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Tabelle 1: Abkiirzungsverzeichnis
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Art. Artikel

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V.

Az Aktenzeichen

BAnz Bundesanzeiger

BGBI Bundesgesetzblatt

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

BMI Body Mass Index

BSG Bundessozialgericht

ca. circa

CF Cystische Fibrose

CRD Centre for Reviews and Dissemination

d.h. das heif3t

DiatAssG Gesetz Uber den Beruf der Diatassistentin und des Diatassistenten

dl Deziliter

DM Diabetes mellitus

g Gramm

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GG Grundgesetz

gaf. gegebenenfalls
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INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment
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ITT intention-to-treat
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Kap. Kapitel
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kg Kilogramm

KHK koronare Herzerkrankung

L Liter

LDL Low Density Lipoprotein

m? Quadratmeter

mg Milligramm

mmol Millimol

mmHg Millimeter Quecksilbersaule

N Grundgesamtheit

NHS National Health Service

pAVK periphere arterielle Verschlusskrankheit
PEDro Skala Physiotherapy Evidence Database
Perz. Perzentile

PKU Phenylketonurie

RCT randomized controlled trial

SAS Schlaf-Apnoe Syndrom
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Std. Stunde(n)

TG Themengruppe

TRIP Turning Research Into Practice
UA MB Unterausschuss Methodenbewertung
ugs. umgangssprachlich

VerfO Verfahrensordnung des G-BA

vgl. vergleiche

VLDL Very low density lipoprotein

WHO World Health Organization

z.B. zum Beispiel

zzgl. zuzlglich
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B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und
medizinischer Notwendigkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

B-1.1 Beratungsanlass

Die Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur ambulanten
Ernahrungsberatung wurden durch das Urteil des Bundessozialgerichts vom 28. Juni 2000,
Az. B 6 KA 26/ 99 R, veranlasst. In diesem stellte das Gericht fest, dass der G-BA
verpflichtet ist, Uber die Aufnahme dieses mdglicherweise neuen Heilmittels in einem

formlichen Verfahren zu entscheiden.

Unter anderem wurde vom Bundessozialgericht ausgefihrt: ,Steht namlich fest, dass eine
Leistungspflicht im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nicht von vornherein of-
fensichtlich ausscheidet, gebieten es Art. 12 Abs. 1 und Art. 19 Abs. 4 GG, dass - ahnlich
den in § 92 Abs. 6 Satz 2, § 125 Abs. 1 SGB V normierten Anhdrungsrechten - auch in
einem férmlichen Verfahren, d.h. auf der Basis der Verfahrensordnung des Beklagten unter
Bericksichtigung fachkundiger Stellungnahmen - entschieden und eine ggf. negative

Entscheidung férmlich bekanntgegeben wird.

Soweit die Klagerin - vor allem in den Vorinstanzen - die Auffassung vertreten hat, im
Ergebnis sei bereits aus § 3 DiatAssG ihre Befugnis zur Behandlung von Versicherten der
gesetzlichen Krankenversicherung abzuleiten und damit dem Beklagten als Richtliniengeber
ein bestimmtes Ergebnis vorgezeichnet, kann ihr nicht gefolgt werden. Diese Ansicht
verkennt, dass &rztliche Verordnungen durch ambulant behandelnde Arzte auch im Rahmen
privatarztlicher Behandlung mdglich sind. Zum anderen berechtigt nicht jede Leistung, zu der
ein Leistungserbringer berufsrechtlich befahigt ist, auch automatisch zur Leistungserbringung
im System des SGB V.“ Dies ergibt sich aus der nur begrenzten Aufgabenstellung der
gesetzlichen Krankenversicherung, die hier wegen der - wie oben dargestellt - gebotenen
Abgrenzung zwischen ,Therapie von Krankheiten® und ,Befriedigung allgemeiner
Lebensbedirfnisse* berihrt ist. Flur die Festlegungen nach § 138 iVm § 92 Abs. 1 Nr. 6
SGB YV in den Heilmittel- und Hilfsmittel-RL macht das DiatAssG damit inhaltlich keine

konkreten Vorgaben in Bezug auf die Diattherapie.
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B-1.2 Verpflichtender Beratungsumfang nach dem BSG-Urteil

B-1.2.1 Beratungsthema
Das Ergebnisprotokoll der zehnten Sitzung des Unterauschusses Heil- und Hilfsmittel des
Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16. September 2005 bestimmt eine Definition des

Beratungsthemas:

,2Unter Berucksichtigung des BSG-Urteils vom 28. Juni 2000 wird die Diattherapie als
medizinische Erndhrungsberatung verstanden, die Gegenstand der Methodenbewertung
sein soll. Dies begrindet sich damit, dass die medizinische Erndhrungsberatung der
eigentliche Gegenstand der Tatigkeit von Diatassistenten ist. Die Ernahrungsberatung zielt
wiederum auf die Erhéhung der Akzeptanz von Diattherapien fur die jeweiligen Indikationen
ab.”

Weiterhin wurde vom Unterausschuss am 16. September 2005 klargestellt, dass einzelne
medizinische ,Diattherapien (ugs. Diaten)“ selbst nicht zur Bewertung ihres Nutzens

anstehen.

B-1.3 Berufsbild Diatassistentin / Didtassistent

Die Berufsausbildung und die Erlaubnis zur Fiihrung der Berufsbezeichnung "Diatassistentin”
oder "Diatassistent" werden im Diatassistentengesetz (DiatAssG vom 8. Marz 1994, BGBI. |
S. 446, zuletzt durch Artikel 48 des Gesetzes vom 6. Dezember 2011, BGBI. | S. 2515, ge-
andert) geregelt. Zur Ausbildung wird in § 3 DiatAssG ausgefihrt: ,Die Ausbildung soll ent-
sprechend der Aufgabenstellung des Berufs insbesondere die Kenntnisse, Fahigkeiten und
Fertigkeiten vermitteln, die zur eigenverantwortlichen Durchfihrung diattherapeutischer und
erndhrungsmedizinischer MaRnahmen auf arztliche Anordnung oder im Rahmen &rztlicher
Verordnung wie dem Erstellen von Diatplanen, dem Planen, Berechnen und Herstellen wis-
senschaftlich anerkannter Diatformen befahigen sowie dazu, bei der Pravention und Thera-
pie von Krankheiten mitzuwirken und ernadhrungstherapeutische Beratungen und Schulungen

durchzufuhren (Ausbildungsziel).”
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B-2 Vorgehensweise

B-2.1 Methodisches Vorgehen

Erndhrungs- oder Diatberatung als Teil der Erndhrungsmedizin wird in der deutschen
Gesundheitsversorgung zur Primar- und Sekundarpravention sowie zur Behandlung zahlrei-
cher Krankheiten und in der medizinischen Rehabilitation (Tertidarpravention) erbracht.
Alleinige Erndhrungsberatung als Teil eines gesundheitsbewussten Lebensstiles kann in

Deutschland unter anderem von Diatassistentinnen erbracht werden.

Der G-BA soll Uber die Aufnahme der medizinischen Ernahrungsberatung als neues
verordnungsfahiges Heilmittel entscheiden. Die geforderte Bewertung des Nutzens und der
Notwendigkeit ist aus methodischen Griunden nur fur die medizinische Ernahrungsberatung
als EinzelmafRnahme mdglich, da ein anteiliger Effekt der Erndhrungsberatung im Rahmen
einer multimodalen, interdisziplinaren Behandlung (bestehend z. B. aus
Ernahrungsberatung, krankheitsspezifischer Diat, Bewegungstherapie, medikamentdse
Therapie, Verhaltenstherapie) nicht abgegrenzt werden kann. Daher kdénnen zum
Nutzennachweis der Erndhrungsberatung keine Studien herangezogen werden, in denen die
Erndhrungsberatung lediglich Teil eines multimodalen Behandlungskonzeptes ist und die
unterschiedlichen therapeutischen Anteile nicht methodisch differenziert untersucht wurden.
Gegenstand der Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit ist daher
nicht die Erndhrungsberatung im Rahmen eines multimodalen Behandlungskonzeptes,
sondern lediglich die alleinige Erndhrungsberatung. Im Folgenden wird die

Ernahrungsberatung daher als ,alleinige Erndhrungsberatung” bezeichnet.

B-2.2 Zu beratende Indikation

Eine generelle Verpflichtung, jede im initialen Stellungnahmeverfahren erwahnte Methode in
die inhaltlichen Beratungen aufzunehmen, gibt es nicht. Insbesondere solche Indikationen,
die den Umfang des Beratungsantrages uberschreiten oder die eine inhaltliche Begriindung
fur die Aufnahme etwa in Form der nach 2. Kap. § 6 Abs. 3 VerfO im Regelfall erforderlichen
Unterlagen gemal 2. Kap. § 10 VerfO nicht erkennen lassen, kdnnen unberucksichtigt
bleiben. Im Ubrigen kann mit hinreichender fachlicher Begriindung, insbesondere dem
Fehlen jeglicher wissenschaftlicher Unterlagen zum diesbezlglichen Nutzen, von einer

tiefergehenden inhaltlichen Befassung abgesehen werden.
Zusammenfassend sind folgende Maligaben zu beachten:

1. Zu beraten sind grundsatzlich alle Indikationen, die vom Beratungsantrag umfasst sind.
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2. Fehlt es wie hier an einem Beratungsantrag mit hinreichender Indiktionsspezifikation, so
ist der Beratungsumfang aus dem Anlass der Beratungen abzuleiten. Dieser liegt hier in dem
nach der Diatassistentinnenentscheidung des BSG in einem férmlichen Verfahren zu
behandelnden Antrag der Diatassistentinnen. Mit Blick auf die Begrindung des Urteils,
wonach der Gesetzgeber im Diatassistentinnengesetz von einer bestimmten Tatigkeit der
Diatassistentinnen ausgeht, welche grundsatzlich im deutschen Gesundheitswesen entfaltet
werden kann, ist diese gesetzliche Vorgabe bei der Bestimmung des Beratungsumfanges

heranzuziehen.

3. Als Beratungsgegenstand ergeben sich danach jedenfalls sdmtliche Indikationen, die in

die vom Gesetzgeber im Diatassistentengesetz vorausgesetzten Tatigkeitsbereiche fallen.

4. Sonstige Indikationen, die in den Stellungnahmen oder der ausgewerteten
wissenschaftlichen Literatur genannt wurden, sind im eingangs beschriebenen Rahmen
grundsatzlich ebenfalls zu beraten; dabei kann allerdings die Beratung dann beendet
werden, wenn die Voraussetzungen an die wissenschaftlichen Erkenntnisse offensichtlich
nicht erflllt sind. Hierbei sind die Mal3stdbe des 2. Kap. § 13 Abs. 2 Satz 2 VerfO zugrunde

zu legen.

B-2.3 Informationsgewinnung und -auswahl

Die Informationsgewinnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 SGB V zielt
bei der Vorbereitung des jeweiligen Beratungsthemas auf eine Feststellung des derzeit
verfligbaren medizinisch-wissenschaftlichen Wissensstandes einer Methode im Sinn von
§ 2 SGBV ab.

Hierzu werden Uber den Weg der Veroffentlichung aktuelle Stellungnahmen von
Sachverstandigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Uber die hiermit gewonnenen
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veréffentlichungen hinaus fihrt der Gemeinsame
Bundesausschuss nach § 91 SGB V eine umfassende aktuelle systematische

Literaturrecherche durch.

Stellungnahmen erfolgten durch die in Kapitel B-3.2 genannten Organisationen. Die in den

Stellungnahmen zitierte Literatur ist in Kapitel B-6.2 aufgefuhrt.

Im Weiteren wurde eine Recherchestrategie flr die Erndhrungsberatung erstellt und im
September 2005 in folgenden Datenbanken ausgefiihrt: The Cochrane Library (einschlieRlich
NHS-CRD-Database), Medline, Embase, Gerolit, Health Services/Technology Assessment
Text (HSTAT), Trip-Database, AWMF-Leitliniendatenbank, National Guideline Clearinghouse
(NGC), Guidelines International Network (GIN), National Institute for Health and Clinical

Excellence (NICE), und Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Zusatzlich wurde
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auf den Internetseiten der Mitgliedsorganisationen der INAHTA recherchiert. Im September
2008 wurde ein Update dieser Recherche durchgefiihrt, wobei zusatzlich die in der ersten
Recherche ermittelten Indikationen bericksichtigt wurden. Die genaue Recherchestrategie
ist im Anhang B-6.4 beigefugt. Daruber hinaus flossen durch Handsuche in den
Literaturverzeichnissen systematischer Ubersichtsarbeiten identifizierte Publikationen in den

Bewertungsprozess ein.

Basierend auf den Verfahrensablaufen des Gemeinsamen Bundesausschusses wurden die
im Rahmen der Literaturrecherche bzw. Handsuche identifizierten Publikationen sowie die in
den Stellungnahmen zitierten Publikationen nach zuvor festgelegten Filterkriterien in einem
zweistufigen Verfahren hinsichtlich ihrer Relevanz gepruft. Im ersten Schritt wurde auf Basis
von Abstracts, anschlieBend auf Basis von Volltexten entschieden (erstes Literaturscreening,
zweites Literaturscreening). Als relevant eingestufte Literatur wurde im Volltext ausgewertet.

Die bewerteten Literaturstellen sind in Kapitel B-6.2 beigefligt.
Der Literaturauswahl lagen folgende Einschlusskriterien zugrunde:

o Fragestellung: Wirksamkeit der Ernahrungsberatung;

e Studiendesign: randomisiert-kontrollierte Studien;

e Population: jede Population von Patienten, keine Einschrankung auf bestimmte

Indikationen;
¢ Intervention: alleinige Erndhrungsberatung (wie oben definiert)

e Kontrollgruppe: jede Form von Kontrollgruppe (z. B. Warteliste, keine Intervention,

Minimalintervention)

e Sprache: deutsch oder englisch;

Ausgeschlossen wurden Studien, in denen

e ein multimodaler Ansatz (d. h. Ernahrungsberatung in Kombination mit weiteren,
gleichwertigen Elementen wie z. B. Beratung und Anleitung zu korperlicher Aktivitat,

Reduktion des Tabakkonsums) eingesetzt wurde (vgl. B-2.1).
e die Erndhrungsberatung eingesetzt wurde zur Primarpravention von Erkrankungen.

Es wurden keine Einschrankungen hinsichtlich der in den Studien untersuchten Endpunkte
gemacht. Laut der Verfahrensordnung des G-BA (2. Kap. § 11 Abs. 7 VerfO) sind bei der
Nutzenbewertung insbesondere die patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitdt zu berlcksichtigen. Es wurden allerdings auch Studien mit anderen

krankheitsspezifischen Endpunkten (Surrogatparameter) in die Bewertung eingeschlossen.
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Fir die Nutzenbewertung waren jedoch die patientenrelevanten Endpunkte von besonderer

Bedeutung.

Die Beurteilung der methodischen Qualitat der Studien wurde in Anlehnung an die PEDro
Skala (Centre of Evidence-Based Physiotherapy (CEBP). PEDro scale. Sydney: George

Institute for Global Health, 1999. http://www.pedro.org.au/german/downloads/pedro-scale/,

http://www.pedro.org.au/english/downloads/pedro-scale/, Zugriff am 08.01.2012.; Maher CG,
Sherrington C, Herbert RD, Moseley AM, Elkins M. Reliability of the PEDro scale for rating
quality of randomized controlled trials. Phys Ther 2003; 83 (8): 713-21.) vorgenommen.

