingegangenen Meldungen ermittelt
und mit Beschluss vom 10. Mai sowie 18. Oktober 2007 6ffentlich bekanntgegeben (Bundesanzei-
ger Nr. 103, S. 5716, vom 06.06.2007 und Nr. 219, S. 8107, vom 23.11.2007 sowie Veroffentli-
chung im Internet).

Das Stellungnahmeverfahren wurde am 23. September 2013 eingeleitet, die Frist flr die Einrei-
chung von Stellungnahmen endete am 21. Oktober 2013.

Il. Schriftliche Stellungnahmen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen sind Rickmeldungen eingegangen:

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge- 21.10.2013
sellschaften e.V. (AWMF):
e Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft (DOG) 17.10.2013



e Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin 21.10.2013

(DGSM)
e Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislauf- 23.10.2013

forschung e.V. (DGK)
Bundesarztekammer 21.10.2013
Bundesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationssicher- 17.10.2013
heit (BfDI)
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 21.10.2013
Bundesversicherungsamt (BVA) 21.10.2013
Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitation e.V. (DVfR) 21.10.2013
Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. 16.10.2013
(DVGS)
Europdische Vereinigung fur Vitalitat und Aktives Altern e.V. (eVAA); 14.10.2013

abgestimmt mit der Deutschen Gesellschaft fir Sozialmedizin und
Pravention e.V. (DGSMP/AWMF)

Der Inhalt der Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form zusammengefasst und in fachlicher
Diskussion in der zustandigen Arbeitsgruppe und im Unterausschuss DMP ausgewertet und ge-
wirdigt (Anhang 1).

M. Mindliche Stellungnahmen

GemaR 1. Kapitel § 12 Abs. 1 VerfO ist jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss
des G-BA Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel
auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben. GemaR 1. Kapitel § 12 Abs. 3
VerfO dient die mundliche Stellungnahme in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stel-
lungnahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Die mindliche
Stellungnahme bedarf keiner gesonderten Auswertung, soweit sie Inhalte der abgegebenen schrift-
lichen Stellungnahmen wiederholt.

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
haben, wurden zur mindlichen Stellungnahme eingeladen.

Folgende Organisationen haben an der Anhérung im Unterausschuss DMP am 22. Januar 2014
teilgenommen:

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK),

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislauf-forschung e. V. (DGK),
Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS),
Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin e. V. (DGSM),
Deutsche Ophthalmologische Gesellschaft (DOG).

Die mindlichen Stellungnahmen sind in einem stenografischen Wortprotokoll wiedergegeben (An-
hang 2). Die mundlichen Stellungnahmen wurden vom Unterausschuss fachlich diskutiert und



gewurdigt. Es wurde festgestellt, dass sich aus der Anhérung kein Anderungsbedarf am Richtli-
nienentwurf ergibt.
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Auswertung der

Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) / 21.10.2013

In Absatz 2 des Entwurfs wird die Méglichkeit beschrieben, zu-
satzlich zu den explizit geforderten Qualitatszielen und Quali-
tatsindikatoren freiwillig weitere zu vereinbaren. Anforderungen
hierfiir werden im Beschlussentwurf jedoch nicht genannt. Die
~Tragende Grinde" sprechen von ,methodisch hochwertige"
Festlegungen. Die AWMF schlégt vor, auch hier auf Evidenz

Anderung Stell H
Lfd| stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
Richtlinienrumpf DMP-A-RL
1 Arbeﬁ_sgememsch_aft Zu § 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand; Nein Im Hinblick auf die in
der Wissenschaftlichen | Absatz 3 diesem Sinne bereits
g/le?gg]r;fstgzeg\fachge— Die AWMF regt an, den indikationsiibergreifenden Regelungs- bestehenden Rege-
(AWME) / 21 10'2013 bedarf der Inhalte so zu ergénzen, wie er im Gesetz beschrie- lungenin § 1 Abs. 1
— ben ist, um die einheitlichen inhaltlichen Grundlagen der Pro- 1. Kap. Verfo sowie
gramme zu unterstreichen (siehe §137f Abs. 2: ,Behandlung § 2 und § 137f SGB V
nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft wird dem Formulie-
unter Bertlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder rungsvorschlag nicht
nach der jeweils besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Be- gefolgt.
ricksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors").
Daraus folgender Anderungsvorschlag fiir §1 Abs. 3:
(Ergadnzungen kursiv markiert, Streichungen durchgestrichen)
Die Inhalte werden nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Berticksichtigung von evidenzbasier-
ten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz
sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen Versorgungssek-
tors erarbeitet. In den Anlagen dieser Richtlinie-wird-Naheres-zu
den werden die indikationsspezifischen Anforderungen an die
Ausgestaltung der Vertrage zu den strukturierten Behandlungs-
programmen geregelt.
1 |Arbeitsgemeinschaft Zu 8§ 2 Anforderungen an QualitatssicherungsmafRnahmen;
der Wissenschaftlichen | Absatz 2 Ja"(Tragende Der VRIEEALER) M
Grunde) in den Tragenden

Grinden in entspre-
chender Weise be-
ricksichtigt.
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Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) / 21.10.2013

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) / 21.10.2013

aus Leitlinien oder aus wissenschaftlichen Studien zu verwei-
sen.

Daraus folgt folgender Erganzungsvorschlag zu 82 Abs. 2:
(Ergadnzungen kursiv)

Darlber hinaus kénnen weitere Qualitatsziele und Qualitatsindi-
katoren vereinbart werden.“ Diese sollen durch den Verweis auf
existierende evidenzbasierte Leitlinien oder mit Hilfe der jeweils
besten verfligbaren Evidenz begriindet werden.

Zu 8§ 2 Anforderungen an QualitatssicherungsmafRnahmen;
Absatz 6

In Satz 1 wird ausgefihrt, dass ,strukturierte Verfahren zur be-
sonderen Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen
oder von ihnen beauftragten Dritten vorzusehen [sind], deren
Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung
des strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicher-
ten enthalt. Die AWMF geht grundsatzlich davon aus, dass
Versicherte eine qualifizierte Beratung durch die Leistungser-
bringer erhalten. Zudem ist unklar, wer die Hinweise fir eine
mangelnde Unterstiitzung durch die Versicherten definieren
sollte und welche Faktoren auslésend fir eine ,Zwangsbera-
tung”“ der Versicherten wéren.

Die AWMF pladiert deshalb fir die Streichung von 82 Abs. 6
Satz 1.

Zu 8 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicher-
ten in ein Programm; Absatz 2

In diesem Paragraphen wird mehrfach neben der Nutzung von
der Verarbeitung der Daten der Versicherten gesprochen. Die
Verarbeitung ist jedoch kein Selbstzweck. Es sollte grundsatz-
lich sichergestellt sein, dass ausschlie3lich eine Verwendung
der Daten im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogram-
me gemeint ist. Die AWMF empfiehlt deshalb, den Ausdruck

Nein

Nein

Es handelt sich um
eine etablierte Rege-
lung aus der RSAV.

Es handelt sich um die
Wiedergabe der

gleichlautenden Rege-
lung aus § 28d RSAV.
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Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) /21.10.2013

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) /21.10.2013

.Verarbeitung“ zu streichen.

Daraus folgt folgender Anderungsvorschlag von §3 Abs. 2 letz-
ter Spiegelstrich:

... insbesondere uber die Mdglichkeit einer Ubermittlung von
Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung
und Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten Be-
handlungsprogramms und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2
RSAYV die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbe-
zuges einer Arbeitsgemeinschatft ...