Die identifizierte Literatur wurde nach Hauptindikation der Studienpopulation kategorisiert.

Fir in den Stellungnahmen erwahnte Indikationen, fir die in der Literaturrecherche keine
Studien identifiziert werden konnten, wurde erganzend eine orientierende Recherche nach
relevanten Leitlinien durchgefiihrt. Die identifizierten Leitlinien wurden auf Aussagen zur

Bedeutung der Ernahrungsberatung geprtift.

Besondere Indikationsgruppe: Angeborene  Stoffwechselerkrankungen und

Mukoviszidose

In  den  Stellungnahmen  wurden Ubereinstimmend bestimmte  angeborene
Stoffwechselerkrankungen (z. B. Galaktosamie, Phenylketonurie) genannt, bei denen eine
Diattherapie als alternativiose medizinische Malinahme gilt, da ansonsten Tod oder schwere
Behinderung dieser Kinder droht. Auch bei der Mukoviszidose wurde geltend gemacht, dass
ohne diese wesentliche Saule der Therapie gesundheitliche Schadigungen und eine
verminderte Lebenserwartung resultieren. Der kausale Zusammenhang zwischen der
Erkrankung (Stoffwechselstérung) als auslésende Ursache und drohendem Tod bzw.
schwerer Behinderung ist gesichert. Eine stringente Diat, zu denen die Eltern der Kinder
beraten werden mussen, gilt bei diesen Erkrankungen international als etablierter

therapeutischer Standard.

Zu diesen Indikationen konnten in der Literaturrecherche keine den Einschlusskriterien
entsprechenden Studien gefunden werden. Wie in der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO
2. Kapitel, 4. Abschnitt, §13) festgehalten, kann es bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden
ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grinden unméglich oder unangemessen
sein, Studien der hdchsten Evidenzstufen durchzuflihren oder zu fordern. In solchen
Konstellationen kann zur Anerkennung des Nutzens auf Erkenntnisse auch deutlich niedriger
Evidenzstufen zurtickgegriffen werden. Um den gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse, auf dessen Berticksichtigung die Patienten bei Ihrer Behandlung gemal SGB
V Anspruch haben, zutreffend und zweifelsfrei zu ermitteln, wurde deshalb fir diese
Indikationen eine erganzende miindliche Expertenanhdrung durchgefihrt. Die Ergebnisse

der Expertenanhdrung wurden als wesentliche Grundlage fur die Bewertung des Nutzens
9
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und der medizinischen Notwendigkeit der Ernahrungsberatung flir diese Erkrankungen

benutzt.
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B-3 Auswertung der Stellungnahmen gemal 2. Kapitel § 6 VerfO

Am 16. September 2005 leitete der Gemeinsame Bundesausschuss die inhaltliche Beratung
zum Thema ,Ambulante Erndhrungsberatung“ ein. GemaR 2. Kapitel § 6 VerfO wurde die
Aufnahme des Bewertungsverfahren Uber die ambulante Erndhrungsberatung am
7. November 2005 im Bundesanzeiger angekindigt (s. Kapitel B-6.1.1). Den
Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbdanden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen
sowie den Spitzenorganisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -geraten wurde
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Die nach Veréffentlichung des Themas im
Bundesanzeiger eingegangen Stellungnahmen wurden auf relevante Literaturangaben und
bezlglich ihrer wesentlichen inhaltlichen Aussagen geprift. Zunachst wurden die in den
Stellungnahmen genannten Indikationen fir die Durchfihrung einer medizinischen
Erndhrungsberatung ermittelt. Weiterhin wurden die in den Stellungnahmen angegebenen

Literaturquellen gesichtet mit dem Ziel, relevante Studien zur Thematik zu identifizieren.

B-3.1 In den Stellungnahmen genannte Indikationen

Tabelle 3: In den Stellungnahmen genannte Indikationen

Adipositas (s. Ubergewicht), Praadipositas und Adipositas Grad | - IlI

Ahornsirupkrankheit (MSUD)

Allergien, Nahrungsmittelallergien, pollenassoziierte Nahrungsmittelallergien, allergisches
Asthma, Neurodermitis mit Verdacht auf NMA, hamatogen ausgeloste Kontaktekzeme,
nicht-allergische Hypersensitivitaten (Pseudoallergie, Histaminintoleranz etc.),
Laktoseintoleranz, Fructosemalabsorption /Sorbitintoleranz, glutensensitive Enteropathie
(Sprue, Zdliakie, Dermatitis herpetiformis Duhring)

Aminosauren-Stoffwechsel, Storungen des: Organoacidurien, Harnstoffzyklusstérungen,
Tyrosinamien, Homocystinurie, andere verwandte Stoffwechselkrankheiten.

Cystische Fibrose (CF): speziell die durch die CF hervorgerufene Symptomatik von
Pankreas, Leber- und Magen-Darmtrakt; also u. a. Maldigestion, Kleinwuchs, Osteoporose,
Untergewicht unterschiedlichen Grades, Entwicklungsverzégerungen; CF-assoziierter
Diabetes mellitus; Mekoniumileus - Aquivalent (DIOS) beim Erwachsenen

Diabetes mellitus Typ 1

Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes mellitus, Insulinabhangiger

Diabetes mellitus, Nicht insulinabhangiger

Diabetes, sekundare Formen des: Gestationsdiabetes, Begleiterkrankungen, wie z. B.
Folgeerkrankungen wie Nephropathie, oder haufige assoziiere Erkrankungen wie z. B.
Zoliakie

Erkrankungen, ernahrungs- und diattherapeutisch beeinflussbare

Ess-Stérungen
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Fehlernahrung: klinisch relevante, behandlungsbedurftige krankheitsbedingte

Fettstoffwechsel, Stérungen des: Familiare Hyperlipidamien, Cholsterin-Synthese-Defekte,
andere verwandte Stoffwechselstorungen.

Fettstoffwechselstorungen

Glucosetoleranz, gestorte (IGT)

Harnstoffzyklusdefekte

Hypercholesterinamie

Hyperlipidamie und kombinierte HLP

Hypertonie, arterielle

Hypertriglyceridamie

Hypertyrosindmie (Tyrosinose)(Typ |)

Hyperurikamie, Gichterkrankung, Schadigungen an den Gelenken und an der Niere

Isovalerian-, Methylmalon- + Propionacidamie

Kohlenhydratstoffwechsel, Stérungen des: Glykogenspeicherkrankheiten, hereditare
Fruktoseintoleranz, Defekte des Glucose-Transports und andere verwandte
Stoffwechselkrankheiten.

Koronare Herzkrankheit bzw. kardiovaskulare Verschlusskrankheit mit Ursachenbehandlung

Krebs

Kurzdarmsyndrom

Lactoseintoleranz

Magen- und Darmerkrankungen (z. B. Colitis ulcerosa, Morbus Crohn, Reizdarm,
Magengeschwir, Reizdarm, Intoleranzen, Allergien)

Magen, Operationen am: Z. n. Resektion, Gastrektomie, Dumping Syndrom

Mangelernahrung bei Tumorerkrankung: die Prophylaxe und Therapie der in Abhangigkeit
von der Tumorart und dem Tumorstadium und deren Folgen, Folgen bzw.
Funktionsstérungen durch onkologische Therapien

Mangelernahrung, Behebung oder Vorbeugung von, z. B. bei alten Menschen

Mangelernahrung, krankheitsassoziierte (chronische Organinsuffizienz)

Metabolisches Syndrom

Mukoviszidose

Nahrungsmittelallergien

Nahrungsmittelhypersensitivitdten bzw. deren Untergruppen Nahrungsmittelallergien,
Nahrungsmittelintoleranzen und unspezifische Unvertraglichkeiten.

Nahrungsmittelunvertraglichkeiten

Nichtketotische Hyperglycindmie

Nierenerkrankungen (chron. Niereninsuffizimenz, Dialyse, Peritonealdialyse, Z. n.
Nierentransplantation)

Osteoporose

Phenylketonurie (PKU)

Primarpravention: Schulung im Bezug auf ein gesundes Ernédhrungsverhalten, besonders
zum Vermeiden bzw. der Behandlung von Ubergewicht als einem wesentlichen Risikofaktor
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fur die haufigsten Krebserkrankungen

Psoriasis vulgaris, Psoriasis-Arthritis

Rheuma

Risikofaktoren, Beeinflussung beim noch Gesunden, z. B. Hypercholesterolamie,

Stoffwechselkrankheiten, angeborene im Erwachsenenalter

Stoffwechselkrankheiten, angeborene: Phenylketonurie, Ahornsirup-Krankheit,
Isovalerianacidamie, Glutaracidurie Typ 1, Biotinidase-Mangel, = Galaktosamie,
Abbaustérungen der mittel- und langkettigen Fettsduren (MCAD, VLCAD, LCHAD),
Stoérungen des Carnitin-Zyklus und Carnitin-Transports.

Stoffwechselkrankheiten, angeborene: Verminderung spezifischer Krankheitssymptome
z. B. psychomotorische Entwicklungsverzdgerung, zerebrale Krampfanfalle,
Gedeihstérungen, spezifische Organschaden wie z.B. Hepatopathie, Myopathie,
Kardiomyopathie, Nephropathie, Ophthalmopathie, Hérstérungen etc.

Stoffwechselstérungen

Tertiarpravention: Beratung im Hinblick auf einen gesunden Lebensstil zum Vermeiden von
Ubergewicht, aber auch von Mangelerndhrung zur Rezidivprophylaxe und Erhalt von
Lebensqualitat

Tumorerkrankungen

Uber- und Fehlernéhrung: Adipositas, Diabetes, Hypertonie — metabolisches Syndrom

Ubergewicht, Adipositas

Untergewicht, Mangelernahrung

Unterstlitzung einer medikamentésen oder auch chirurgischer Behandlungsverfahren, z. B.
bei Fettstoffwechselstérungen, Diabetes mellitus, Dinndarmresektionen

Unvertraglichkeitsreaktionen, allergologische

Zahnhartsubstanzdefekte (Erosionen), nicht-kariés bedingte, ernahrungsabhangige

Zahnhartsubstanzdefekte (Zahnkaries), kariés bedingte, erndhrungsabhangige
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B-3.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen zur Veréffentlichung des
Beratungsthemas ,Ernahrungsberatung”

Tabelle 4: Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen zur Veréffentlichung des Beratungsthemas

»Erndahrungsberatung”
Lfd. [Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
1. Facharzt fir Allgemeinmedizin 07.12.2005 Per Fax
(Dr. Ch. Charisius) 07.12.2005
Per E-Mail
10.12.2005
2. Deutsche Gesellschaft 12.12.2005 Per Fax
fur Ernahrungsmedizin (DGEM) 14.12.2005
Per E-Mail
08.01.2005
12.01.2006
3. Vorsitzende der Berliner Diabetesgesellschaft Per Fax
Vorsitzende der Norddeutschen 12.12.2005
Diabetesgesellschaft Per E-Mail
Dettschen Instiutes ft Emahrungaforschng 05.01.2006
(DIFE)
AK-Berlin und AK-Brandenburg fir die
Durchfiihrung der Kurse ,Erndhrungsmedizin®
4. Praxis fir nachhaltige Gesundheitsférderung Per E-Mail
(Dr. P. Forster) 13.12.2005
5. Deutscher Psoriasis Bund e. V. (DPB) 15.12.2005 Per Post
16.12.2005
Per E-Mail
15.12.2005
6. Gltegemeinschaft Diat- und Vollkost e. V. Per E-Mail
(GDV) 15.12.2005
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum

Nr.

7. Verband fur Ernahrung und Diatetik e.V. 15.12.2005 Per E-Mail

16.12.2005
Per Post

19.12.2005
Per E-Mail
25.01.2006

8. Mukoviszidose e. V. 16.12.2005 Per E-Mail

16.12.2005
Per Post

22.12.2005

9. Kommission Krebs und Ernahrung Per E-Mail
Deutsche Krebsgesellschaft 16.12.2005

Per E-Mail
23.12.2005
10. Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung e. V. 13.12.2005 Per E-Mail
(DGE) 16.12.2005
Per Post
16.12.2005
11. Bundesverband Medizintechnologie (BVmed) Per E-Mail
16.12.2005

12. Deutscher Heilbaderverband e. V. Per E-Mail
GDV (siehe Nr. 6) 16.12.2005

13. Deutscher Allergie- und Asthmabund e. V. Per E-Mail

16.12.2005

14. KIinik.fUr Qastroenterologie, Hepatologie und Per E-Mail
dos Univarsitskiinikums der Heinrch-Heino- 16.12.2005
Universitat Dusseldorf
(Stoffwechselambulanz)

15. Deutsche Interessensgemeinschaft Per E-Mail
Phenylketonuri_c_a und verwandte angeborene 16.12.2005
Stoffwechselstérungen e.V. (DIG-PKU)

16. Institut fir Qualitatssicherung in der 17.12.2005 Per Post
Erndhrungstherapie und Erndhrungsberatung 19.12.2005

e. V.
Quetheb
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
17. Diatassistentin 17.12.2005 Per E-Mail
(Daniela Kluthe-Neis) 18.12.2005
18. Elterninitiative Galaktosamie e. V. Per E-Mail
18.12.2005
Per E-Mail
15.02.2006
19. Klinik fir Kinder- u. Jugendmedizin Per E-Mail
AG Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS) 19.12.2005
20. Verband der Diplom-Oecotrophologen e. V. 19.12.2005 Per E-Mail
(VDOE) 19.12.2005
Per Post
22.12.2005
21. Bundeszahnarztekammer (BZAK) 21.12.2005 Per E-Mail
21.12.2005
Per Post
23.12.2005
22. Arztin fir Innere Medizin Per E-Mail
(Dr. M. Toeller) 03.01.2006
Diabetologin
Mitglied der Diabetes and Nutrition Study
Group der Europaischen Diabetes-Gesellschaft
23. Verband der Diatassistenten e. V. 06.01.2006 Per E-Mail
VDD e. V. 06.01.2006
Per Post
09.01.2006
24. Verband der Diatassistenten e. V. Per E-Mail
VDD e. V. 16.01.2006
25. Universitat Minchen 02.09.2006 07.09.2006
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B-4 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Erndhrungsberatung

B-4.1 Schwerpunkt Adipositas

B-4.1.1 Hintergrund
Zur Definition der Adipositas wird in der Regel der Body Mass Index (BMI, (kg)/(m)?) genutzt.
Der BMI wird bei Erwachsenen zumeist nach einem Kilassifizierungsystem der

Weltgesundheitsorganisation eingeteilt:

e 18,5 bis 24,9 Normalgewicht

e 25,0 bis 29,9 Ubergewicht

e 30,0 bis 34,9 Adipositas Grad 1
e 35,0 bis 39,9 Adipositas Grad 2
e 40 und mehr Adipositas Grad 3

Im Kindes- und Jugendalter ist Ubergewicht mit einem BMI > 90. — 96.9., Adipositas mit
einem BMI > der 97. alters- und geschlechtsspezifischen Perzentile definiert (AGA 2009,
DGEM 2007).

Die Pravalenz der Adipositas (BMI = 30) nimmt in Deutschland seit vielen Jahren
kontinuierlich zu. Derzeit sind etwa 50 % der erwachsenen Manner mit einen BMI = 25
Ubergewichtig und ca. 18 % mit einem BMI = 30 adip6s. Bei den erwachsenen Frauen sind
etwa 35 % Ubergewichtig und knapp 20 % adipés (Mensink et al., 2005). Im Kinder- und
Jugendsurvey des Robert-Koch-Instituts fand sich bei 9% aller Kinder und Jugendlichen im
Alter von zwei bis 17 Jahren ein Ubergewicht, 6% waren zudem adipos (KIGGS, 2003-2006).

Ursachen der Adipositas sind vor allem Lebensgewohnheiten, etwa fehlende koérperliche
Anforderungen, Stress, Bewegungsmangel, und Fehlerndhrung in Form von hohem Konsum
energiedichter Lebensmittel, Fast Food, zuckerhaltiger Softdrinks und alkoholischen
Getranken. Auch medizinische Faktoren wie eine familidare Disposition, syndromale
Erkrankungen, Essstérungen (z. B. Binge-Eating-Disorder, Bulimie, Night-Eating-Disorder),
endokrine Erkrankungen (z. B. Hypothyreose, Cushing-Syndrom), oder Medikamente

kénnen eine Rolle bei der Entstehung der Adipositas spielen (DGEM 2007).

Folgen von Ubergewicht und Adipositas sind aktivitats-, alters-, geschlechts- und
gewichtsabhangig. Grole prospektive Studien haben gezeigt, dass ein steigender BMI mit
einer zunehmenden Verkurzung der Lebenserwartung verbunden ist. Frauen haben bei
einem BMI| von > 40 kg/m2 ein zweifach hoheres, Manner ein dreifach hoheres

Mortalitatsrisiko. Weder bei Frauen noch bei Mannern zeigte sich nach dem 50. Lebensjahr
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bis zu einem BMI von 36 kg/m? eine Verkiirzung der Lebenserwartung (Fontaine et al., 2003;
Peeters et al., 2003).

Auch wenn die Lebenserwartung nicht verkurzt sein sollte, ist das Morbiditatsrisiko zu
beachten. Begleit- und Folgeerkrankungen der Adipositas sind zum Beispiel Hypertonie,
Typ 2 Diabetes, Fettstoffwechselstérungen, koronare Herzerkrankung, Schlaganfall, Schiaf-
Apnoe-Syndrom, Gallenblasenerkrankungen und orthopadische Komplikationen. Auf
psychosozialer Ebene zeigen sich vor allem Beeintrachtigungen der Mobilitat und der
Selbstversorgung, der Erwerbstatigkeit und der Teilhabe am gesellschaftlichen Leben
(DGEM 2007).

PraventionsmalRnahmen zielen einerseits direkt auf das Verhalten der Menschen
(Verhaltenspravention). Diese Mallnahmen setzen vor allem bei den direkt betroffenen
Personen mit konkreten MaRnahmen an (z. B. Programme zur Vermeidung / Verminderung
von Ubergewicht und Adipositas). Andererseits ist auch die Verhaltnispravention zu nennen.
Hier sollen Umwelt- und Lebensbedingungen der Menschen gesundheitsférdernd gestaltet

und verbessert werden.
Eine Gewichtsreduktion sollte insbesondere angestrebt werden
e bei einem BMI ab 30 (Adipositas),

e oder bei einem BMI zwischen 25 und 29,9 (Ubergewicht) mit einem gleichzeitigen
Vorliegen von Ubergewichtsbedingten Gesundheitsstérungen (z. B. Hypertonie, Typ 2
Diabetes) oder einem abdominalen Fettverteilungsmuster oder Erkrankungen, die
durch Ubergewicht verschlimmert werden oder einem hohen psychosozialen

Leidensdruck.

Bei einem BMI 25 - 35 kg/m? (und ggf. iibergewichtsbedingten Gesundheitsstérungen) sollte
eine Gewichtsreduktion von 5 - 10% der Koérpergewichts bzw. 5- 10 kg pro Jahr erreicht
werden. Bei einem BMI > 35 kg/m? ist eine Gewichtsreduktion von mehr als 15 - 20% der
Korpergewichts bzw. von mehr als 10 kg pro Jahr zur Reduktion metabolischer und

kardiovaskularer Risiken anzustreben (Sign 2010).

Bei Kindern und Jugendlichen fordern die Leitlinien (AGA 2009, SIGN 2010)
Gewichtskonstanz bei einem BMI > 90. bis < 98.9. Perzentile bzw. ab einem BMI >99. Perz.

eine anzustrebende Gewichtsreduktion von 0,5 - 1,0 kg pro Monat.
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B-4.1.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Adipositas
Eingeschlossene Studien

Zur Indikation Adipositas wurden insgesamt 16 Studien ausgewertet. Von diesen konnten 14
bei der Bewertung des Nutzens der alleinigen Ernahrungsberatung nicht zur Bewertung
herangezogen werden und mussten daher ausgeschlossen werden, da Gegenstand der
Studien multimodale Behandlungsansatze waren oder andere Ausschlussgriinde vorlagen

(siehe Erlauterung zum methodischen Vorgehen in Kapitel B-2.1).

Zum alleinigen Indikationsgebiet Adipositas wurden zwei randomisiert-kontrollierte Studien
mit insgesamt N=261 Patienten in die Nutzenbewertung eingeschlossen. In einer Studie
bestand die Studienpopulation aus Kindern im Alter von sieben bis neun Jahren. Die Laufzeit
beider Studien lag bei zwdlf Monaten, die Dauer der Intervention bei sechs Monaten, der

zeitliche Umfang der Intervention in beiden Studien bei etwa 20 Stunden.

Die Beratungen erfolgten in einer Studie in Form von Gruppensitzungen, in der anderen
Studie als Gruppen- oder Einzelsitzungen. Die Interventionen wurden von
Ernahrungsberatern durchgefiihrt. Die Kontrollgruppen erhielten eine schriftliche Aufklarung

zu gesunder Ernahrung bzw. eine einstindige Einzelberatung.

Endpunkte
Endpunkt beider Studien war die Veranderung des Kdrpergewichts, in einer Studie wurde
zudem die Veranderung der korperlichen  Aktivitdt, der selbsteingeschatzte

Gesundheitsstatus und die erndhrungsbezogene Selbstwirksamkeit erfasst.

Ergebnisse

Zum Endpunkt Korpergewicht konnten beide Studien einen signifikanten Unterschied

zwischen Interventions- und Kontrollgruppe finden.

e In der Studie von Ash et al. 2006 war nach zwdlf Monaten das Kdrpergewicht in der
Interventionsgruppe mit Gruppenberatung um 2,9 kg (- 1,0 BMI) und in der
Interventionsgruppe mit Einzelberatung um 1,8 kg (- 0,6 BMI) gesunken, wahrend es
in der Kontrollgruppe zu einem leichten Anstieg des Koérpergewichts um 0,5 kg (0,2
BMI) kam.

e In der Studie von Kalavainen et al. 2007 mit sieben- bis neunjahrigen Kindern war
nach zwolf Monaten das Verhaltnis vom Korpergewicht zu Korpergrofe in der
Interventionsgruppe um 3,4% gesunken versus einem Anstieg von 1,8% in der
Kontrollgruppe.
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Hinsichtlich der korperlichen Aktivitdt und des selbsteingeschatzten Gesundheitsstatus fand
sich kein signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Fur die
ernahrungsbezogene Selbstwirksamkeit wird ein signifikanter Unterschied zwischen

Interventions- und Kontrollgruppe berichtet.

Der Endpunkt Kdrpergewicht wurde unabhangig von der Indikation in 31 Studien erfasst mit
heterogenen Ergebnissen bzgl. Signifikanz und GroRe des Effekts. Neun Studien) hatten
Patienten, die im Durchschnitt adipés waren (ohne dass das in den Einschlusskriterien
explizit so gefordert war). Bei diesen Studien ist der Anteil signifikanter Effekte hdher als bei
den Studien zum Korpergewicht insgesamt, allerdings bleibt die Gewichtsreduktion
Uberwiegend unterhalb der in den Leitlinien geforderten 5-10 kg, so dass die klinische

Relevanz nicht gegeben ist.
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Tabelle 5: Eingeschlossene Studien zu Adipositas

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Ashetal. A
randomised control trial
comparing lifestyle
groups, individual
counselling and written
information in the
management of weight
and health outcomes
over 12 months. Int J
Obes (Lond) 2006; 30
(10): 1557-64.

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 12
Monaten

Fragestellung:
Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung in
der Gruppe oder
individuell im Vergleich
zu schriftlicher
Information bei
Patienten mit
Adipositas hinsichtlich
Kdrpergewicht,
korperlicher Aktivitat,
Selbstwirksamkaeit,
allgemeiner
Gesundheitsstatus
(Selbsteinschatzung).

191 Patienten mit BMI
> 27

Drop-Out: 8%

ITT Analyse

Intervention 1:

7 Gruppenberatungen
durch
Ernahrungsberater tber
8 Wochen, danach 1x
monatlich tber 4
Monate im Umfang von
je 1,5 Stunden
(insgesamt ca. 20
Stunden).

Intervention 2:

7 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater tber
8 Wochen, danach 1x
monatlich Uber 4
Monate im Umfang von
je 1,5 Stunden
(insgesamt ca. 20
Stunden).

Kontrollgruppe:
Schriftliches
Informationsmaterial

Koérpergewicht,
Selbstwirksamkeit:
Signifikanter
Unterschied zwischen
Interventionsgruppen
und Kontrollgruppe.

Koérperliche Aktivitat,
Gesundheitsstatus

(Selbsteinschatzung):

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
den Gruppen.

Keine Verblindung

Gruppenberatung
verhaltenstherapeutisch
orientiert
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Kalavainen et al.
Clinical efficacy of
group-based treatment
for childhood obesity
compared with routinely
given individual
counseling. Int J Obes
(Lond) 2007; 31 (10):
1500-8.

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 12
Monaten

Fragestellung:
Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardbehandlung
bei Kindern mit
Adipositas hinsichtlich
Korpergewicht.

70 adip6se Kinder im
Alter von 7-9 Jahren

Drop-Out: 1%

ITT Analyse

Intervention:

15 Gruppenberatungen
a 90 Minuten getrennt
fur Eltern
(Ernahrungsberater)
und Kinder (Studenten),
10x in den ersten 10
Wochen, 5x in den
folgenden 10 Wochen
(insgesamt 22,5
Stunden).

Kontrollgruppe:

2 Einzelberatungen a
30 Minuten in 6
Monaten.

Koérpergewicht:
Signifikant groRere
Verbesserung in der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Intervention flr Eltern
und Kinder
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B-4.1.3 Bewertung des Nutzens der Erndhrungsberatung bei der Indikation
Adipositas

Insgesamt konnten im Ergebnis von den 16 Studien nur zwei Studien zur Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung bei Adipositas herangezogen werden, eine Studie mit Erwachsenen
und eine Studie mit Kindern. Eine Beurteilung der Wirksamkeit von Erndahrungsberatung bei
Adipositas ist auf Basis dieser Datenlage nur eingeschrankt moglich. Die Qualitat der
Studien ist eingeschrankt, da eine verborgene Zuweisung der Patienten und eine verblindete

Auswertung in beiden Studien nicht stattfanden.

Bei den ausgewerteten Studien finden nur die Surrogatparameter Kérpergewicht, kdrperliche
Aktivitat, Selbstwirksamkeit und allgemeiner Gesundheitsstatus (Selbsteinschatzung)
Anwendung. Studien, die patientenrelevante Endpunkte wie Mortalitat, Morbiditadt oder
gesundheitsbezogene Lebensqualitat untersuchten, lagen nach dieser Literaturrecherche

jedoch nicht vor.

Im Bereich Adipositas des Erwachsenen verblieb von den durch die TG ausgewerteten
Studien einzig die Studie der australischen Arbeitsgruppe um Ash (2006), in der in einer
randomisierten, kontrollierten Studie die Wirksamkeit der Ernahrungsberatung untersucht
wurde. Der therapeutische Ansatz in dieser Studie entsprach den Leitlinien zur Behandlung
von Adipositas, allerdings wurde das anzustrebende Therapieziel nicht erreicht: das in den
Leitlinien bei adipésen Erwachsenen mit einem BMI zwischen 25 und 35 kg/m? geforderte
Therapieziel einer Gewichtsreduktion von 5 - 10% des Korpergewichts bzw. von 5 - 10 kg

pro Jahr, wurde deutlich verfehlt.

Im Kindes- und Jugendalter fand sich allein die Studie von Kalavainen (2007), in der die
Wirksamkeit der Ernahrungsberatung in einem verhaltenstherapeutischen Ansatz gegen eine
Kontrollgruppe verglichen wurde. Die in den Leitlinien (AGA 2009, SIGN 2010) geforderten
Therapieziele Gewichtskonstanz bei Kindern und Jugendlichen bei einem BMI > 90. bis <
98.9. Perzentile bzw. ab einem BMI >99. Perz. eine anzustrebende Gewichtsreduktion von

0,5 - 1,0 kg pro Monat wurden in der Studie nicht erreicht.

Eine klinische Studie zur Adipositas des Kindes- bzw. Jugendalters, die sowohl in Bezug auf
das Interventionskonzept als auch auf die geforderten Veranderungen des primaren
Zielparameters Gewicht den deutschen Leitlinien (AGA 2009) entsprachen, fand sich in der

ausgewerteten Literatur nicht.

Der Nutzen einer alleinigen Erndhrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
lasst sich aufgrund der beriucksichtigten Studien nicht belegen. Auch die Wirksamkeit

hinsichtlich der Veranderung von Surrogatparametern lasst sich nicht belegen.
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B-4.1.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei
der Indikation Adipositas

Je nach Schweregrad der Adipositas kann eine Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes
mit eingeschrankter Lebensqualitdt und hohem Morbiditats- und Mortalitatsrisiko vorliegen,
die eine langfristige multiprofessionelle Betreuung erfordert. Dies gilt insbesondere, wenn
krankhaftes Ubergewicht mit anderen Risikofaktoren kombiniert auftritt bzw. andere
Erkrankungen bestehen. In Abhangigkeit vom Grad der Adipositas und weiteren
Komorbiditaten sind entsprechend der  Leitlinienempfehlungen differenzierte
Therapiekonzepte zu verfolgen, die auf ein kombiniertes Basisprogramm (Ernahrungs-,
Bewegungs- und Verhaltenstherapie) aufsetzen. Auf Grund der Bewertung der vorliegenden
Unterlagen unter Berucksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der
Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit
§ 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fur eine
alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten mit Adipositas die medizinische Notwendigkeit

nicht gegeben ist.
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B-4.2 Schwerpunkt Diabetes mellitus Typ 2

B-4.2.1 Hintergrund

Als Diabetes mellitus (DM) bezeichnet man eine Gruppe von Stoffwechselerkrankungen, die
alle durch Hyperglykdmie in Folge von Stérungen der Insulin-Sekretion und/oder der
Insulinwirkung gekennzeichnet sind. Als DM Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet

die durch Insulinresistenz in Verbindung mit relativem Insulinmangel gekennzeichnet ist.