Zu § 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungser-
bringer und der Versicherten; Absatz 1

Schulungen sollten frei von industriellen Interessen, d.h. ohne
das Risiko inhaltsverzerrender sekundarer Interessen abgehal-
ten werden. Die AWMF schlégt vor, dies explizit zu machen.

Daraus folgt folgender Erganzungsvorschlag zu 82 Abs. 2:
(Erganzungen kursiv)

Die Schulungen sind ohne finanzielle Unterstiitzung durch die
Industrie durchzufuhren.

Zu § 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungser-
bringer und der Versicherten; Absatz 3

Wie in den , Tragenden Grunden* ausgefiihrt, prift das Bundes-
versicherungsamt auch die Konformitat der vereinbarten Schu-
lungen mit den Anforderungen. Dies sollte im Paragraphenteil
erganzt werden.

Daraus folgt Erganzungsvorschlag fiir 84 Abs. 3:
(Ergadnzungen kursiv)

Satz 7 Die Konformitat mit den vereinbarten Inhalten wird vom
Bundesversicherungsamt abschlieRend geprift.

Nein

Nein

Die bestehenden Re-
gelungen, z.B. das
Heilmittelwerbegesetz,
werden als ausrei-
chend erachtet, um
diesem Sachverhalt
Rechnung zu tragen.

Die Kompetenzen des
BVA sind an anderer
Stelle geregelt (§ 137¢g
SGB V).
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Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) / 21.10.2013

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) /21.10.2013

Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) /21.10.2013

Zu 8 5 Anforderungen an die Dokumentation

Datensparsamkeit ist in der Qualitatssicherung auch im Sinne
der Akzeptanz der Leistungserbringer ein anzustrebendes Ziel.
Die AWMF empfiehlt, diesen Aspekt in die grundsatzlichen An-
forderungen an die Dokumentation aufzunehmen.

Daraus folgt Erganzungsvorschlag 85:
(Ergadnzungen kursiv)

Satz 2 Im Sinne einer anzustrebenden Datensparsamkeit sind
die Anforderungen an die Dokumentation regelméaRig auf ihre
Notwendigkeit und Kompatibilitdt mit anderen Dokumentations-
anforderungen zu tberprifen und fortzuschreiben.

Zu 8§ 6 Anforderungen an die Evaluation

Zur Evaluation der DMP Programme liegen noch keine begut-
achtungsfahigen Vorschlage vor. Aus Sicht der AWMF ist dies
jedoch ein unverzichtbarer Teil der Programme. Die AWMF
wirde gerne zu den diesbeziiglichen Regelungsvorschlagen
des G-BA Stellung nehmen.

Zu § 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise

Die AWMF begruf3t die Aufnahme dieses Paragraphen in den
Ubergreifenden Richtlinienteil. Die Ausfihrungen sollten jedoch
in den indikationsspezifischen Anlagen entsprechend formuliert
sein.

Nein

Statement

Nein

Die Dokumentation ist
Gegenstand jeder
Aktualisierung der
Programme. Der Ver-
wendungszweck der
Dokumentation ist
abschlieRend gere-
gelt.

Kenntnisnahme, kein
konkreter Anderungs-
vorschlag.

Der Text gilt fur alle
Programme aus der
Richtlinie und ist inso-
fern im Allgemeinen
Teil zutreffend veror-
tet.

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Zu 8 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

In 8§ 1 Satz 5 heil3t es: ,Soweit die Regelungen dieser Richtlinie
Inhalte der arztlichen Therapie betreffen, schranken sie den zur
Erfullung des arztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall er-
forderlichen arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.”

Statement

Es handelt sich um
eine gesetzliche Vor-
gabe nach § 137f
SGB V, die zentrale
Bedeutung hat und
daher hier angegeben

8
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Anderung Auswertung der
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- S
. Inhalt der Stellungnahme durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
. ; . . : wird.
Die Bundesarztekammer hélt es fir denkbar, dass diese Aus-
sage in der klinischen Praxis zumindest teilweise anders wahr-
genommen werden kénnte. Selbst wenn im Einzelfall der erfor-
derliche arztliche Behandlungsspielraum nicht eingeschrankt ist,
diirfte es fiir Arztinnen und Arzte zunehmend uniiberschaubarer
werden, welche Patienten unter welchen Rahmenbedingungen
mit welchen MalRnahmen zu behandeln sind. Mit der in Aussicht
stehenden Einfiihrung der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung wird es weitere Festlegungen von Handlungskorri-
doren geben, die wahrscheinlich ebenfalls den medizinisch not-
wendigen Handlungsspielraum im Einzelfall belassen werden,
die Regelungsdichte aber noch weiter steigern.
2 |Bundeséarztekammer/ |Zu § 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungser- Nein Die bestehenden Re-
21.10.2013 bringer und der Versicherten gelungen, z.B. das
Heil- und Hilfsmittel-
Die Bundeséarztekammer schlégt vor, in die Regelungen zu den Werbegesetz, werden
Anforderungen an die Schulungen einen Passus aufzunehmen, als ausreichend er-
wonach die Schulungen vollstandig ohne Einfluss bzw. finanzi- achtet, um diesem
elle Unterstitzung von pharmazeutischen Unternehmen durch- Sachverhalt Rech-
zuftihren sind. Eine entsprechend formulierte Aussage béte sich nung zu tragen.
etwa als neu aufzunehmender Satz 3 in Abs. 1 an, so dass klar
wird, dass hier sowohl die Schulungen fiir Arztinnen und Arzte
als auch fir Patientinnen und Patienten gemeint sind.
2 |Bundesarztekammer/ |Zu § 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise Nein Die Vorgabe bezieht
21.10.2013 sich auf jegliche diag-
Die Intention der in § 7 Satz 2 getroffene Aussage ,Vor Durch- nostische und thera-
fihrung diagnostischer und therapeutischer Malinahmen soll peutische Maf3nah-
mit der Patientin bzw. dem Patienten ausfihrlich tber die Er- men, die innerhalb
krankung, die méglichen Mal3nahmen und deren Auswirkungen, des DMP vorgenom-
sowie Uber mégliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Pati- men werden, Mal3-
entin bzw. des Patienten selbst gesprochen werden* ist im Sin- nahmen, die vor der
ne einer aktiven Einbindung der Patienten erkennbar und un- Einschreibung erfol-
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Auswertung der

peutenkammer (BPtK) /
21.10.2013

Leistungserbringer und der Versicherten
Zu Absatz 3 Satz 3

In den Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten

Anderung 1 H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- SEllng rEn e
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
strittig. Durch die Zusammenfassung von Diagnostik und The- gen, kénnen durch die
rapie ergibt sich aus dem Satz allerdings die wenig sachlogi- Vorgaben nicht gere-
sche Forderung, dass ein Arzt bereits vor der Durchfiihrung gelt werden.
diagnostischer MaRnahmen ausfuhrlich Gber die Erkrankung
und therapeutische Optionen sprechen misste. Da jedoch da-
von auszugehen ist, dass eine gesicherten Diagnose als zentra-
le Anforderung an die Einschreibung in ein DMP (siehe § 3)
bereits vorliegt, sollten sich aus der Formulierung keine nachtei-
ligen Konsequenzen ergeben. In Erwédgung zu ziehen ware
eventuell folgender Einfligungsvorschlag: ,Vor Durchfiihrung
weiterer diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen soll
3 | Bundespsychothera- unterstrichen: Einfiigungen Begrindung: Nein Die Regelungen ent-
peutenkammer (BPtK) / . . . _— " i halten keine speziel-
21.10.2013 S S R RS e B‘gﬁiﬁ(ﬁ‘:ﬁ?n&%%ﬂiﬁ;ﬁ%lh? len Vorgaben zur psy-
Vorschlag zu § 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungs- Y 9 Y chotherapeutischen
chotherapeutinnen und Psycho- : .
gegenstand : Diagnostik und Be-
logische Psychotherapeuten so- o
o= X handlung. Im Ubrigen
Zu Absatz 5 wie Kinder- und Jugendlichen- wird auf § 72 Abs. 1
Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der arztlichen psychotherapeutllnnen e (<7 Satz 2 SGB V verwie-
; . : der- und Jugendlichenpsycho- N .
und psychotherapeutischen Diagnostik und Behandlung Fhera- . sen. Daruber hinaus
; - - = - therapeuten das Recht, die in : ;
pie betreffen, schranken sie den zur Erfullung des arztlichen : lehnt sich die Formu-
; ) ; der Ausbildung erworbenen psy- :
und psychotherapeutischen Behandlungsauftrags im Einzelfall " : lierung an § 137f
forderlichen arztlich q hoth tischen Behand chotherapeutischen Kenntnisse Abs. 2 SGB V an
:er or erllcI en arz If::t en und psychotherapeutischen Behand- und Fertigkeiten in fachlicher c c
ungsspielraum nicht ein. Weisungsfreiheit eigenverant-
wortlich auszuliben. Dies macht
eine explizite Aufnahme der bei-
den Berufsgruppen in § 1 Absatz
5 des Beschlussentwurfs unver-
zichtbar.
3 |Bundespsychothera- Vorschlag zu 8 4 Anforderungen an die Schulungen der Begrundung: Nein Vor dem Hintergrund,

das hier programm-
spezifische Unter-

10
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des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

amt (BVA) / 21.10.2013

Wir schlagen vor, die Satze 1 und 2 als "§ 1 Abs. 4 (neu)" zu-
sammenzufassen:

“Neben dieser Richtlinie sind Anforderungen an die Ausgestal-
tung der strukturierten Behandlungsprogramme und die daftir zu
schlieBenden Vertrage in der DMP-Richtlinie sowie der DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie geregelt, ferner in der RSAV,
nach § 321 SGB V auch in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung."

Es handelt sich um eine Klarstel-
lung, da es sich bei der DMP-A-
RL um die Rahmen-Richtlinie
handeln soll. Daraus erklart sich
die gednderte Einleitung des
Satzes und die Streichung des
Satzteils "in dieser Richtlinie" vor
den Worten "der DMP-
Richtlinie".

Der mit dem Wort "ferner" einge-
leitete Satzteil dient dem Zweck,
die Gleichrangigkeit der "weite-
ren Voraussetzungen" aus der
RSAYV (vgl. die urspringliche
Einleitung in Satz 2 der Rege-
lung) im Verhaltnis zu den An-
forderungen aus den Richtlinien
(vgl. Entwurfstext von Satz 1 der
Regelung) klarzustellen. Andern-
falls konnten die weiteren Vo-
raussetzungen aus der RSAV als
nachrangige Voraussetzungen

Anderung 1 H
Lfd| Stellungnehnmende Begriindung und des Beschluss- Stellungnahmen
.- Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
. " Behandlungsprogrammen fir schiede bestehen
Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen, miissen I : : N n
; ; ; . . Patientinnen und Patienten mit kdnnen, halt es der G-
inhaltlich und methodisch ausreichend aktuell, strukturiert, eva- : L
luiert, zielgruppenspezifisch und publiziert sein koronare_n Herzqunkhenen B.A 017 LSS 51
; ' (KHK) wird in Kapitel 4.2 gefor- die entsprechenden
dert, dass Schulungsprogramme Regelungen in den
strukturiert, evaluiert, zielgrup- Anlagen zu treffen.
penspezifisch und publiziert sein
missen. Diese Aspekte sollten
fur alle im Rahmen von DMP
eingesetzten Schulungspro-
grammen glltig sein.
4 |Bundesversicherungs- |Redaktioneller Hinweis zu § 1 Abs. 4 Satz 1 und 2 Begrundung: Ja Dem Vorschlag wurde

in leicht modifizierter
Form gefolgt.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

amt (BVA) / 21.10.2013

Ausweislich des Inhaltsverzeichnisses und der weiteren Anla-
gen wird die bisherige Bezifferung der Anlagen aus der Risi-
kostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) beibehalten, ohne
dass eine redaktionelle Uberarbeitung der in Anlage 5a der
RSAV enthaltenen Verweise auf Anlage 5 (alt: RSAV, neu:
DMP-A-RL) erfolgt. Daher wird die Priifung der Notwendigkeit
einer entsprechenden redaktionellen Uberarbeitung der Anlage
5a RSAV im Hinblick auf die Verweise nach Anlage 5 DMP-A-
RL angereqt.

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehnmende Begriindung und des Beschluss- ellungnahmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
gegeniber den Richtlinienanfor-
derungen verstanden werden.
4 |Bundesversicherungs- |Redaktioneller Hinweis zu § 2 Abs. 4 Ja Wird ibernommen.
EG(ENAY e A In 8§ 2 Abs. 4 Satz 3 ist dieser Satz nicht als Satz 2, sondern als
Satz 3 zu bezeichnen. Dazu ist die im Entwurfstext im Satz 3
hochgestellte Ziffer "2" durch die Ziffer "3" zu ersetzen.
4 |Bundesversicherungs- |Redaktioneller Hinweis zu § 6 Ja Wird ibernommen.
O Nach der Paragraphenangabe ,§ 289" ist die Rechtsmaterie zu
erganzen, also "8 28g RSAV".
4 |Bundesversicherungs- |Zum Paragraphenteil Nein Der G-BA hat die An-

lage 5 der Richtlinie
und Anlage 5a der
RSAYV uberpruft und
dabei keine medizi-
nisch-inhaltlichen
Inkompatibilitaten
zwischen dem aktuali-
sierten DMP KHK und
dem Modul Herzinsuf-
fizienz festgestellt.

Die Anlagen der DMP-
A-RL werden sukzes-
sive durch den G-BA
beschlossen. Bei der
jeweiligen Aufnahme
der Anlage werden die
Verweise gepruft und
— falls erforderlich —
angepasst. Sofern
sich dabei zukiinftig
Inkompatibilitaten der
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

amt (BVA) / 21.10.2013

Im Ubrigen wird vorgeschlagen, den Halbsatz ,sofern die Pro-
gramme in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind“ nach
den Worten ,die Programme" die Worte ,unbeschadet der Anla-
ge 2“ einzufiigen. In den Tragenden Grinden kénnte dies als
Klarstellung bezeichnet werden, denn zunéchst geht es nur um