Die Pravalenz des Diabetes (alle Typen) liegt in Deutschland bei etwa 5%. Die Pravalenz
steigt mit dem Alter deutlich an, in der Altersgruppe der 70-79jahrigen sind etwa 20%
betroffen. Ab dem mittleren Lebensalter ist der DM Typ 2 die haufigste Diabetesform.
Untersuchungen zur Haufigkeit des Diabetes im zeitlichen Verlauf deuten auf eine deutliche
Zunahme hin, die allerdings vor allem demographische Ursachen zu haben scheint (z. B.
alternde Bevdlkerungen). Echte Zunahmen der Haufigkeit von Diabetes scheint es hingegen
in den vergangenen Jahren bei Kindern und Jugendlichen gegeben zu haben (Giani 2004,
RKI 2006).

Der DM Typ 2 beruht nach heutiger Erkenntnis auf einer genetisch bedingten,
multifaktoriellen Krankheitsbereitschaft. Zur Entwicklung des klinischen Krankheitsbildes
kommt es unter dem Einfluss sogenannter Manifestations- und Risikofaktoren, die haufig in
Form eines metabolischen Syndroms vorliegen. Wichtigster Einzelfaktor ist die Adipositas,
besonders wenn eine viscerale Fettverteilung mit Hepatosteatose (Fettleber) vorliegt.
Adipositas, Bewegungsarmut und Dyslipoproteinamie flihren zur Insulinresistenz.
Entsprechend werden zur Vorbeugung vor allem Gewichtskontrolle und kérperliche Aktivitat
empfohlen (AKdA 2009).

Diabetes ist mit einer Reihe von Begleit- und Folgeerkrankungen assoziiert. Hierzu zahlen
ein héheres Risiko fir das Auftreten eines schwereren Verlaufs von Erkrankungen des Herz-
Kreislaufsystems, z. B. koronare Herzerkrankung, Herzinfarkt, Schlaganfall und arterieller
Verschlusskrankheit. Ferner kommt es bei DM haufiger zu Netzhauterkrankungen und
Erblindungen, FuBkomplikationen und Amputationen sowie zu Nephro- und Neuropathien
(AKdA 2009).

Die Grundlage der Diabetestherapie ist die Behandlung der Manifestationsfaktoren und des
damit assoziierten metabolischen Syndroms, insbesondere durch Umstellung der Ernéhrung,
vermehrte korperliche Aktivitdt und Reduktion des Korpergewichts. Daher stellt -
leitliniengerecht - die strukturierte Diabetes-Schulung bei Patienten/innen mit einem neu
diagnostizierten DM Typ 2 die Basistherapie dar. Diese besteht stets aus einer Schulung,

Ernahrungs- und Bewegungstherapie, Umstellung der Lebensweise und Selbstkontrolle. Erst
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wenn diese nicht zum Erfolg fihrt, ist eine medikamentése Therapie indiziert (Matthai 2009,
AKdA 20009).

B-4.2.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Diabetes mellitus
Typ 2

Eingeschlossene Studien

Zum Indikationsgebiet Diabetes mellitus Typ 2 wurden neun randomisiert-kontrollierte
Studien mit insgesamt N=1084 Patienten mit DM Typ 2 in die Nutzenbewertung einbezogen.
Die Laufzeit der Studien reichte von zehn bis 52 Wochen, die Dauer der Interventionen von
vier bis 52 Wochen, der zeitliche Umfang der Intervention von etwa zwei bis zu 26 Stunden.
In vier Studien erfolgten die Beratungen in Form von Gruppensitzungen, in dreiStudien als
Einzelberatungen und in zwei Studien wurden sowohl Einzel- als auch Gruppenberatungen
eingesetzt. Die Interventionen wurden Uberwiegend von Erndhrungsberatern, teilweise auch

von Arzten/ Pflegepersonal durchgefiihrt.

Studiendesign

Von den neun Studien hatten sechs eine Kontroligruppe, zwei Studien hatten zwei
Kontrollgruppen und eine Studie hatte drei Kontrollgruppen. Die Kontrollgruppen erhielten in
funf Studien eine Standardversorgung fur DM Typ 2 Patienten in Form von schriftlichen oder
mundlichen Beratungen, in vier Studien eine verkurzte oder Minimal-Erndhrungsberatung, in
zwei Studien keinerlei Beratung und in einer Studie eine Anleitung zu korperlicher Aktivitat
bzw. eine Kombination aus korperlicher Aktivitdt und Ernahrungsberatung. Sofern
personliche Erndhrungsberatung in den Kontrollgruppen angeboten wurde, lag der Umfang

bei etwa einer bis 15 Stunden.

Endpunkte

Endpunkte der Studien waren insbesondere Veranderungen des Koérpergewichts bzw. des
BMI sowie Blutzucker- und Lipidwerte. Je einmal erfasst wurde krankheitsbezogenes
Wissen, Lebensqualitdt, die Proteinaufnahme bzw. Selbstwirksamkeit (Tabelle 6:

Eingeschlossene Studien zu Diabetes mellitus Typ 2).

Ergebnisse

Hinsichtlich des in acht Studien erfassten Endpunktes Blutzucker zeigten sieben Studien
keinen signifikanten Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Lediglich die
Studie von Hartwell et al. 1986 berichtete eine signifikante Verbesserung des HbA1c Wertes

nach sechs Monaten in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Fir die Endpunkte Korpergewicht bzw. BMI liegen Ergebnisse aus sieben der neun Studien

vor. In funf Studien zeigte sich eine statistisch signifikant gréRere Reduktion des
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Korpergewichts bzw. des BMI in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Die Gewichtsreduktion im Vergleich zur Baseline lag im Bereich von 1,8 kg bis 5,5 kg.

¢ In der Studie von Anderson-Loftin et al. 2005 war der BMI nach sechs Monaten in der
Interventionsgruppe um 0,8 Punkte gesunken (-1,8 kg Korpergewicht), in der
Kontrollgruppe um 0,6 Punkte gestiegen (+1,9 kg Kérpergewicht).

¢ In der Studie von Hartwell et al. 1986 war das Kdérpergewicht nach sechs Monaten in
der Interventionsgruppe um 3,8kg gesunken, in der Kontroligruppe mit
Standardversorgung um 1,1 kg gestiegen.

o In der Studie von Heller et al. 1988 war das Kérpergewicht nach zwolf Monaten in der
Interventionsgruppe um 5,5 kg gesunken versus 3,0 kg in der Kontrollgruppe mit
Kurzberatung.

e In der Studie von Mayer-Davis et al. 2004 war das Korpergewicht in der
Interventionsgruppe nach zwolf Monaten um 2,2 kg gesunken versus 0,3 kg in der
Kontrollgruppe mit Standardversorgung und ca. 0,6 kg in der Kontrollgruppe mit
verkurzter Lebensstilberatung.

e In der Studie von Wolf et al. 2004 war das Koérpergewicht in der Interventionsgruppe
nach zwolf Monaten um 2,4kg gesunken und in der Kontroligruppe mit
Standardversorgung um 0,6 kg gestiegen.

Keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich Veranderungen des BMI bzw. Kdrpergewichts

werden aus zwei Studien berichtet:

e In der Studie von Franz et al. 1995a war der BMI nach sechs Monaten in der
Interventionsgruppe um 0,5 Punkten gesunken (-1,4 kg Koérpergewicht), in der
Kontrollgruppe um 0,6 Punkte (-1,7 kg Kérpergewicht).

e In der Studie von Korhonen et al. 1987 war das Kdérpergewicht in Interventions- und
Kontrollgruppe nach zwdlf Monaten im Vergleich zur Baseline gesunken, aber es gab
keinen Unterschied zwischen den Gruppen (die Studie macht keine genauen

Angaben zur Gewichtsreduktion in kg oder BMI-Punkten).

Lipidwerte wurden in sechs Studien gemessen: keine Studie fand einen signifikanten Effekt
der Erndhrungsberatung. Auch zu den in je einer Studie gemessen Endpunkten Blutdruck
und Proteinaufnahme konnte keine signifikante Verbesserung durch die Ernahrungsberatung

gezeigt werden.

Nach der Studie von Miller et al. 2002 steigt das Wissen Uber gesundheitsfoérdernde
Erndhrung und die  Selbstwirksamkeit (Miller et al. 2002) hinsichtlich

Ernahrungsumstellungen infolge einer Ernahrungsberatung. Eine signifikante Verbesserung
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der Lebensqualitat in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe wird von Wolf
et al. 2004 berichtet. Allerdings bestand die Intervention in dieser Studie aus einer
umfassenden Beratung zu einem gesundheitsfordernden Lebensstil. Welche Komponenten
der Lebensstilanderung in welchem Umfang zur Verbesserung der Lebensqualitat

beigetragen haben, wurde nicht analysiert.
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Tabelle 6: Eingeschlossene Studien zu Diabetes mellitus Typ 2

Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Anderson-Loftin et al. |RCT 97 Patienten Intervention: Fettaufnahme, Laufzeit < 1 Jahr (6

Soul food light:
culturally competent
diabetes education.
The Diabetes educator
2005; 31 (4): 555-63.

Interventionsdauer und
Follow Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
bei Patienten mit DM 2
und erhohtem Risiko flr
Komplikationen
hinsichtlich
Veranderung von
Korpergewicht, BMI,
HbA1c, Cholesterin und
Fettaufnahme.

afroamerikanischer
Herkunft mit DM Typ 2
und erhohtem Risiko fir
Komplikationen

Drop-Out: 33%

ITT Analyse

4 Gruppenberatungen
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von je 90
Minuten Uber 4
Wochen.

4 Gruppensitzungen
durch Pflegekraft mit
Diabetes-Weiterbildung
im Umfang von je 60
Minuten Uber 4 Monate.

4 Telefonkontakte zur
Forderung der
Compliance durch
Pflegekraft Uber 4
Wochen.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung fur
DM Typ 2 Patienten im
Umfang von 8 Stunden.
Telefonkontakt durch
Studienassistent alle 3
Monate.

Korpergewicht, BMI:

Signifikante
Verbesserung der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Cholesterin, HbAlc:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Monate)

Keine Verblindung

Drop-Out: >15%

Durchschnittliche
Teilnahme: 5 von 8
Beratungen
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

Franz et al. RCT 179 Patienten mit Intervention: Blutzucker, Laufzeit < 1 Jahr (6

Effectiveness of Diabetes 2 Cholesterin, Monate)

medical nutrition
therapy provided by
dietitians in the
management of non-
insulin-dependent
diabetes mellitus: a
randomized, controlled
clinical trial. J Am Diet
Assoc 1995; 95 (9):
1009-17.

Interventionsdauer 6
Wochen, Follow Up 6
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu einer
Minimalberatung bei
Patienten mit DM Typ 2
hinsichtlich Blutzucker,
Cholesterin und
Korpergewicht.

Drop-Out: 28%

Per Protocol Analyse

Eine Einzelberatung
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von 60 Minuten
und 2 weitere
Beratungen von 30 —
45 Minuten in den
folgenden 6 Wochen.

Kontrollgruppe:

Einmalige Beratung von
60 Minuten durch
Ernahrungsberater.

Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Drop-Out: >15%

Per Protocol Analyse

Hartwell et al.
Comparison of
behavioural
interventions for control
of type Il diabetes
mellitus. Behav Ther
1986; 17 (4): 447-61.

RCT

Interventionsdauer 10
Wochen, Follow Up 6
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung
bzw. kérperlichem
Training im Vergleich.
zur

87 Patienten mit DM
Typ 2

Drop-Out: 9%

Per Protocol Analyse

Intervention:

10 Gruppenberatungen
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von je 2
Stunden utber 10
Wochen.

Kontrollgruppe 1:

Korperliche Aktivitat: 2
Einheiten Zielsetzung
und 8 Einheiten.

Korpergewicht,
Blutzucker, LDL:

Signifikante
Verbesserung der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe 3.

HDL:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
den Gruppen.

Laufzeit < 1 Jahr (6
Monate)

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Standardversorgung Stretching + Gehen +

bei Patienten mit DM
Typ 2 hinsichtlich
HbA1, Cholesterin und
Korpergewicht.

Diskussion uber 10
Wochen.

Kontrollgruppe 2:

Kombination aus 5
Wochen
Ernahrungsberatung
und 5 Wochen
korperlicher Aktivitat.

Kontrollgruppe 3:

Standardversorgung

Heller et al. Group
education for obese
patients with type 2
diabetes: greater
success at less cost.
Diabet Med 1988; 5 (6):
552-6.

RCT

Interventionsdauer 6
Monate, Follow Up 12
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu einer
unstrukturierten
Beratung bei Patienten
mit DM Typ 2

87 Ubergewichtige
Patienten mit neu
diagnostiziertem DM
Typ 2.

Drop-Out: 14%

Per Protocol Analyse

Intervention:

5 Gruppenberatungen
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von je 90
Minuten, 3 in den
ersten 4 Wochen, je
eine nach 3 und 6
Monaten.

Kontrollgruppe:

3 individuelle
Kurzberatungen durch
Ernahrungsberater, je

Korpergewicht:

Signifikante
Verbesserung der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

HbAL:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Relativ aufwandige
Beratung in
Kontrollgruppe

Per Protocol Analyse
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
hinsichtlich eine zu Studienbeginn,
Kdrpergewicht und nach 3 und 6 Monaten
HbA1. (optional weitere
Beratungen).
Korhonen et al. RCT 80 Patienten mit neu Intervention: Blutzucker, Keine Verblindung
Efficacy of dietary diagnostiziertem DM Cholesterin,

instructions in newly
diagnosed non-insulin-
dependent diabetic
patients. Comparison of
two different patient
education regimens.
Acta Med Scand 1987;
222 (4): 323-31.

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung
durch Pflegekrafte im
Vergleich zu
schriftlicher Beratung
durch arztliches
Personal bei Patienten
mit DM Typ 2
hinsichtlich Blutzucker,
Cholesterin und
Korpergewicht.

Typ 2

Drop-Out: 11%

Per Protocol Analyse

Finf Einzelberatungen
durch Pflegepersonal,
zu Studienbeginn und
nach 1,2, 3, und 6
Monaten

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Ernahrungsberatung
durch arztliches
Personal.

Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Per Protocol Analyse
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Mayer-Davis et al. RCT 187 Patienten mit DM | Intervention: Koérpergewicht, BMI: | Keine Verblindung

Pounds off with
empowerment
(POWER): a clinical
trial of weight
management strategies
for black and white
adults with diabetes
who live in medically
underserved rural
communities. Am J
Public Health 2004; 94
(10): 1736-42.

Interventionsdauer und
Follow Up 6/12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Lebensstilberatung
(Ernéhrung und
Bewegung) im
Vergleich zu kirzerer
Lebensstilberatung und
Standardversorgung
bei Patienten mit DM
Typ 2 hinsichtlich
Korpergewicht, BMI,
HbA1c, Cholesterin,
Blutdruck.

Typ 2

Drop-Out: 19%

ITT Analyse

Lebensstilberatung
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von je 60
Minuten. Einmal
wochentlich in den
Monaten 1-4, zweimal
monatlich in den
Monaten 5 und 6,
danach einmal
monatlich;

eine Einzelberatung auf
3 Gruppenberatungen,

Kontrollgruppe 1:

Verklrzte
Lebensstilberatung im
Umfang von vier 60
minltigen Sitzungen in
12 Monaten.

Kontrollgruppe 2:

Standardversorgung
(eine Beratung zu
Studienbeginn) fur DM
Typ 2 Patienten zu
Studienbeginn.

Signifikant groRere
Reduktion des
Kdrpergewichts in
Interventions- versus
Kontrollgruppen 1 und
2 nach 12 Monaten.

HbAlc, Cholesterin,
Blutdruck:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
beiden Kontrollgruppen
nach 6 Monaten.

Drop-Out: >15%

Blutzucker, Blutdruck,
Cholesterin fiir 6
Monate (von 12
Monaten Laufzeit)
berichtet.
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

Miller et al. Evaluation |RCT 98 Patienten mit DM Intervention: Wissen, Laufzeit < 1 Jahr (10

of a.theolry-based. Typ 2 seit mindestens 1 10 Gruppenberatungen Selbstwirksamkeit: Wochen)

nutrition intervention for Jahr durch Signifikant groReres

older adults with Interventionsdauer und Ernahrungsberater im | Wissen und

diabetes mellitus. J Am
Diet Assoc 2002; 102
(8): 1069-81.

Follow Up 10 Wochen

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu keiner
Beratung bei Patienten
mit DM Typ 2
hinsichtlich
Ernahrungswissen und
Selbstwirksamkeit .

Drop-Out: 5%

ITT Analyse

Umfang von 90-120
Minuten Gber 10
Wochen.

Kontrollgruppe:

Keine Beratung

Selbstwirksamkeit in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Keine
verhaltensbezogenen
oder klinischen
Endpunkte

Pijls et al. Adherence
to protein restriction in
patients with typ 2
diabetes mellitus: a
randomized trial.
European journal of
clinical nutrition 2000;
347-352

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
spezifischen
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu Standard-
versorgung bei
Patienten mit DM Typ 2
hinsichtlich der

125 Patienten mit
Diabetes

Drop-Out: 22%

ITT Analyse

Intervention:

6 Einzelberatungen im
Umfang von 30 Minuten
Uber 12 Monate.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung fur
DM Typ 2 Patienten

Proteinaufnahme:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Drop-Out: >15%
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Reduktion der
Proteinaufnahme zur
Pravention einer
diabetischen
Nephropathie.

Wolf et al. Translating
lifestyle intervention to
practice in obese
patients with type 2
diabetes: Improving
Control with Activity
and Nutrition (ICAN)
study. Diabetes Care
2004; 27 (7): 1570-6.

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Lebensstilberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
bei DM Typ 2 Patienten
hinsichtlich
Korpergewicht, HbA1c,
Lebensqualitat,
Cholesterin.

144 Patienten mit DM
Typ 2 und einem BMI
>=27

Drop Out: 20%

ITT Analyse

Intervention:

Uber 12 Monate, 6
Einzelberatungen mit
insgesamt 4 Stunden, 6
Gruppenberatungen
uber je 1 Stunde,
monatliche
Telefonkontakte.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
(schriftliches
Schulungsmaterial)

Korpergewicht

Signifikant groRere
Gewichtsabnahme in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Signifikant gréRerer
Anteil von Patienten mit
Reduzierung des
Gewichtes um mehr als
5% in Interventions-
versus Kontrollgruppe.

Lebensqualitat

Signifikante
Verbesserung der
Lebensqualitat in der
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

HbAlc, Cholesterin:

Auswerter verblindet

Drop-Out: >15%
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.
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B-4.2.3 Bewertung des Nutzens der Ern&hrungsberatung bei der Indikation
Diabetes mellitus Typ 2

Es konnten insgesamt neun Studien zur Indikation Diabetes mellitus Typ 2 eingeschlossen
werden. Die Qualitat der Studien ist eingeschrankt. So fand eine verborgene Zuweisung der
Patienten zu den Gruppen gar nicht und eine verblindete Erfassung der Endpunkte nur in
einer Studie statt. In sechs von neun Studien liegen die Drop-Out Raten im Bereich von etwa
20-36%. Sensitivitdtsanalysen, in denen die Ergebnisse unter Einbeziehung verschiedener
moglicher Ergebnisse fur die Studienabbrecher (z. B. durchschnittliche Veranderung, keine
Veranderung, Verschlechterung) modelliert werden, wurden in den Studien nicht
vorgenommen. Die in den Studien untersuchten Ernadhrungsberatungen unterscheiden sich
dariber hinaus bezlglich zeitichem Umfang, Art der Durchfiihrung (Gruppen- oder
Einzelberatungen, teils erganzt durch Telefonkontakte) sowie den konkreten Inhalten und
Zielstellungen der Beratungen. Unklar ist weiterhin in welchem Umfang die ausgewerteten
Studienteilnehmer tatsachlich an den Interventionen teilgenommen haben. Daten hierzu
werden lediglich von Andersson-Loftin et al. 2005 beschrieben: in dieser Studie wurden
durchschnittlich nur 4,8 von acht Beratungsterminen wahrgenommen, 31% der

Studienteilnehmer hatten an keinem der Beratungstermine teilgenommen.

Die eingeschlossen Studien zur Indikation Diabetes mellitus Typ 2 haben keine
patientenrelevanten Endpunkte untersucht, mit Ausnahme der Studie von Wolf et al. In
dieser Studie konnte eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat in der
Interventionsgruppe gezeigt werden. Die Valididat dieses Ergebnisses wird jedoch durch die

relativ kleine Fallzahl und den hohen Drop-Out beeintrachtigt.

Endpunkte der Studien waren vor allem die Surrogatparameter Koérpergewicht, Blutzucker-
und Cholesterinwerte. Die Ergebnisse zu diesen Endpunkten sind nicht einheitlich. Zum
Endpunkt Kérpergewicht/BMI gab es Uberwiegend signifikante Verbesserungen in der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe, hinsichtlich der Blutzucker- und
Lipidwerte konnten die Studien jedoch keine Verbesserung durch die Intervention zeigen.
Eine Verbesserung Uber das Wissen zu gesundheitsférdernder Erndhrung und der

Selbstwirksamkeit zeigte sich in zwei Studien.

Der Nutzen einer alleinigen Erndhrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
lasst sich aufgrund der berlcksichtigten Studien nicht belegen. Die vorliegenden Studien
zeigen jedoch Hinweise auf die Wirksamkeit der Erndhrungsberatung zur Senkung des

Korpergewichts bzw. des BMI bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2.
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B-4.2.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei
der Indikation Diabetes mellitus Typ 2

Die Durchflihrung einer strukturierten Diabetes Schulung gehdért in Deutschland zum
anerkannten medizinischen Standard. Eine Erndhrungsberatung ist zwar integraler
Bestandteil einer Diabetes Schulung, alleine aber meist nicht ausreichend. Auf Grund der
Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Berlcksichtigung der medizinischen Relevanz,
des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13
Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem
Ergebnis, dass flr eine alleinige Erndhrungsberatung (in Abgrenzung zu einer strukturierten
Diabetes Schulung) bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 die medizinische

Notwendigkeit nicht gegeben ist.
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B-4.3 Schwerpunkt Hypercholesterindmie/Hyperlipidimie

B-4.3.1 Hintergrund

Hypercholesterinamien sind ein Teilproblem der Fettstoffwechselstérungen (Dyslipidamien),
die sich in Lipoproteintransportstérungen oder Fettmetabolismusstérungen aufteilen lassen.
Klinisch zeigt sich dies in charakteristischen Konzentrationen von Chylomikronen, LDL-
Cholesterin, VLDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyzeriden.

Die Pravalenz der Hypercholesterindmie bei Erwachsenen liegt in Deutschland bei etwa
33%. Die Erkrankungshaufigkeit nimmt bei Frauen bis zu einem Alter von 60 bis 69 Jahren
zu, bei Mannern bis zu einem Alter von 70 bis 79 Jahren (RKI 2006).

Hinsichtlich der Ursachen der Dyslipidamien sind einerseits genetischen Faktoren zu
nennen, wie sich dies in der Einteilung der Hyperlipoproteinamien nach Frederikson

widerspiegelt:

e HLP Typ 1 (Hypertriglyceridamie)

e HLP Typ 2 (Hypercholesterindmie): unterteilt in Typ 2a und Typ 2b

(H
(
e HLP Typ 3 (Remnant Hyperlipidamie, Broad-beta-Disease)
e HLP Typ 4 (Hypertriglyceridamie)

(

e HLP Typ 5 (Kombinierte Hyperlipidamie, endogen-exogene-Hypertriglyceridamie)

Andererseits treten Dyslipidamien als Folge anderer Erkrankungen auf. Diese sekundaren
Hyperlipoproteinamien sind u.a. bei folgenden Erkrankungen anzutreffen: Alkoholismus,
Fehlernahrung, nephrotisches Syndrom, Pankreatitis, Lebererkrankungen, Cholestase,
Diabetes  Mellitus, Hyperurikdmie, = Hypothyreose, = Akromegalie,  Glykogenosen,
Hyperkalzamie (Cooper 2008, Bergert 2006).

Grolke epidemiologische Studien wie die Framingham Heart Study, der Multiple Risk Factor
Intervention Trial (MRFIT), die Prospective Cardiovascular Munster (PROCAM) Study zeigen
einen positiven Zusammenhang zwischen dem LDL-Cholesterin-Wert und dem Risiko eine
koronare Herzerkrankung (KHK) zu entwickeln bzw. dem Risiko fur ein erneutes Ereignis bei
bestehender KHK. Mit steigendem LDL-Cholesterin erhéht sich das KHK-Risiko. Wahrend
LDL-Erhdéhungen auf der Basis niedriger LDL-Werte < 100 mg/dl (ca. 2,5 mmol/l) mit einem
geringeren Anstieg des KHK-Risikos verbunden sind, verlduft der Anstieg ab einem LDL-
Wert von >200 mg/dl (ca. 5 mmol/l) steiler. Der Zusammenhang zwischen dem LDL-
Cholesterin-Wert und dem KHK-Risiko wird insbesondere durch das Vorhandensein von
anderen Risikofaktoren wie u. a. Alter, Geschlecht, arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus,
Familienanamnese oder Rauchen moduliert (Anderson 1987; Assmann 1998, ; Grundy 2004;
Stamler 2000).

40



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

Zur Beurteilung des Risikos, das von Dyslipidamien ausgeht, ist nach weiteren
Risikofaktoren zu suchen. Dieses Vorgehen ist insbesondere im Zusammenhang mit Herz-
Kreislauf-Erkrankungen wie der KHK von Bedeutung. Neben der Dyslipidamie sind weitere
Risikofaktoren wie Rauchen, arterielle Hypertonie, koronare Herzerkrankungen von
Angehorigen sowie Alter und Geschlecht zu berlcksichtigen. Unter Berlcksichtigung aller
Risikofaktoren wird ein Gesamtrisiko ermittelt. Entsprechend des Gesamtrisikos sind dann
entsprechende Interventionen zu veranlassen. Diese Interventionen betreffen nicht-
medikamentose MalRnahmen wie Lebensstilanderungen und gehen bis zur medikamentdsen
Therapie. Entsprechend des KHK-Gesamt-Risikos empfehlen die Leitlinien unterschiedliche

LDL-Cholesterin-Werte als Zielwerte fiir die Therapie:

¢ Bei Personen mit hohem KHK-Risiko von 20% in zehn Jahren ist der LDL-Zielwert < 100

mg/dl (ca. 2,5 mmol/l).

e Bei Personen mit einem KHK-Risiko zwischen 10% und 20% ist der LDL-Zielwert < 130
mg/dl (ca. 3,4 mmol/l).

e Bei Personen mit einem KHK-Risiko unter 10% ist der LDL-Ziel-Wert < 160 mg/dI (ca. 4

mmol/l).

Orientierend am KHK-Gesamt-Risiko und an den Ausgangswerten empfehlen die Leitlinien
eine stufenweise Therapie, beginnend mit Interventionen zur Veranderung des Lebensstils.
Werden die LDL-Zielwerte nicht erreicht, wird als 2. Stufe eine Intensivierung bzw. eine
zusatzliche pharmakologische Therapie empfohlen. Eine eindeutige Untergrenze, ab der
kein zusatzlicher Nutzen einer Reduzierung des LDL-Cholesterins nachweisbar ist, existiert
nicht (Graham 2007 (PMID 17726407); JBS 2005, NCEPI 2002, NZGG 2002, NVL 2006).

B-4.3.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie

Eingeschlossene Studien

Zum Indikationsgebiet Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie wurden 13 randomisiert-
kontrollierte Studien mit insgesamt N=3647 Patienten in die Nutzenbewertung einbezogen. In
einer Studie bestand die Zielgruppe aus vier- bis zehnjahrigen Kindern. Die Laufzeit der
Studien reichte von drei bis 60 Monaten (die Studie von Hjerman et al. berichtet Ergebnisse
fur ein Follow-Up von 20 Jahren), die Dauer der Interventionen von zwei bis 60 Monaten, der
zeitliche Umfang der Interventionen von etwa 45 Minuten bis zu 16 Stunden. In drei Studien
erfolgten die Beratungen in Form von Gruppensitzungen, in sechs Studien als

Einzelberatungen und vier Studien machten keine Angaben zum Beratungssetting. Die
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Interventionen wurden (Uberwiegend von Erndhrungsberatern, teilweise auch von

Arzten/Pflegepersonal durchgefiihrt.
Studiendesign

Von den 13 Studien hatten acht Studien eine Kontrollgruppe, drei Studien hatten zwei
Kontrollgruppen, und zwei Studien hatten drei Kontrollgruppen. Die Kontrollgruppen erhielten
in zehn Studien die Standardversorgung in Form von mundlichen oder schriftlichen
Beratungen, in drei Studien eine verkurzte oder Minimal-Erndhrungsberatung, in je einer
Studie keine Beratung, eine Anleitung zu korperlicher Aktivitdt bzw. ein

Selbstschulungsprogramm fur Eltern/Kinder.

Endpunkte

Endpunkte der Studien waren insbesondere Veranderungen der Cholesterinwerte und des
Korpergewichts bzw. des BMI. Weiterhin wurden Veradnderungen des Blutdrucks, des
Ernahrungsverhaltens, ernahrungsbezogenes Wissen sowie in je einer Studie das Auftreten
von Mpyokardinfarkten/Mortalitat, die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt bzw. Fitness

erfasst (Tabelle 7: Eingeschlossene Studien zu Hypercholesterinamie).
Ergebnisse

Fiar Mortalitat und Myokardinfarkt liegen Ergebnisse aus einer Studie mit einem Follow-Up
von 20 Jahren vor. Dabei zeigten sich keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich beider

Endpunkte.

Fir den Endpunkt Cholesterinwerte liegen Ergebnisse aus zwolf Studien vor. Keine
signifikanten Unterschiede hinsichtlich Veranderungen der Cholesterinwerte werden aus
sieben Studien berichtet (alle Studien mit Angaben zu LDL). Diese Studien zeigen zwar eine
Verbesserung der Cholesterinwerte im Zeitverlauf, allerdings sinken die Werte sowohl in den

Interventions- als auch in den Kontrollgruppen.

In finf Studien zeigte sich eine statistisch signifikant gréRere Reduktion von

Cholesterinwerten in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

e In der Studie von Heller et al. 1989 war nach drei Monaten das Gesamtcholesterin in
der Interventionsgruppe von 7,0 mmol/L (270 mg/dl) auf 6,4 mmol/L (247), in der
Kontrollgruppe von 6,6 mmol/L (255) auf 6,5 mmol/L (251) gesunken.