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
nach § 321 SGB V
geltende Anlagen der
RSAV a.F. ergeben,
wird der G-BA Uber
einen geeignete Klar-
stellung beraten.
4 |Bundesversicherungs- |Zu 81 Abs. 1 Begrindung: Ja Dem Vorschlag wurde
st (B § 21020 Es wird vorgeschlagen, die Regelung wie folgt zu fassen: Ausweislich der Tragenden |ne|]:r(1)?dt|f|2|erter Form
. o A Grunde (dort Zeilen 80/81) glie- getolgt.
.Diese Richtlinie regelt den Rahmen fiur die Anforderungen an . S
X . dert sich die Richtlinie in die 88 1
die Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme bis 8. die allaemeine Regelun-
nach 8§ 137f Abs. 2 SGB V und die dafur zu schlieenden Ver- 9 y 9
. u gen Ubergreifend fur alle struktu-
trage. i
rierten Behandlungsprogramme
darstellen. Sie bildet daher ,den
Rahmen fir" die Anforderungen,
was bislang im Vorschriftentext
nicht zum Tragen kommt. . .
ent2u g Der G-BA sieht die
Auch an anderer Stelle sollte dies beriicksichtigt werden (ins- Ferner ge_ht esum die Program- | Nein jetzige Regelung als
bes. § 2 Abs. 4, § 2 Abs. 6, § 3 Abs. 1 dritter Spiegelstrich). me und die zu ihrer Durchfih- hinreichend klar an.
rung geschlossenen Vertrage
(vgl. den Wortlaut des § 137g
Abs. 1 Satz 1 SGB V, vgl. auch §
1 Abs. 4), was durch die Formu-
lierung ,Vertrédge zu den struktu-
rierten Behandlungsprogram-
men" nicht erfasst wird.
4 |Bundesversicherungs- |Zu § 1 Abs. 1 Nein Der G-BA sieht die

jetzige Regelung als
hinreichend klar an.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an

strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

amt (BVA) / 21.10.2013

Redaktionelle Anderung (teilweise Satzumstellung): Es geht um
strukturierte Behandlungsprogramme, die in der RSAV in der
nach 8§ 321 SGB V bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fas-
sung geregelt sind. Als Ubergangsvorschrift ist die nach § 321
SGB V bis zum 31. Dezember 2011 geltende Fassung der
RSAV Regelungsgegenstand. Daher Vorschlag:

.... Behandlungsprogramme, die aufgrund der Ubergangsvor-
schrift des 8§ 321 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
(RSAV) geregelt sind.”

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
die Programme in den Anlagen 5 und 7 dieser Richtlinie. Zu-
kinftig sollen die Programme in den anderen Anlagen einbezo-
gen werden. Da Anlage 2 die indikationsubergreifende Doku-
mentation (ausgenommen Brustkrebs) regelt und diese Anlage
auch in dieser Richtlinie gedndert wird, konnte andernfalls un-
klar sein, was mit ,die Programme in den Anlagen dieser Richt-
linie" gemeint ist.
4 |(Bundesversicherungs- |Zu 8 1 Abs. 2 Satz 1 Nein Es handelt sich hier
Sl B ¢ 20200 Der Halbsatz ,sofern nichts Abweichendes bestimmt ist* ist — da ALt M e st
. . ) formel, sondern um
es sich um eine Leerformel handelt — zu streichen. Andernfalls — :
) . L : : eine Klarstellung, dass
im Fall der Beibehaltung — ist sicherzustellen, dass die Begriff- :
. Lo ; sowohl in den Anlagen
lichkeit stimmig ist und der Anwendungsbereich der Regelung "
T . . . - als auch im Paragra-
hinreichend bestimmt ist. Soweit in den Tragenden Griinden zu : ]
. . i phenteil Abweichen-
§ 2 (Zeile 137/138) von weiteren themenspezifischen Regelun-
) : R L . . des geregelt werden
gen die Rede ist, kbnnte also beabsichtigt sein, Abweichendes kann
»-auch aus weiteren themenspezifischen Regelungen” zu ent- '
nehmen. In diesem Fall ware in den Tragenden Griinden zu § 1
eine Erlauterung notwendig, warum der Geltungsbereich zu-
lasst, dass ,die konkreten Vorgaben sich sowohl aus der Richt-
linie als auch aus weiteren themenspezifischen Regelungen
entnehmen lassen”“ (a.a.0. zu § 2, Zeilen 136 ff.).
4 |Bundesversicherungs- [Zu § 1 Abs. 2 Satz 2 Ja Vorschlag wurde

Ubernommen.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an

strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

amt (BVA) / 21.10.2013

§ 2 regelt die allgemeinen Anforderungen an die Qualitatssiche-
rung. Die Regelungen hierzu sind gré3tenteils aus der Anlage 2
Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden
Fassung tbernommen worden. Durch die Neuformulierungen
sind jedoch an einigen Stellen Unklarheiten entstanden, auf die,
sofern sie Auswirkungen auf das Prufverfahren des Bundesver-
sicherungsamtes haben, im Folgenden hingewiesen wird.

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
4 |Bundesversicherungs- |Zu 8§ 1 Abs. 2 Satz 3 (neu) Begrindung: Ja Vorschlag wurde
st (B § 21020 Vorschlag einer Erganzung: Folgeanderung und Klarstellung JDEenimE:
.Die Regelungen der Anlage 8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ :nmpl\-:]llr;blg:rf $Lljjfn(3j|e8Anderungen
2 — Dokumentation) gelten auch fiir die strukturierten Behand- 9 '
lungsprogramme der Indikation Diabetes mellitus Typ 2.
4 |Bundesversicherungs- |Zu 8 1 Abs. 5 Nein Die gesetzliche Rege-
st (B § 21020 In den Tragenden Griunden fehlt der Hinweis, dass der Richtli- 17 yvurde unveran-
. o . dert ibernommen und
nientext damit die gesetzliche Regelung aus § 137f Abs. 2 Satz ;
N ; : ) bedarf daher keiner
3 SGB V ubernimmt. Ferner wird vorgeschlagen, auRer diesem Beqriindun
Hinweis auch auf die bis zum Inkrafttreten des GKV-VStG gel- 9 9
tende, nahezu gleichlautende Regelung in § 28b Abs. 1 Satz 2
RSAV hinzuweisen. Andernfalls — bei Fehlen einer Begriindung
— koénnte der Eindruck einer neu geschaffenen Regelung ent-
stehen.
4 |[Bundesversicherungs- |Zu § 2 Statement Kein konkreter Ande-

rungsvorschlag.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an

strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

amt (BVA) / 21.10.2013

Die in § 2 Abs. 2 Satz 1 und 2 vorgenommene Differenzierung
von verpflichtenden und freiwilligen Qualitatszie-
len/Qualitatsindikatoren wird seitens des BVA begrif3t. Aller-
dings wurde den Vertragspartnern ausweislich der Tragenden
Grunde die Moglichkeit eingerdumt, auf die Festlegung von
Zielwerten/Zielwertkorridoren zu verzichten. Eine bewertende
Prufung der dem BVA gemal § 137 f Abs.4 Satz 2 SGB V ver-
pflichtend vorzulegenden Qualitatsberichte wére dann nur sehr
eingeschréankt moéglich. Da davon auszugehen ist, dass bei den