¢ In der Studie von Henkin et al. 2000 war nach zwolf Monaten das Gesamtcholesterin
in der Interventionsgruppe von 6,5 mmol/L (251) um 5%, in der Kontrollgruppe von
6,5 mmol/L (251) um 1% gesunken. Hinsichtlich LDL, HDL und Triglyceriden gab es

keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
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e In der Studie von Moy et al. 2001 war nach 24 Monaten das LDL in der
Interventionsgruppe von 4,7 mmol/L (181) auf 4,0 mmol/L (154), in der Kontrollgruppe
von 4,3 mmol/L (166) auf 3,9 mmol/L (150) gesunken. Hinsichtlich HDL und

Trigylceriden gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

e In der Studien von Rhodes et al. 1996 waren nach drei Monaten die Triglyceride in
der Interventionsgruppe von 1,57 mmol/L (137) auf 1,50 mmol/L (131) gesunken, in
der Kontrollgruppe von 1,53 mmol/L (133) auf 1,71 mmol/L (149) gestiegen.
Hinsichtlich Gesamtcholesterin, LDL und HDL gab es keine signifikanten

Unterschiede zwischen den Gruppen.

e In der Studie von Wood et al. 1991 war nach zwdlf Monaten bei Frauen das
Gesamtcholesterin in der Interventionsgruppe um 0,39 mmol/L (15), in der
Kontrollgruppe um 0,03 mmol/L (1) gesunken. Das LDL war in der
Interventionsgruppe um 0,28 mmol/L (10), (Ausgangswert 3,09 mmol/l) in der
Kontrollgruppe um 0,03 mmol/L gesunken. Hinsichtlich HDL und Triglyceriden gab es
keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen. Bei Mannern gab es keine

signifikanten Unterschiede zwischen der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe.

Hinsichtlich des in elf Studien erfassten Endpunkts Kdrpergewicht bzw. BMI zeigt sich in acht
Studien kein signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. In diesen
Studien zeigten sich Uberwiegend keine oder nur geringfiige Veranderungen zwischen
Studienbeginn und -ende. Ein statistisch signifikanter Unterschied bezlglich des

Korpergewichts bzw. des BMI wird aus drei Studien berichtet:

e In der Studie von Curzio et al. 1989 war das Korpergewicht in der
Interventionsgruppe nach 6 Monaten um 2,6 kg gesunken, zur genauen

Gewichtsreduktion in der Kontrollgruppe werden keine Angaben gemacht.

e In der Studie von Rhodes et al. 1996 war der BMI nach drei Monaten in der
Interventionsgruppe von 28,1 auf 27,1, in der Kontroligruppe von 28,3 auf 27,8

gesunken.

e In der Studie von Wood et al. 1991 war nach zwoIlf Monaten bei Frauen das
Korpergewicht um 4,1 kg gesunken und in der Kontrollgruppe um 1,3 kg gestiegen.
Bei Mannern war das Kérpergewicht in der Interventionsgruppe um 5,1 kg gesunken

und in der Kontrollgruppe um 1,7 kg gestiegen.

Veranderungen des Blutdrucks wurden in zwei Studien gemessen. Lediglich die Studie von
Wood et al. berichtet einen statistisch signifikanten Effekt der Intervention nach zwolf

Monaten, allerdings in einer bereits zu Studienbeginn normotensiven Population.
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Das Ernahrungsverhalten wurde in finf Studien erfasst. Hierbei zeigten sich in drei Studien
statistisch signifikante Verbesserungen zugunsten der Interventionsgruppe, in zwei Studien
fanden sich je nach Nahrstoff uneinheitliche Ergebnisse oder keine Unterschiede zwischen

Interventions- und Kontrollgruppe.

Hinsichtlich des in zwei Studien erfassten ernahrungsbezogenen Wissens zeigt sich nur bei
Rhodes et al. 1996 ein statistisch signifikanter Effekt der Intervention. Dieser
Interventionseffekt bezlglich des Wissens fuhrt in dieser Studie allerdings nicht zu einer

statistisch signifikanten Beeinflussung des Gesamtcholesterins, LDL und HDL.

Die ernahrungsbezogene Lebensqualitdt wurde in der Studie von Delahanty et al. 2002
gemessen. Hierfur zeigte sich auf einer von vier Subskalen ein statistisch signifikanter

Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe.
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Tabelle 7: Eingeschlossene Studien zu Hypercholesterindmie

Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Ammerman et al. A|RCT 468 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte, Keine Verblindung
randomized controlled Hypercholesterindmie 3 Gruppenberatungen | Kérpergewicht:

trial of a public health | Interventionsdauer 6 durch Pflegekrafte iber 3 | (Gesamt, LDL) Drop-Out > 20%
nurse directed treatment|Monate, Follow-Up 12| Drop-Out: 26% Monate, bei weiterhin | Kein signifikanter

program for rural patients | Monate hohen Cholesterinwerten | Unterschied zwischen den

with high blood ITT-Analyse Weiterleitung an | Gruppen.

cholesterol. Prev Med | Fragestellung: Erndhrungsberater mit 3

2003a; 36 (3): 340-51.

Wirksamkeit einer
Erndhrungsberatung  im
Vergleich zu einer
Minimalberatung bei
Patienten mit

Hypercholesterindmie
hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Kdrpergewicht
Ernahrungsverhalten.

und

Beratungen Uber 3
Monaten, danach
optionale einmalige

telefonische Beratung.

Kontrollgruppe:
Kurzberatung
Pflegekrafte

durch

Erndhrungsverhalten:
Signifikante Verbesserung
in Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Becker et al. Nurse-|RCT 156 Patienten mit einem | Intervention: Cholesterinwerte (LDL, | Keine Verblindung
mediated cholesterol LDL-C Wert > 4,14|6 Beratungen und 6 |HDL, Triglyceride),

management compared | Interventionsdauer  und | mmol/L telefonische  Beratungen | Kérpergewicht, BMI: Drop-Out > 20%

with  enhanced primary | Follow Up 24 Monate Uber 24 Monate durch |Kein signifikanter
care in siblings of Drop-Out: 23% geschulte Pflegekrafte. Unterschied zwischen | Zu Studienende 45% der
individuals with premature | Fragestellung: Interventions- und | Interventions- versus 16%
coronary disease. Arch|Wirksamkeit einer | ITT Analyse Kontrollgruppe: Kontrollgruppe. der Kontrollgruppe mit
Intern Med 1998; 158 |Erndhrungsberatung im Standardversorgung Einnahme Lipidsenker
(14): 1533-9. Vergleich zur erganzt durch detaillierte

Standardversorgung bei Informationen  fir den

Patienten mit Hausarzt zur Erkrankung

Hypercholesterinamie und und den Patienten.

positiver

Familienanamnese far

koronare Herzerkrankung

hinsichtlich

Cholesterinwerten,  BMI

und Kdrpergewicht.
Curzio et al.|RCT 141 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte Laufzeit < 1 Jahr (6
Hypercholesterolaemia in Hypercholesterindmie 4 Beratungen durch | (Gesamt, LDL, HDL, |Monate)
treated hypertensives: a | Interventionsdauer  und Ernahrungsberater tber 6 | Triglycerie), Blutdruck:

controlled trial of intensive
dietary advice. J
Hypertens Suppl 1989; 7
(6): S254-S255.

Follow Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Erndhrungsberatung  im
Vergleich zur
Standardversorgung  bei
Patienten mit
Hypercholesterindmie
hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Blutdruck und

Kdrpergewicht.

Drop-Out: 12%

ITT Analyse

Monate

Kontrollgruppe
Standardversorgung

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und

Kontrollgruppe.

Kérpergewicht
Signifikante Verbesserung
der Interventionsgruppe
im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Delahanty et al. Clinical | RCT 90 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte (LDL, | Auswerter verblindet
and cost outcomes of Hypercholesterindmie 3 Einzelberatungen durch | HDL, Triglyceride),
medical nutrition therapy | Interventionsdauer 6 Erndhrungsberater im | Kdérpergewicht,
for hypercholesterolemia: | Monate, Follow Up 12| Drop-Out: 3% Umfang von ja 90 Minuten | Erndhrungsverhalten:
a controlled trial. J Am | Monate Uber 3 Monate, falls|Kein signifikanter
Diet Assoc 2001; 101 (9): ITT Analyse danach Cholesterinwerte | Unterschied zwischen
1012-23. Fragestellung: nicht im Zielbereich | Interventions- und
Wirksamkeit einer weitere 2-3 Beratungen | Kontrollgruppe.
Mit Folgepublikation: Erndhrungsberatung im im Umfang von 90
Vergleich zur Minuten uber 3 Monate. Lebensqualitat:
Delahanty et al. Medical | Standardversorgung bei Signifikante Verbesserung
nutrition therapy  for| Patienten mit Kontrollgruppe: der Interventionsgruppe
hypercholesterolemia Hypercholesterindmie Standardversorgung. im Vergleich zur

positively affects patient
satisfaction and quality of
life outcomes. Ann Behav
Med 2002; 24 (4): 269-78.

hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Kdrpergewicht,
ernahrungsbezogene
Lebensqualitat,
Ernahrungsverhalten.

Kontrollgruppe auf einer
von vier Subskalen.

Heller et al. Reducing
blood cholesterol levels in
patients with peripheral
vascular disease: dietitian
or diet fact sheet? Med J
Aust 1989; 151 (10): 566-
8.

RCT

Interventionsdauer und

Follow-Up 3 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Erndhrungsberatung  im
Vergleich zu
Standardversorgung bei

Patienten mit peripherer
arterieller
Verschlusskrankheit
(PAVK) hinsichtlich
Cholesterinwerten.

59 Patienten mit pAVK
Drop-Out: 22%

ITT Analyse

Intervention:
Einmalige Beratung durch
Ernahrungsberater.

Kontrollgruppe:
Standardversorgung und
schriftliche Informationen.

Cholesterinwerte:
Signifikante Verbesserung
der Interventionsgruppe
im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Laufzeit < 1 Jahr

Monate)
Keine Verblindung

Drop-Out: > 20%

3
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Henkin et al. Dietary|RCT 136 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte Keine Verblindung
treatment of Hypercholesterindmie Einmalige Einzelberatung | (Gesamt, LDL, HDL,
hypercholesterolemia: do | Interventionsdauer 3 durch Arzt im Umfang von | Triglyceride): Drop-Out: >50%
dietitians do it better? A|Monate, Follow Up 12|Drop-Out: 51% 30 Minuten. Danach 2-4 | Signifikante Verbesserung

randomized, controlled | Monate Einzelberatungen durch |der Interventionsgruppe

trial. Am J Med 2000; 109 ITT Analyse Erndhrungsberater tber 3 |im Vergleich zur

(7): 549-55.

Fragestellung:
Wirksamkeit
Ernahrungsberatung
Vergleich
Standardversorgung
Patienten
Hypercholesterindmie
hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Kdrpergewicht.

von
im
zur
bei
mit

Monate.

Kontrollgruppe:
Einmalige Einzelberatung
durch Arzt im Umfang von
30 Minuten, danach
Standardversorgung.

Kontrollgruppe.

Kérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen den
Gruppen.
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Studie

Design

Population

Intervention/Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Hjermann et al. Effect of
diet and smoking
intervention on the
incidence of coronary
heart disease. Report
from the Oslo Study
Group of a randomised
trial in healthy men.
Lancet 2(8259):1303-
1310, 1981.

Holme et al. Effect of
dietary and antismoking
advice on the incidence of
myocardial infarction: a
16-year follow-up of the
Oslo Diet and
Antismoking Study after
its close. Nutr Metab
Cardiovasc Dis 2006; 16
(5): 330-8.

RCT

Interventionsdauer 5
Jahre, Follow-up 21 Jahre

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu keiner
Beratung bei Mannern mit
erhohtem Risiko fur
koronare
Herzerkrankungen
hinsichtlich der Inzidenz
von Myokardinfarkten und
Gesamtmortalitat.

1232 Manner mit
erhdéhtem Risiko fur
koronare
Herzerkrankungen
(oberstes Quartil
Risikoscore)

Drop Out: 4%

ITT Analyse

Intervention:

Einmalige Einzelberatung
durch Erndhrungsberater
(30 Minuten) zu
Studienbeginn,
Kontrolluntersuchungen
mit Feedback alle 6
Monate Uber 5 Jahre,
zzgl. optionale
Gruppenberatungen
(keine Angaben zum
genauen zeitlichen
Umfang).

Kontrollgruppe:

Keine Beratung

Myokardinfarkt:

Signifikante weniger Ml in
Interventionsgruppe
versus Kontrollgruppe
nach 10 und 15 Jahren,
aber nicht nach 5 und 20
Jahren.

Gesamtmortalitat:

Keine signifikanten
Unterschiede zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Lange Laufzeit
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Johnston et al. Diet|RCT 179 Patienten mit | Interventionsgruppe 1: | Cholesterinwerte Laufzeit < 1 Jahr (6
modification in lowering Hypercholesterinamie: 3 Gruppenberatungen | (Gesamt, LDL, HDL, | Monate)

plasma cholesterol levels. | Interventionsdauer  und durch Erndhrungsberater | Triglyceride),

A randomised trial of | Follow-Up 6 Monate Drop-Out: 27% im Umfang von je 90|Kodrpergewicht: Keine Verblindung

three types of Minuten Uber 6 Monate. Keine signifikanten

intervention. Med J Aust
1995; 162 (10): 524-6.

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Erndhrungsberatung,
individuell oder in
Gruppen, im Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit
Hypercholesterindmie
hinsichtlich
Cholesterinwerten und

Kdrpergewicht.

ITT Analyse

Interventionsgruppe 2:

3 Einzelberatungen durch
Ernahrungsberater tGber 6
Monate.

Kontrollgruppe:
Standardversorgung

Unterschiede
den Gruppen.

zwischen

Drop-Out: > 20%
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Moy et al. Dietary|RCT 235 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte (LDL, | Keine Verblindung
counselling for high blood positiver Ca 15 Einzelberatungen |HDL, Triglyceride):
cholesterol in families at|Interventionsdauer  und | Familienanamnese fur | durch Ernahrungsberater | Signifikante Verbesserung | Drop-Out: > 20%
risk of coronary disease. | Follow Up 24 Monate KHK und|im Umfang von 120 |der Interventionsgruppe
Prev Cardiol 2001; 4 (4): Hypercholesterinamie Minuten  (Erstberatung), | im Vergleich zur
158-64. Fragestellung: oder Hypertonie oder|und 45-60 Minuten | Kontrollgruppe bzgl. LDL
Wirksamkeit einer | antihypertensive (Folgeberatungen). Werten
Erndhrungsberatung  im | Medikation oder Rauchen | Zusétzliche optionale | Keine signifikanten
Vergleich zu telefonische Beratungen. |Unterschiede  zwischen
Standardversorgung  bei | Drop-Out: 23% Interventions- und
Patienten mit hohem | (Fehlende Werte durch |Kontrollgruppe: Kontrollgruppe bzgl. HDL-
Risiko far koronare | Baseline Werte ersetzt) Standardversorgung und | und Triglyceridwerten
Herzerkrankung (KHK) Hausarzte erhalten drei
hinsichtlich detaillierte Empfehlungen | Kalorien-, Fett-,
Cholesterinwerten, ITT Analyse zum Risikomanagement | Cholesterinaufnahme:
Blutdruck, BMI, der Patienten zur | Signifikante Verbesserung
Ernahrung (Fett, Baseline, nach 12 und 24 | in der Interventionsgruppe

Cholesterin, Kalorien).

Monaten.

im Vergleich
Kontrollgruppe.

zur

BMI:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und

Kontrollgruppe.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen

Neil et al. Randomised | RCT 309 Patienten mit | Interventionsgruppe 1: | Cholesterinwerte Laufzeit < 1 Jahr (6
trial of lipid lowering Hypercholesterinamie: 2 Einzelberatungen durch | (Gesamt, LDL, HDL, |Monate)

dietary advice in general | Interventionsdauer 8 Erndhrungsberater im | Triglyceride), BMI:

practice: the effects on|Wochen, Follow Up 6 |Drop-Out: 10% Umfang von 1x 30 |Keine signifikanten | Auswerter verblindet
serum lipids, lipoproteins, | Monate Minuten und 1x 10 | Unterschiede zwischen

and antioxidants. BMJ
1995; 310 (6979): 569-73.

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
durch Ernahrungsberater
im Vergleich zur
Ernahrungsberatung
durch Pflegekrafte und
Standardversorgung
hinsichtlich
Cholesterinwerten und
BMI.

ITT-Analyse

Minuten tber 8 Wochen.

Interventionsgruppe 2:

2 Einzelberatungen durch
Pflegekraft im Umfang
von 1x 30 Minuten und 1x
10  Minuten dber 8
Wochen.

Kontrollgruppe:
Standardversorgung und
schriftliche Informationen.

den Gruppen.

Interventionsdauer <
Minuten

60

52




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen

Rhodes et al. Intensive | RCT 104 Patienten mit | Intervention 1: Cholesterinwerte Laufzeit < 1 Jahr (3

nutrition counseling Hypercholesterindmie Einmalige Beratung durch | (Gesamt, LDL, HDL, | Monate)

enhances outcomes of | Interventionsdauer  und Erndhrungsberater im | Triglyceride):

National Cholesterol | Follow Up 3 Monate Drop-Out: 7% Umfang von 60 Minuten. | Keine signifikanten | Keine Verblindung

Education Program Unterschiede  zwischen

dietary therapy. J Am Diet | Fragestellung: ITT Analyse Intervention 2: den Gruppen mit |4 Studiengruppen, aber

Assoc 1996; 96 (10): | Wirksamkeit einer Wie Intervention 1 und |Ausnahme der | aufgrund Fallzahl

1003-10. Erndhrungsberatung  im zusatzlich zwei weitere | Triglyceridwerte. gemeinsame Auswertung
Vergleich zu Beratungen im Umfang fur Interventions- versus
Kurzberatung, von je 30 Minuten in der |BMI, Erndhrung, | Kontrollgruppen.
Informationsmaterialien, 3. und 7. Woche. Wissen:

und keiner Beratung bei

Patienten mit
Hypercholesterindmie
hinsichtlich
Cholesterinwerten, BMI,

Erndhrung, Wissen.

Kontrollgruppe 1:
Schriftliches
Informationsmaterial
10mindtiges Video.

und

Kontrollgruppe 2:
Keine Beratung

Signifikante Verbesserung
in  Interventionsgruppen
versus Kontrollgruppen.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Shannon BM et al.|RCT 261 Kinder im Alter von 4 | Intervention: Cholesterinwerte (LDL),|Keine Verblindung
Reduction of elevated bis 10 Jahren mit|Eine Einzelberatung | Kérpergewicht,
LDL-cholesterol levels of | Interventionsdauer  und | Hypercholesterindmie durch Erndhrungsberater | Fettaufnahme, Wissen:
4- to 10-year-old children | Follow-Up 12 Monate fuar Kind + Eltern im |Kein signifikanter
through home-based Drop Out: 13% Umfang von 60 Minuten, | Unterschied zwischen der
dietary education. | Fragestellung: zusatzlich schriftliche | Interventionsgruppe und
Pediatrics 1994; 94 (6 Pt | Wirksamkeit einer | ITT-Analyse Informationen und | beiden Kontrollgruppen.
1): 923-7. Erndhrungsberatung  im optionale telefonische
Vergleich zu einem Beratung.

Mit Folgepublikationen:

McKenzie et al. Change in
nutrient intakes, number of
servings, and contributions of

total fat from food groups in 4- to
10-year-old children enrolled in a
nutrition education study. J Am
Diet Assoc 1996; 96 (9): 865-73.

Tershakovec et al. Growth of
hypercholesterolemic  children
completing physician-initiated
low-fat dietary intervention. J
Pediatr 1998; 133 (1): 28-34.

Tershakovec et al. One-Year
Follow-Up of Nutrition Education
for Hypercholesterolemic
Children. American Journal of
Pub-lic Health, February 1998,

Vol. 88, No. 2

Dixon et al. Diet quality of
young children who received
nutrition education promoting
lower dietary fat. Public Health
Nutr 2000; 3 (4): 411-6.

Selbstschulungsprogram

m und zur
Standardversorgung bei
Kindern mit

Hypercholesterindmie
hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Kdrpergewicht,
Erndhrungsverhalten und
Erndhrungswissen.

Kontrollgruppe 1:
Hausliches  Eltern-Kind-
Selbstschulungsprogram
m bestehend aus
Hoérbuchgeschichten,
schriftlichen Informationen
und Ubungen/Spielen.

Kontrollgruppe 2:
Standardversorgung
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Studie

Design

Population

Intervention/Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Wood et al. The effects
on plasma lipoproteins of
a prudent weight-reducing
diet, with or without
exercise, in overweight
men and women. N Eng|
J Med 1991; 325 (7): 461-
6.

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:
Wirksamkeit einer

Erndhrungsberatung bzw.

Ernahrungsberatung plus
korperlichem Training im
Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit erhdhten
Cholesterinwerten und
Ubergewicht hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Korpergewicht, Bauch-
Huft Umfang, Blutdruck,
Erndhrung (Fett,
Cholesterin, Kalorien),
aerobische Kapazitat.

264 Patienten mit
moderatem Ubergewicht

Drop Out: 13%

ITT Analyse

Intervention 1:

24 Gruppenberatungen
durch Erndhrungsberater,
12 in den ersten 3
Monaten, 6 in den
nachsten 3 Monaten

Intervention 2:

Wie Interventionsgruppe
plus 3x wochentliches
Trainingsprogramm
(schnelles Gehen,
Jogging) in den ersten 3
Monaten

Kontrollgruppe 2:
Standardversorgung

Cholesterinwerte (Gesamt,
LDL, HDL, Triglyceride):
Frauen: Signifikante
Verbesserung in der
Interventionsgruppe 1 im

Vergleich zur Kontrollgruppe.

Blutdruck:

Signifikante Verbesserung in
beiden Interventionsgruppen
im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Koérpergewicht:
Signifikante Verbesserung in
beiden Interventionsgruppen
im Vergleich zur
Kontrollgruppe

Bauch-Huft Umfang:
Manner: Signifikante
Verbesserung in beiden
Interventionsgruppen im

Vergleich zur Kontrollgruppe.

Frauen: Signifikante
Verbesserung in
Interventionsgruppe 2 im

Vergleich zur Kontrollgruppe.

Aerobische Kapazitét:
Signifikante Verbesserung in
Interventionsgruppe 2 im
Vergleich zur
Interventionsgruppe 1 und
zur Kontrollgruppe

Keine Verblindung
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B-4.3.3 Bewertung des Nutzens der Ernahrungsberatung bei der Indikation
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie

Es konnten insgesamt 13 Studien =zur Indikation Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie
eingeschlossen werden. Die Qualitdt der Studien ist eingeschrankt: So fand eine verborgene
Zuweisung der Patienten zu den Gruppen oder eine verblindete Erfassung der Endpunkte zumeist
nicht statt. Die Validitat der Ergebnisse wird eingeschrankt durch den teilweise hohen Anteil an
Studienabbrechern. Sensitivitatsanalysen, in denen die Ergebnisse unter Einbeziehung
verschiedener madglicher Ergebnisse fir die Studienabbrecher (z. B. durchschnittliche
Veranderung, keine Veranderung, Verschlechterung) modelliert werden, wurden in den Studien
nicht vorgenommen. Die in den Studien untersuchten Ernahrungsberatungen unterscheiden sich
dariber hinaus bezuglich zeitlichem Umfang, Art der Durchfihrung (Gruppen- oder
Einzelberatungen, teils erganzt durch Telefonkontakte) sowie den konkreten Inhalten und

Zielstellungen der Beratungen

Patientenrelevante Endpunkte wurden in den bericksichtigten Studien lediglich in zwei Studien
untersucht. Hjermann/ Holme konnten jedoch keinen Vorteil der Intervention hinsichtlich Mortalitat
und Myokardinfarkt zeigen. Hinsichtlich der Lebensqualitdt konnte die Studie von Delahanty et al.
2002 lediglich auf einer von vier Subskalen einen signifikanten Vorteil durch die Intervention
zeigen. Auch bezlglich der Uberwiegend erfassten Surrogatparameter konnte kein eindeutiger

Vorteil durch die Erndhrungsberatung gezeigt werden.

Hinsichtlich der Cholesterinwerte wird eine LDL-Senkung mdglichst auf Werte um 100 mg/dI,
zumindest aber unter 130 mg/dl, empfohlen und ist als klinisch relevant anzusehen. Die Mehrzahl
der bewerteten Studien zeigte keine signifikanten Veranderungen der Blutfettwerte, insbesondere
der wichtigen LDL-Werte durch die Ernahrungsintervention. Eine bei Frauen und Mannern
gleichermalien signifikante ~ Verbesserung der  LDL-Cholesterinwerte  durch die
Ernahrungsintervention zeigte nur eine Studie (Moy 2001). Bei Moy 2001 konnte das LDL-C in der
Interventionsgruppe um ca. 15% gesenkt werden, wahrend in der Kontrollgruppe nur eine Senkung
um ca. 10 % erzielt wurde. Bei Wood 1991 sank das LDL in der Interventionsgruppe um ca. 9 %
wahrend es in der Kontrollgruppe nahezu unverandert blieb. Die Aussagekraft von Wood 1991
wird dadurch eingeschrankt, dass signifikante Unterschiede in dieser Studie nur fir Frauen
nachgewiesen werden konnten. Keine der bewerteten Studien hat gezeigt, dass alleinige
Ernahrungsberatung bei einer Hypercholesterindmie zu der im Rahmen einer Krankenbehandlung

therapeutisch gewilinschten deutlichen Erniedrigung des LDL-Cholesterins fuhrt.

Der Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte lasst
sich aufgrund der berucksichtigten Studien nicht belegen. Auch die Wirksamkeit hinsichtlich der

Veranderung von Surrogatparametern Iasst sich nicht belegen.
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B-4.3.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei der
Indikation Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie

Erhoéhte Blutfettwerte stellen vor allem ein Risiko fur die Entwicklung von kardiovaskularen
Erkrankungen dar und erfordern entsprechende Interventionen. Diese Interventionen betreffen
sowohl umfassende Lebensstilanderungen als auch medikamentdse Therapien. Auf Grund der
Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Berucksichtigung der medizinischen Relevanz, des
Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in
Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fur
eine alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten mit Hypercholesterindmie/Hyperlipidamie die

medizinische Notwendigkeit nicht gegeben ist.

B-4.4 Schwerpunkt Hypertonie

B-4.4.1 Hintergrund

Von einer arteriellen Hypertonie ist nach Definition der WHO auszugehen bei einem dauerhaften
systolischen Blutdruck von héher als 140 mmHg oder einem diastolischen Blutdruck grofRer als 90
mmHg. Die primare oder essentielle Hypertonie ist auf erbliche Anlagen und/oder &ufere
Risikofaktoren (wie z. B. Ubergewicht oder Alkoholkonsum) zuriickzufiihren. Hiervon ist mit etwa
85 - 95% der groflte Teil der Patienten betroffen. Die sekundare Hypertonie ist auf andere
Erkranken, wie z. B. Erkrankungen der Nieren (Erkrankungen der Nierenarterien und des
Nierengewebes), des endokrinen Systems (u.a. Erkrankungen der Nebenniere, des ZNS, der
Nebenschilddrise), der Gefale (u.a. Verengung der Aorta) oder das Schlaf-Apnoe-Syndrom
zurtckzufuhren (Bergert 2010, NICE 2006).

Die Krankheitshaufigkeit (Pravalenz) der Hypertonie liegt bei 10 - 50 % der Gesamtbevdlkerung.
Die Haufigkeit steigt mit dem Alter an. Uber 20 % der Mitteleuropder haben einen stark erhdhten
systolischen Blutdruck von Gber 160 mmHg, bei den Gber 80-Jahrigen liegt dieser Anteil sogar bei
30 %. Bei den uber 60-jahrigen weist nur noch etwa jeder Vierte normale Blutdruckwerte auf mit

Uberwiegendem Frauenanteil von etwa 4 : 3 (RKI 2006)

Folgen von Hypertonie sind kardio- und zerebrovaskulare Erkrankungen (u.a. Schlaganfall,
Herzinsuffizienz, KHK, Arteriosklerose, Aortenaneurysma), Niereninsuffizienzen und Erkrankungen
des Auges. Zur korrekten Einschatzung von Folgeerkrankungen und der Einleitung einer
sachgerechten Therapie werden neben der Hypertonie weitere Faktoren erfasst, wie z. B. Alter,
Rauchen, koérperliche Inaktivitdt, Dyslipiddmie, Familienanamnese der frihzeitigen

kardiovaskularen Erkrankungen, Adipositas, erhdhte Blutzuckerwerte bzw. pathologische Glucose-
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toleranz. Mit diesen Informationen lasst sich ein kardiovaskulares Gesamtrisiko darstellen, an dem

sich therapeutische Strategien ausrichten.

Die Behandlung der Hypertonie orientiert sich einerseits an der Schwere der Erkrankung,
andererseits an weiteren vorhandenen Risikofaktoren und ggf. bereits vorhandenen
Begleiterkrankungen. Wichtig sind die Senkung des Blutdrucks und die Therapie aller zusatzlichen

Risikofaktoren:

— Bei allen Hypertonikern sollte der Blutdruck mindestens auf Werte unter 140 / 90 mmHg

gesenkt werden.

— Der Zielblutdruck sollte kleiner als 130 / 80 mmHg sein bei Diabetikern und Hypertonikern

mit hohem oder sehr hohem kardiovaskularen Risiko.

— Bei Patienten mit Niereninsuffizienz und einer Proteinurie > 1 g/Tag wird ein Zielblutdruck

von kleiner als 125 / 75 mmHg als erforderlich angesehen.
Hauptziel der Behandlung ist die Reduktion des kardiovaskularen Gesamtrisikos.

Bei einem leicht erhdhten oder mafRig erhéhten Risiko erfolgt zunachst die Veranderung des
Lebensstils bzw. der Lebensweise fir definierte Zeitraume mit einer festgelegten arztlichen
Therapiekontrolldichte. Dies bezieht sich auf die Bereiche Nikotinkarenz, Gewichtsreduktion,
Reduzierung des Alkoholkonsums, ausreichende korperliche Aktivitdt, Reduktion von
Kochsalzkonsum, Erndhrung mit Obst/Gemuse, wenig tierische und gesattigt Fette. Bei
Fortbestehen der Hypertonie werden zusatzlich medikamentdse MaRnahmen eingeleitet. Ein stark
erhdhtes Risiko bzw. ein sehr stark erhoéhtes Risiko erfordert neben einer Veranderung des
Lebensstils bzw. der Lebensweise gleichzeitig eine medikamentése Therapie (ESH 2009; DHL
2008; Bergert 2010 NICE 2006).