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
4 |Bundesversicherungs- |Zu 8§ 2 Abs. 1 Nein Es ergeben sich durch
st (B § 21020 Der aus Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der bis zum 31. Dezem- ile Neufassung_ keine
. o neuen oder geander-
ber 2011 geltenden Fassung stammende Satz ,Bis zur Einfuh- " A "
; . . N ten Prufauftrage far
rung einer sektorenubergreifenden Qualitatssicherung gelten das BVA
die getrennten Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Be- '
handlungsprogramme.” wurde nicht ibernommen. Das BVA
bittet um Klarstellung, ob hiermit intendiert ist, dass die sekto-
rentbergreifende Qualitatssicherung nunmehr zwingender Be-
standteil strukturierter Behandlungsprogramme der Indikationen
KHK und Diabetes mellitus Typ 1 ist. Insoweit dies seitens des
G-BA bejaht wird, waren die Begriffe ,sektorentibergreifende
Qualitatssicherung” und ,Insoweit Zustandige* zu definieren
bzw. Prufkriterien fir das BVA festzulegen.
4 |Bundesversicherungs- |Hinweis: Bei den Indikationen Brustkrebs, Asthma und COPD Statement Kein konkreter Ande-
amt (BVA) / 21.10.2013 | wurde die Formulierung ,Bis zur Einfiihrung einer sektorenuber- rungsvorschlag.
greifenden Qualitatssicherung gelten die getrennten Zustandig-
keiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.“ in
die DMP-Richtlinie tbernommen. Bei der Indikation Diabetes
mellitus Typ 2 gilt die Regelung aus der Anlage 1 der RSAV in
der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung fort. Eine
Prufung auf sektoreniibergreifende Qualitatssicherung erfolgt
deshalb derzeit bei diesen Indikationen weiterhin nicht.
4 |Bundesversicherungs- |Zu 8§ 2 Abs. 2 Nein Die Festlegung ob und

welche Zielwerte oder
Zielwertkorridore ver-
einbart werden, ob-
liegt weiterhin den
Vertragspartnern.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an

strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

Anderung
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- S
. Inhalt der Stellungnahme durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
vom G-BA als verbindlich festgelegten Qualitatszielen eine Vor-
stellung darliber besteht, welche Zielwerte wiinschenswert sind,
sollte die Mdglichkeit, auf die Festlegung von Zielwerten zu
verzichten, auf die freiwilligen Qualitatsziele (im Sinne einer
Erhebung von epidemiologischen Beobachtungsdaten) begrenzt
werden. Ja (Tragende Es wurden Modifikati-
Die freiwilligen Qualitatsziele sollen ausweislich der Tragenden Grinde) onen h|erz_u vorge-
Grunde auf einer methodisch hochwertigen Grundlage ba- nommen siehe Wrdi-
sieren. Sofern der G-BA hierzu keine Kriterien definiert, unter- gung der Stellung
liegt die entsprechende Priifung dem Beurteilungsspielraum des nahme der AWMF zu
BVA. § 2 Abs. 2.
In Absatz 2 Satz 3 ist die Veréffentlichung der Ergebnisse der Ja (Tragende Die \lllto"rtgﬁbe_nrl:gr g'e
vereinbarten Qualitatsindikatoren, also sowohl der Indikatoren Griinde) (Igruai;(zskaesns%nesin?jr
zu denen leistungserbringerbezogene Malinahmen festgelegt .
sind, als auch der Indikatoren, zu denen MaRnahmen im Hin- A n|(_:ht Gegen-
blick auf die Versicherten definiert sind, gefordert. Im Gegensatz St"md dieses Bfe- .
dazu erfolgt in den Tragenden Griinden eine Differenzierung der € ussentwur__s. o
zwei Bereiche, aus der man entnehmen kdnnte, dass hinsicht- Tragend_en G_runde_
lich der Qualitatsindikatoren, zu denen leistungserbringerbezo- wurden m SIS e
gene MalRnahmen festgelegt sind, eine jahrliche Veroffentli- Konkretisierung ange-
chung lediglich angestrebt wird, wogegen sie in Bezug auf Qua- PEEEE
litatsindikatoren mit krankenkassenspezifischen Mafl3nahmen
verpflichtend ist. Wir bitten den Widerspruch aufzulésen.
Nein Die Worte ,in der Re-

Dariiber hinaus bitten wir, die Worte ,in der Regel” zu streichen,
oder Ausnahmetatbestande fir ein Abweichen von der jahrli-
chen Veroffentlichung zu definieren.

gel* tragen dem Um-
stand Rechnung, dass
es regionenbezogen
auch kurzere oder
langere Zeitrdume
geben kann. Die Fest-
legung der Zeitrdume
obliegt den Vertrags-
partnern.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an

strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Bundesversicherungs-
amt (BVA) /21.10.2013

Da die Formulierung ,, Die durchgefiihrten Qualitatssicherungs-
mafinahmen sind regelmaRig offentlich darzulegen.” nicht aus
Anlage 2 Ziffer 2 der RSAV in der Fassung vom 31. Dezember
2011 ibernommen wurde, bleibt derzeit auch unklar, ob eine
ausschlieBliche Darstellung der Ergebnisse der Indikatoren
ohne inhaltliche Bewertung sowie Beschreibung der durchge-
fuhrten und ggf. angepassten QualitéatssicherungsmaflRnahmen
als ausreichende Veroffentlichung angesehen wird und somit
bewusst eine unterschiedliche Regelung fir die verschiedenen
Indikationen geschaffen wurde. Das BVA bittet deshalb, die
Inhalte der Veréffentlichung — ggf. im Rahmen der noch ausste-
henden Regelungen zu den Qualitatsberichten - festzulegen. In
gleicher Weise wird angeregt, die Regelung aus Anlage 2 Ziffer
2 Satz 3 , Die Vertragspartner haben dem Bundesversiche-
rungsamt gegeniber nachzuweisen, welche Mal3hahmen sie
zur Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur
Dokumentation der Qualitatsindikatoren getroffen haben.“ in die
DMP-A-RL zu Ubernehmen. Dies entspréache der Rechtslage,
welche fiir die anderen Indikationen gilt.

Zu 82 Abs. 6

Nach 8§ 2 Abs. 6 zweiter Halbsatz sollen auch die Leistungsda-
ten der Krankenkassen (bei der Auswertung der fur die Quali-
tatssicherung erforderlichen Daten) einbezogen werden. Der
Einbezug der Leistungsdaten hat danach regelmagig zu erfol-
gen. Nach den Tragenden Griinden zu 8§ 2 kénnen auch die
vorhandenen Leistungsdaten der Krankenkassen einbezogen
werden. Weiter ausgefihrt wird, dass die Verwendung der Leis-
tungsdaten nicht zwingend sei. Sie kdnne jedoch die Angaben
der Dokumentationsdaten erganzen. Nach den Tragenden
Grinden wird der Einbezug der Leistungsdaten bei der Quali-
tatssicherung folglich in das freie Ermessen der Vertragspartner
gestellt. Um Auflésung des Widerspruchs wird gebeten.

Nein

Ja

Kenntnisnahme

Der Widerspruch wur-
de in § 2 Abs. 6 aufge-
IOst.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Bundesversicherungs-
amt (BVA) /21.10.2013

Bundesversicherungs-
amt (BVA) / 21.10.2013

Zu 8§ 3Abs. 4
Vorschlag einer Neuregelung:

.Die Regelungen des § 28d Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung bleiben unberihrt.”

Zu 84 Abs. 3

In Satz 3 ist als Anforderung neu aufgenommen worden, dass
die Schulungsprogramme inhaltlich und methodisch ausrei-
chend aktuell sein missen. Das BVA erhalt hiermit im Rahmen
seiner Zustandigkeit die Befugnis, sich bereits von ihm geprif-
te Schulungsprogramme regelmafiig erneut vorlegen zu lassen.
Soweit der G-BA Kriterien fur die Uberpriifung dieser Anforde-
rungen nicht im Richtlinientext bzw. in den Tragenden Griinden
formuliert, unterliegt die Frage, wann ein Schulungsprogramm
ausreichend aktuell ist, allein dem Beurteilungsspielraum des
BVA.

Begriindung

Bei der Regelung handelt es sich
um eine Klarstellung im Hinblick
auf die ausweislich der Tragen-
den Grinde lediglich deklaratori-
sche (a.a.0., Zeile 181) und in
wesentlichen Inhalten (a.a.0.,
Zeile 181) tbernommene Rege-
lung des § 28d RSAV.

Ja

Ja

Die Klarstellung wurde
Ubernommen.

Der G-BA hat im
Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens
erkannt, dass eine
Operationalisierung
dieser Vorgabe auf
dieser Grundlage nicht
gelingt. Ungeachtet
der Bedeutung dieses
Themas wird diese
Formulierung daher
gestrichen.

Européische Vereini-
gung far Vitalitat und
Aktives Altern e.V.
(eVAA); abgestimmt
mit der Deutschen
Gesellschaft fir So-
zialmedizin und Pra-
vention e.V.
(DGSMP/AWMF) /
14.10.2013

Zu § 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise

'Eines der Kernanliegen der Vertrage zu den strukturierten Be-
handlungsprogrammen ist eine aktive Einbindung der Patientin
bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. Dafir sollten die
heute vorhandenen Méglichkeiten zur konkreten Identifizierung
(Messung, Bewertung) und zur darauf basierenden strukturier-
ten Mobilisierung (Reflektion, patientenorientierte Entschei-
dungsfindung/ Shared Decion Making, Navigation, Durchfiih-
rung, Evaluation) der individuellen kérperlichen und psychoso-
zialen Gesundheitsressourcen der/ des Versicherten mit chroni-
schen Gesundheitsproblemen oder der/ des von chronischer

Nein

Diese Konkretisierung
lasst sich aus dem
IQWIiG-Bericht nicht
ableiten.
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Auswertung der

der Wissenschaftlichen

Anderung
Lfd| Stellungnehmende halt der Stell h Begriindung und des Beschluss- q Still:jmgnahmen
Nr. | Organisation / Datum Inlell eir St Ve e Quellenangabe entwurfs W7D sl Il
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
Krankheit Bedrohten in den Handlungsfeldern Bewegungsman-
gel, FehlErndhrung und (psychosozialer) DisStress beriicksich-
tigt werden. ICF-orientierte pro-aktive Anséatze, Assessments
und MaBnahmen kdnnen Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
strukturierten Behandlungsprogramme durch starkere Bedarfs-
orientierung, bessere Information des Patienten und durch ggf.
Vorverlagerung von Interventionszeitpunkten und effektivere
Praventionsstrategien nachhaltig verbessern helfen.
?Vor und nach Durchfiihrung diagnostischer und therapeuti-
scher MaBnahmen soll mit der Patientin bzw. dem Patienten
ausfihrlich Gber die Erkrankung, seinen biopsychosozialen Ge-
sundheitszustand unter besonderer Bericksichtigung férdernder
und hemmender Einfliisse aus seinem Lebenshintergrund, die
maoglichen MaBnahmen und deren Auswirkungen, sowie lber
maogliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw.
des Patienten selbst gesprochen werden.
Anlage 2 DMP-A-RL (Indikationsiibergreifende Dokumentation)
6 |Bundesarztekammer/ |Aus der Ifd. Nr. 20 geht nicht hervor, in welchen Zeitraumen die Statement Das Dokumentations-
21.10.2013 Dokumentation erfolgen soll, oder ob dies vom spezifischen intervall kann halbjahr-
DMP abhéangig ist. lich oder vierteljahrlich
sein, da nur diese
beiden Auspragungen
in Feld 20 vorgegeben
sind.
7 |Bundesversicherungs- |entfallt (unter Hinweis auf die Stellungnahme zu § 1 Abs. 2 Nein Verweis auf Stellung-
amt (BVA) /21.10.2013 | DMP-A-RL) nahme zu § 1 Abs. 2
Anlage 5 und 6 DMP-A-RL (DMP KHK und Dokumentation)
8 | Arbeitsgemeinschaft Allgemein Nein Die Regelung unter

§ 7 zur Patienten-
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Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Medizinischen Fachge-
sellschaften e.V.
(AWMF) /21.10.2013

Wie unter 2. zu 87 bereits ausgefuhrt, empfiehlt die AWMF, die
Formulierungen und Hinweise zur patientenzentrierten Vorge-

hensweise in den indikationsspezifischen Ausarbeitungen ein-

heitlich zu verwenden.

zentrierten Vorge-
hensweise gilt indika-
tionsuibergreifend und
soll deswegen im
allgemeinen Teil ver-
ortet bleiben.

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Zu Abschnitt 1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit
(KHK), Zeilen 7-9

Fur die Definition der KHK regt die Bundeséarztekammer eine
Erganzung (Fettschrift) wie folgt an:

,Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arterio-
sklerose an den Herzkranzarterien. Sie fiihrt haufig zu einem
Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf und -angebot im
Herzmuskel und dadurch zu Brustschmerzen.*

Patientenrelevant ist ferner, dass die KHK die Leistungsfahigkeit
einschrankt und das Risiko fur Myokardinfarkt und Herzinsuffizi-
enz erhéht (vergleiche etwa auch die Definition in der NVL KHK
mit Hinweisen zu erhéhtem Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
und zu Lebensqualitat). Es sollte geprift werden, ob auch dies
hier noch erganzt werden konnte.

Zu Abschnitt 1.2.1 Chronische KHK (Diagnostik), Zeilen 29-
33:

,Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Pati-
entin oder mit dem Patienten zu priifen, ob die Patientin
oder der Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele
von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Bie

Durchfihrung-der-diagnostischen-und-therapeutischen
2nal tolat ; it dor Patientin.od

Nein

Nein

Nein

Der Brustschmerz ist
kein zwingender Be-
standteil.

Die Ausfiihrungen der
Bundeséarztekammer
hierzu sind zwar fach-
lich richtig, sind jedoch
kein zwingender Be-
standteil der Definiti-
on.

Diese Formulierung ist
ohne diesen Halbsatz
missverstandlich und
konnte als paternalis-
tisch einseitigen Pruf-
auftrag des Arztes
aufgefasst werden.

21




Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an

strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen

durch den Unteraus-

schuss DMP am
22.01.2014

[Hinweis: Neuer Entwurfstext der Richtlinie ist fett hervorge-

hoben, beabsichtige Streichung des Unterausschusses DMP
sind auch hier gestrichen dargestellt. Wenn es sich um eige-
ne Einflgungs- oder Streichungsvorschlage der Bundesarz-

tekammer handeln soll, wird dies jeweils vermerkt.]

Eine patientenzentrierte Vorgehensweise gehort zum program-
matischen Ansatz der DMPs und wird im Entwurf der DMP-A-
RL in § 7 ausfuhrlich beschrieben. Laut tragenden Griinden wird
mit der Formulierung von 8 7 eine Vereinheitlichung der bisheri-
gen, einzelnen DMP-Anforderungen hierzu angestrebt. Es sollte
aber trotzdem weiterhin darauf geachtet werden, dass die ver-
bleibenden Hinweise zu patientenzentriertem Vorgehen in den
einzelnen DMPs ebenfalls méglichst einheitlich sind, sofern sie
sich nicht ohnehin ganz in die allgemeinen Anforderungen
transferieren lassen kénnen. Der unmittelbare Vergleich mit den
Anforderungen in Anlage 7 (Diabetes mellitus Typ 1, Zeilen 25-
27, zeigt hier noch Diskrepanzen:

,Die Arztin oder der Arzt Leistungserbringer sollen priifen,

ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter
Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren kann.*

Dies betrifft auch die jeweils folgenden Abschnitte zur ,differen-
zierten Therapieplanung*:

KHK, Abschnitt 1.4, Zeilen 65-69:

,Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Pati-
entin oder mit dem Patienten zu priifen, ob die Patientin

oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren

kann. Bie-Durehfithrung-der-diagnostischen-und-therapeuti-
selllen . al%na_lm € e|IeI|gt A ’F.‘.IQSH.“" " :gﬂ“l'.t. 25 I"slms '[E"
ZEq Iqu R.E"EE}'“

Diabetes mellitus Typ 1, Abschnitt 1.3.2, Zeilen 51-55:
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Auswertung der

Anderung T ¢
Lfd| Stellungnehnmende Begriindung und des Beschluss- Stellungnahmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am

22.01.2014

,Die Arztin oder der Arzt Leistungserbringer hatben zu

prufen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die
in Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten
Intervention profitieren kann. Bie-Burchfthrung-der-diagnos-
tische it d tI|e|a_|eeu_Ese Ie“ ldal%nal HRER erfelgtin (Fb"sl t"l.'

| ! f I.. .. FI |R'E' Eq'“

Bei der KHK ware also demnach bezlglich der Therapieziele
sowohl bei der Diagnose als auch bei der Therapieplanung eine
Abstimmung zu suchen, beim Diabetes mellitus Typ 1 hingegen
nicht bzw. weder noch.

Bei der KHK wiirde sich die erwahnte Priifung schon bei der
Diagnose auf die Interventionen beziehen sollen, bei Diabetes
hingegen zunachst auf den Vorgang der Einschreibung des
Patienten.

Uberdies ist im Falle der Formulierung bei KHK eine gemein-
same Abstimmung dartiber, ob MaRnahmen durchfihrt werden
oder nicht, nachvollziehbar, die Abstimmung des arztlichen
Prufvorgangs hingegen nicht. Die Priifung, welche medizini-
schen Interventionsmdéglichkeiten sich aus einer gegebenen
Indikation ergeben, ist zunachst allein Sache des Arztes. Erst
der zweite Schritt, die Abwéagung, welche Interventionen fir den
individuellen Patienten am geeignetsten erscheinen, kann in
gemeinsamer Abstimmung erfolgen.

Auf die Einfiigung ,in Abstimmung mit der Patientin oder mit
dem Patienten” sollte daher beim DMP KHK an den beiden
genannten Passagen verzichtet werden (die Bedeutung abge-
stimmten Handelns bei KHK wird ohnehin an anderer Stelle
nochmals hervorgehoben, siehe Anlage 5, Abschnitt 1.4, Zeilen
54-55: ,Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist
eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer indivi-
duellen Risikoabschatzung vorzunehmen."*). Weiterhin sollte
gepruft werden, ob der an mehreren Stellen zur Streichung vor-
gesehene Satz ,Die Durchfihrung der diagnostischen und the-
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Auswertung der

21.10.2013

~Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-
medikamentdse MaRnahmen dberwirksame-Hilfen-zur Rau-

cherentwoéhnung {richt-medikamentdse-MalRnahmen, angebo-
ten werden.-Niketinersatztherapie-odereine-Dabei sollte ggf.

auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamen-

tdsen MaBRnahmen erfolgen aus-beidem)-beraten-werden.”

Die Bundeséarztekammer hatte bereits bei friiheren Gelegenhei-
ten (vergleiche etwa die Stellungnahme zu den Anforderungen

an das DMP COPD vom 29.04.2009) ausfuhrlich und u. a. unter
Verweis auf die ,Leitlinie Tabakentwdhnung“ der DG-Sucht und
der DGPPN darauf hingewiesen, dass eine erfolgreiche Tabak-
entwdhnung bei mittelschwer bis stark tabakabhéangigen Patien-
ten durch passagere medikamentése MalBnhahmen zu ergéanzen

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
rapeutischen MalRnahmen erfolgt in Abstimmung mit der Patien-
tin oder dem Patienten nach ausfuhrlicher Aufklarung Gber Nut-
zen und Risiken* nicht doch erhalten werden sollte, wenn schon
nicht mehrfach in den jeweiligen DMPs, dann vielleicht einmalig
in 8 7 der DMP-A-RL.
9 |Bundeséarztekammer/ |Zu Abschnitt 1.4: Differenzierte Therapieplanung auf der Ja Wenngleich keine
21.10.2013 Basis einer individuellen Risikoabschéatzung, Zeilen 70-73: Wertung mit der Rei-
Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der Tl |ntend|ert
. - ; ) . war, wurde um Miss-
allgemeinen Therapieziele sind sollten gemeinsam mit der - .
o . Al - . verstandnisse zu ver-
Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele, bei- ; . :
) . . meiden, die Reihen-
spielsweise fur BMI, Blutdruck, Stoffwechselparameter, folae alohabetisch
Lebensstilmodifikation (z. B. Nikotinverzicht) vereinbart angeorgnet
werden festzulegen. 9 ‘
Das Korpergewicht ist vor allem bei ausgepragter Adipositas
relevant; deshalb sollte die BMI-Veranderung als Therapieziel in
diesem Zusammenhang zumindest nicht an erster Stelle der
beispielhaften Aufzahlung formuliert werden.
9 |Bundeséarztekammer/ |Zu Abschnitt 1.5.1.2 Raucherberatung, Zeilen 94-98 Nein Eine &hnliche Formu-

lierung in der Aktuali-
sierung zum DMP
COPD hatte zur Be-
anstandung durch das
BMG gefiihrt, weil die
medikamentdse The-
rapie zur Tabakent-
wohnung nach § 34
SGB V nicht zu Lasten
der GKV verordnungs-
fahig ist.
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Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Bundesarztekammer /
21.10.2013

ist. Die Bundesarztekammer pladiert daher fir folgende Ergan-
zung (Schrift fett und unterstrichen):

~Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-
medikamentdse MalBhahmen dberwirksame-Hilfen zur Rau-

cherentwéhnung {nicht-medikamentdse-Mallnahmen, angebo-
ten werden. Niketinersatztherapie-odereine-Dabei sollten ggf.
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamen-
tdsen MaRnahmen erfolgen aus-beidem)-beraten-werden- und
diese, in Abhangigkeit vom Grad der festgestellten Ta-
bakabhéangigkeit, auch angeboten kénnen werden."

Zu den Abschnitten 1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung, Zei-
len 137-149 und 1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten, Zeilen
150-161

Der bisherige Abschnitt mit der Bezeichnung ,Psychische, psy-
chosomatische und psychosoziale Betreuung“ soll nunmehr
eine deutlichere Differenzierung erfahren. Dies ist zwar zu be-
griRen, bedeutet aber eine Abweichung von anderen DMP-
Anforderungen, etwa zu Diabetes mellitus Typ 1 (siehe Anlage
7, Zeilen 294-302), wo noch die alte Struktur erhalten bleiben
soll.

Inwiefern der nunmehr eigene Abschnitt ,Psychosoziale Betreu-
ung“ einen praktischen Gewinn fur Patientinnen und Patienten
mit KHK bedeuten kann, bleibt dahingestellt. Dies ergibt sich
aus der wenig konkreten, nicht weiter ausgefihrten Natur der
.psychosozialen Betreuung“. Damit bleiben auch Reichweite
und Intensitat der arztlichen Komponente von psychosozialer
Betreuung innerhalb des DMPs weitgehend unklar.

Zu Abschnitt 1.5.1.7: Psychische Komorbiditaten, Zeilen
158-161

JIst bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamento-
se antidepressive Behandlung indiziert, sind bei Patien-
ten  nach Myokardinfarkt  Selektive  Serotonin-

Statement

Nein

Kein konkreter Ande-
rungsvorschlag.

Die Evidenzlage ist in
den Tragenden Grin-
den dargestellt.

Die gewiinschte Ande-
rung Ubersteigt den im
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Lfd
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Datum

Inhalt der Stellungnahme

Begriindung und
Quellenangabe

Anderung
des Beschluss-
entwurfs
(Ja/ Nein)

Auswertung der
Stellungnahmen
durch den Unteraus-
schuss DMP am
22.01.2014

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Bundesarztekammer /
21.10.2013

Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake
Inhibitor (SSRI)) gegenuber trizyklischen Antidepressiva
zu bevorzugen.”

Dieser Satz sollte gestrichen werden, da die Evidenzlage fir
SSRI nicht eindeutig ist. Dartiber hinaus sollten der Stellenwert
der medikamentdsen Therapie und der nichtmedikamenttsen
Therapie der Depression dargestellt werden.

Zu Abschnitt 1.5.1.8 Besondere MalRnahmen bei Multimedi-
kation Zeilen 162-185

Dieses Unterkapitel sollte in das Kapitel 1.5.2 Medikamenttse
Therapie verschoben werden. Die Formulierung in den Zeilen
180-185 ,Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln
soll bei Patientinnen und Patienten ab 65 Jahren die Nieren-
funktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung
der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-
Kreatinins nach einer Schéatzformel (estimated glomerular filtra-
tion rate (eGFR)) Uberwacht werden. Bei festgestellter Ein-
schréankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entspre-
chenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungs-
intervall der Nierenfunktion anzupassen* wird ausdrticklich un-
terstutzt

Zu Abschnitt 1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer,
Zeilen 220-223

.Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsaure phis
Clopidogrel und einem P2Y12-Rezeptor Antagonisten ist
nach einem akuten Koronarsyndrom, insbesendere—nach
Einsatz-von-Stents;fir-mindestens—vierWochen bis zu ei-

Nein

Nein

Rahmen vom DMP
vorgesehenen Detail-
lierungsgrad.

Das Kapitel zu Be-
sonderen Malhahmen
bei Multimedikation
beschreibt Grundsatze
der medikamentdsen
Therapie, die auch
Uber die Therapie bei
KHK hinausgehen
kann. Das Kapitel zur
Medikamentdsen The-
rapie beschreibt aus-
schlie3lich die Thera-
pie der KHK.

Es wurde ein ergéan-
zender Satz beziglich
der Dosisanpassung
bei Einschréankung der
Nierenfunktion unter
Ziffer 1.5.2 eingeflgt.

Auch in den Leitlinien
wird die Begrifflichkeit
P2Y12-Hemmer ver-
wendet, da es sich um
einen gelaufigen
Sprachgebrauch han-
delt.
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Auswertung der

JAlternativen zur Praxis-Messung sind die Blutdruck-
Selbstmessung durch die Patientin und den Patienten (mit
geeigneten Geréaten) zu Hause oder die Langzeitblutdruck-

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehmende Begriindung und des Beschluss- eliungnanmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
; schuss DMP am
(Ja/ Nein)
22.01.2014
nem Jahr indiziert — gefolgt von einer Dauertherapie mit
Acetylsalicylsaure.”
Da die Bezeichnung ,P2Y12"“ nicht sehr geléaufig ist, wird ange-
regt, die konkreten Wirkstoffe zu benennen.
9 |Bundeséarztekammer/ |Zu Abschnitt 1.5.3.1 Koronarangiografie, Zeile 308-309 Nein Es ist insofern in der
L0 .-..bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und -Fl;?gizeilsr;:r:]:alt\:\llceri]ledie
neuaufgetretenen Symptomen einer ehrenischen Herzinsuf- . . 9, wel
fizi X bisherige Formulie-
izienz. :
rung eher missver-
Die Begriindung fiir diese Anderung, die in den tragenden sténdlich war.
Grunden lediglich als ,inhaltliche Prazisierung" bezeichnet wird,
sollte etwas ausfiihrlicher erlautert werden.
9 |Bundeséarztekammer/ |Zu Abschnitt 2 Qualitatssichernde Mallnahmen, Tabelle Ja (Tragende In den Tragenden
21.10.2013 Qualitatsziele/-indikatoren Griinde) Grinden wird darge-
JAnteil der Patienten ohne Kontraindikationen oder ohne S.Fe”t’. dass das Quaﬁ-
; : A ) tatsziel erhalten bleibt
orale Antikoagulation, die eiren Thrombozytenaggregati- :
“ und die Anpassung
onshemmer erhalten o
der praziseren Be-
In den tragenden Griinden wird diese Anderung als redaktionell schreibung der auch
und der Klarstellung dienend erldutert. Es dirfte sich hierbei bisher betrachteten
allerdings auch um einen inhaltlichen Bezug zur medikamento- Ausgangspopulation
sen Therapie handeln. Hier stellt sich die Frage, inwieweit der dient.
Einschub ,oder ohne orale Antikoagulation* nicht doch inhaltli-
che Auswirkungen hat. Grundsétzlich sollten inhaltliche Ande-
rung an Qualitatsindikatoren maoglichst sparsam vorgenommen
werden, um die Auswirkungen der DMPs Uber die Zeit nicht
durch unnétige Briiche zu erschweren.
9 |Bundeséarztekammer/ |Zu den Tragenden Grinden Ziffer 1.5.1.4 Arterielle Hyper- Ja (Tragende In den Tragenden
21.10.2013 tonie, Zeile146-147 Grinde) Griinden wurde ein

Satz zur Indikations-
stellung ergéanzt.
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Anhang 1 zum Dokument

Zusammenfassung und Wirdigung der Stellungnahmen gemalf § 91 Abs. 5, Abs. 5a SGB V und 8§ 137f Absatz 2 Satz 5 SGB V zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL).

Auswertung der

21.10.2013

blocker, Zeile 474-478

.Beta-1-selektive Rezeptorenblocker ohne partielle antago-
nistische (paA) bzw. intrinsische sympathomimetische Aktivi-
tat (ISA) sollten bei dieser Indikation bevorzugt eingesetzt
werden (z. B. Bisoprolol, Metoprolol). Diese sind auch bei
Patientinnen/Patienten mit KHK und Diabetes mellitus oder
COPD nicht kontraindiziert, sondern fur die Reduzierung
kardiovaskularer Ereignisse von Vorteil.”

Neben Bisoprolol und Metoprolol sollte die Nennung von Car-
vedilol gepriift werden.

Anderung Stell H
Lfd| Stellungnehnmende Begriindung und des Beschluss- ellungnahmen
. Inhalt der Stellungnahme £ durch den Unteraus-
Nr. | Organisation / Datum Quellenangabe entwurfs
(Ja/ Nein) schuss DMP am
22.01.2014
Messung.”
Zur Langzeitblutdruck-Messung sollten noch naherer Ausfiih-
rungen erfolgen, wann diese indiziert ist bzw. welche Kriterien
der Durchfihrung dieser Messmethode zugrunde gelegt werden
sollen.
9 |Bundeséarztekammer/ |Zu den Tragenden Grinden Ziffer 1.5.1.5 Diabetes mellitus, | [Literaturangaben: siehe Anhang] | Nein Die Formulierung
21.10.2013 Zeile 171-173 ,Einstellung auf die
-Patienten mit KHK und Diabetes gehtren zu einer Hochrisi- erforder‘I‘|chen A
: ) - rameter bedeutet
kogruppe, die ein besonders strenges Risikofaktoren- . o
. . . X nicht zwangslaufig
Management 