B-4.4.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Hypertonie
Eingeschlossene Studien

Zum Indikationsgebiet Hypertonie wurden insgesamt acht randomisiert-kontrollierte Studien mit
insgesamt N=1839 Patienten in die Nutzenbewertung einbezogen. Die Laufzeit und die
Interventionsdauer der Studien reichte von drei bis 48 Monaten, der genaue zeitliche Umfang
wurde in den Publikationen nicht angegeben. In zwei Studien erfolgten die Beratungen in Form von
Einzelberatungen und in drei Studien wurden sowohl Gruppen- als auch Einzelberatungen
eingesetzt (drei Studien machten keine Angaben zur Form der Beratung). Die Interventionen
wurden in sieben Studien von Erndhrungsberatern, in einer Studie von durch Erndhrungsberater

geschultes Pflegepersonal durchgefihrt.
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Studiendesign

Von den acht Studien hatten funf Studien eine Kontrolligruppe, drei Studien hatten zwei
Kontrollgruppen. Die Kontrollgruppen erhielten in drei Studien mundliche oder schriftliche
Beratung, in zwei Studien eine verklrzte oder Minimalberatung und in drei Studien keinerlei

Beratung.

Endpunkte
Endpunkte der Studien waren Veranderungen des Blutdrucks, der Blutdruckmedikation, des

Kérpergewichts bzw. des BMI und des Salzkonsums.

Fir den Endpunkt Blutdruck/ Blutdruckmedikation liegen Ergebnisse aus allen acht Studien vor.
Keine signifikanten Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe werden aus drei
Studien berichtet. Diese Studien zeigen zwar eine Verringerung des Blutdrucks im Zeitverlauf,

allerdings sinken die Werte sowohl in den Interventions- als auch in den Kontrollgruppen.

Ergebnisse
In finf Studien zeigte sich ein statistisch signifikanter Effekt der Intervention auf den Blutdruck oder

die Blutdruckmedikation.

e In der Studie von Beckmann et al. 1995 war nach 18 Monaten der diastolische Blutdruck in
der Interventionsgruppe von 102,9 mmHg auf 94,3 mmHg (- 8,6), in der Kontrollgruppe mit
regelmafigem Monitoring des Blutdrucks von 102,5 mmHg auf 97,0 mmHg (- 5,5), und in
der Kontrollgruppe ohne Behandlung von 102,3 mmHg auf 96,7 mmHg (- 5,6) gesunken.

¢ In der Studie von Croft et al. 1986 war nach sechs Monaten in der Interventionsgruppe der
systolische Blutdruck von 161 mmHg auf 150 mmHg (- 11) und der diastolische Blutdruck
von 98 mmHg auf 91 mmHg (- 7) gesunken, in der Kontrollgruppe war der systolische
Blutdruck von 161 mmHg auf 157 mmHg (- 4) und der diastolische Blutdruck von 96 mmHg
auf 95 mmHg (- 1) gesunken.

e In der Studie von Jones et al. 1999 konnte der systolische und diastolische Zielblutdruck
uber 30 Monate in der Interventionsgruppe mit weniger Steigerungen der Antihypertensiva-

Behandlung erreicht werden als in der Kontrollgruppe.

e In der Studie von Langford et al. waren nach 56 Wochen in der Interventionsgruppe
(Gewichtsreduktion) 40% der Patienten auf Antihypertensiva angewiesen, in der

Kontrollgruppe 65%.

e In der Studie von Stamler et al. 1987 waren nach vier Jahren 39% der Interventionsgruppe

ohne Einnahme von Antihypertensiva normotensiv, in der Kontrollgruppe 5%.
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Veranderungen des Koérpergewichts bzw. des BMI wurden in sechs der acht Studien erfasst. In
einer Studie fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe.

Ein statistisch signifikanter Unterschied wird aus funf Studien berichtet:

e In der Studie von Croft et al. 1986 war das Koérpergewicht nach sechs Monaten in der

Interventionsgruppe um 6,5 kg und in der Kontrollgruppe um 0,2 kg gesunken.

e In der Studie von Korhonen et al. 2003 war der Kdrpergewicht in der Interventionsgruppe

nach zwei Jahren um 1,8 kg und in der Kontrollgruppe um 0,2 kg gesunken.

e In der Studie von Langford et al. 1985 war das Korpergewicht bei Patienten mit
Ubergewicht in der Interventionsgruppe um 4,0 kg und in der Kontroligruppe um 0,5 kg

gesunken.

e In der Studie von Ramsay et al. 1978 war das Koérpergewicht nach zwdlf Monaten in der
Interventionsgruppe um 5,1 kg und in der Kontrollgruppe mit arztliche Empfehlung zur

Gewichtsabnahme um 2,2 kg gesunken.

e In der Studie von Stamler et al. 1987 war das Korpergewicht nach vier Jahren in der

Interventionsgruppe um 1,8 kg gesunken, in beiden Kontrollgruppen um 2,0 kg gestiegen.

In drei Studien wurden Veranderungen des Salzkonsums gemessen. In allen Studien fand sich
eine signifikant groRere Reduktion der Salzaufnahme in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe. In der Studie von Korhonen et al. 2003 wurden daruber hinaus Veranderungen der
Lipidwerte erfasst. Sowohl das Gesamtcholesterin als auch das LDL ging in der

Interventionsgruppe starker zurlck als in der Kontrollgruppe (-0,18 mmoL/L bzw. -0,14 mmol/L).
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Tabelle 8: Eingeschlossene Studien zu Hypertonie

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Beckmann et al.
Effect of dietary
counselling on
blood pressure and
arterial plasma
catecholamines in
primary
hypertension. Am J
Hypertens 1995; 8
(7): 704-11.

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 18
Monaten

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zu keiner
Behandlung und
Monitoring bei
Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck.

95 mannliche
Patienten mittleren
Alters mit leichter
bis mittlerer
Hypertonie

Drop Out: 1%

ITT Analyse

Intervention:

1 Beratung durch
Erndhrungsberater
bzgl. Salz- und
Gewichtsreduktion zu
Studienbeginn, zzgl. 2-
Wochen Vorrat
salzarmer Kost, fur
Patienten mit
Ubergewicht bzw.
erhdhten
Cholesterinwerten, 1
weitere Beratung nach
3 Monaten (keine
Angaben ob Einzel-
oder
Gruppenberatung).

Kontrollgruppe 1:

Nur Monitoring des
Blutdrucks

Kontrollgruppe 2:

Keine Behandlung

Blutdruck:

Signifikante Reduktion des
Blutdrucks in Interventions-
versus Kontrollgruppen 1 und
2.

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Croft et al. How
useful is weight
reduction in the
management of
hypertension? J R
Coll Gen Pract
1986; 36 (291):
445-8.

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 6
Monaten

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zu
Standardversorgung
bei Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck und
Korpergewicht.

130 Patienten
mittleren Alters mit
Hypertonie und
Ubergewicht

Drop Out: 25%

(Missings ersetzt
durch letzten
Messwert)

ITT Analyse

Intervention:

Einzelberatung durch
Erndhrungsberater
bzgl. Gewichts-,
Alkohol- und
Salzreduktion (keine
Angaben zur Anzahl
der Beratungen).

Kontrollgruppe:

Allgemeine einmalige
Hinweise zu Alkohol-
und Salzreduktion
durch behandelnden
Arzt.

Blutdruck, Kérpergewicht:

Signifikante groRere Reduktion
in Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Laufzeit < 1 Jahr

Drop Out > 20%
(aber Missings
ersetzt)
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Koopman et al.
Dietary treatment
of patients with
mild to moderate
hypertension in a
general practice: a
pilot intervention
study (1). The first
three months. J
Hum Hypertens
1990; 4 (4): 368-
71.

RCT

Interventionsdauer 3
Monate,

Endpunkte nach 3
Monaten

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zu keiner
Behandlung bei
Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck und
Salzaufnahme.

35 Patienten mit
leichter Hypertonie

Drop Out: 14%

ITT Analyse

Intervention:

Monatliche Beratung
durch
Ernahrungsberater
(keine Angaben ob
Einzel- oder
Gruppenberatung).

Kontrollgruppe:
Warteliste

Blutdruck:

Kein signifikanter Unterschied
zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe.

<40 Patienten

Laufzeit < 1 Jahr (3
Monate)

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Korhonen et al.
The effect of
intensified diet
counselling on the
diet of
hypertensive
subjects in primary
health care: a 2-
year open
randomized
controlled trial of
lifestyle
intervention
against
hypertension in
eastern Finland.
Prev Med 2003; 36
(1): 8-1

RCT

Interventionsdauer 21
Monate,

Endpunkte nach 24
Monaten

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zur
Standardversorgung
bei Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck,
Kdrpergewicht,
Lipidwerten,
Ernahrungsverhalten
(Salz, Fett).

715 Patienten mit
Hypertonie

Drop Out: 28%

ITT Analyse

Intervention:

7 Einzelberatungen
durch Pflegekrafte
(geschult durch
Ernahrungsberater),
und 2
Gruppenberatungen
mit Arzt und
Erndhrungsberater,
dazu schriftliches
Feedback durch
Ernahrungsberater auf
Ernahrungsprotokolle
(nach 1 Monat, 1 Jahr,
2 Jahre);
Gesamtzeitraum 21
Monate.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Blutdruck:

Kein signifikanter Unterschied
zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe.

Koérpergewicht, Lipidwerte,
Salzaufnahme:

Signifikant gréRere Reduktion
in Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Auswerter verblindet

Drop-Out: > 20%
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Intervention/

Zitat Design Population Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Jones et al. The RCT 112 Intervention: Medikation: Keine Verblindung
I(i)f;zcitn?érv\\//::ﬂirgn on L;)l;(;regnet\évrl]cgg%eo 2x Einzelberatung Signifikant geringere

antihypertensive Interventionsdauer 30 | Jahren mit %ﬁﬁg:?ggﬁ:ﬁ"‘ ﬁ]r;;lrvyepnet:';enr;&;/j- '\gevde“::ljlson n Langes Follow Up
medication Monate, Hypertonie ’ grupp

requirements in the
hypertension
Optimal Treatment
study. Am J
Hypertens 1999;
12: 1175-80.

Endpunkte nach 30
Monaten

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zu einer
Minimalberatung bei
Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Antihypertensiva-
Einnahme und
Kdrpergewicht.

Drop Out: 9%

ITT Analyse

Gruppensitzungen 2x
monatlich in den ersten
3 Monaten, danach alle
3-6 Monate.

Kontrollgruppe:

Einmalige Beratung zu
Beginn durch
Krankenschwester mit
dem Ziel
Gewichtsreduktion.

Kontrollgruppe.

Koérpergewicht:

Keine signifikanten
Unterschiede zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Erfassung des
primaren Endpunkts
(Medikation)
problematisch.
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Intervention/

Zitat Design Population Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Langford et al. RCT 496 Patienten mit | Intervention: Medikation: Keine Verblindung
Dietary therapy Hypertonie und G o :

: ruppenberatungen Signifikant geringere
slows the _return of . E'”T‘ahme von durch Antihypertensiva- Medikation in
hypertension after |Interventionsdauer 56 | Antihypertensiva. Ernhrungsberater Interventionsgruppe
stopping prolonged | Wochen, 1x/Woche fur 8 Ubergewicht/Gewichtsreduktion

medication. JAMA
1985; 253 (5): 657-
64.

Endpunkte nach 56
Wochen

(nach 8 Wochen
Beratungen optional)

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zur
Standardversorgung
bei Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck und
Antihypertensiva-
Einnahme,
Korpergewicht und
Salzaufnahme.

Drop Out: Keine

ITT Analyse

Wochen, danach
1x/Monat, zzg|
optionale
Einzelberatungen.

Fokus Ubergewichtige:
Gewichtsreduktion oder
Salzreduktion.

Fokus
Normalgewichtige:

Salzreduktion

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
ohne Antihypertensiva.

versus Kontrollgruppe.

Kein signifikanter Unterschied
zwischen Interventionsgruppe
Normalgewicht/Salzreduktion
und Kontrollgruppe.

Korpergewicht:

Signifikant hdhere
Gewichtsreduktion in
Interventionsgruppe
Ubergewicht/Gewichtsreduktion
versus Kontrollgruppe.

Salzaufnahme:

Signifikant héhere Reduktion
von Salzaufnahme in
Interventionsgruppen mit
Salzreduktion versus
Kontrollgruppe.
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Ramsay et al.
Weight reduction in
a blood pressure
clinic. BMJ 1978; 2
(6132): 244-5.

RCT

Interventionsdauer 12
Monate,

Endpunkte nach 12
Monaten

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zu 2
Minimalberatungen bei
Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck,
Kdrpergewicht,
Medikation.

67 Patienten mit
Hypertonie und
Ubergewicht

Drop Out: 27%

ITT Analyse

Intervention:

Beratung durch
Erndhrungsberater
(keine Angaben zur
Anzahl der Beratungen
und ob Einzel- oder
Gruppenberatung).

Kontrollgruppe 1:

Arztliche Empfehlung
zur Gewichtsabnahme.

Kontrollgruppe 2:

Aushandigung
schriftlicher
Ernahrungsinformation
durch Arzt.

Blutdruck, Medikation:

Kein signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen.

Koérpergewicht:

Signifikant groere Reduktion
in Interventions- versus
Kontrollgruppe. 1

Auswerter verblindet

Drop-Out: >20%

Signifikante
Gruppenunterschiede
bzgl Blutdruck zur
Baseline.
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Stamler et al.
Nutritional therapy
for high blood
pressure. Final
report of a four-
year randomized
controlled trial--the
Hypertension
Control Program.
JAMA 1987; 257
(11): 1484-91.

RCT

Interventionsdauer 4
Jahre,

Endpunkte nach 4
Jahren

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung
im Vergleich zu keiner
Behandlung bzw.
Standardversorgung
bei Patienten mit
Hypertonie hinsichtlich
Blutdruck,
Kdrpergewicht und
Salzaufnahme.

189 Patienten mit
medikamentos
kontrollierter
Hypertonie, sowie
Ubergewicht oder
erhohter
Salzkonsum.

Drop Out: 9%

ITT Analyse

Intervention:

Absetzen der
Antihypertensiva und
Einzelberatung durch
Erndhrungsberater
2x/Woche bis zur
Zielerreichung bzgl
Korpergewicht/
Salzaufnahme, danach
1x/Quartal.

Kontrollgruppe 1:

Absetzen der
Antihypertensiva, keine
Beratung.

Kontrollgruppe 2:

Weitere Einnahme der
Antihypertensiva, keine
Beratung.

Blutdruck:

Signifikant mehr Patienten
normotensiv in Interventions-
versus Kontrollgruppe. 1

Koérpergewicht,
Salzaufnahme:

Signifikante Reduktion in
Interventions- versus
Kontrollgruppen 1 und 2.

Keine Verblindung

Langes Follow Up
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B-4.4.3 Bewertung des Nutzens der Ern&hrungsberatung bei der Indikation
arterielle Hypertonie

Es konnten insgesamt acht Studien zur Indikation Hypertonie eingeschlossen werden. Die
Qualitat der Studien ist eingeschrankt. So fand eine verborgene Zuweisung der Patienten zu
den Studiengruppen in keiner der Studien statt und eine verblindete Erfassung der
Endpunkte Uberwiegend nicht statt. In drei von acht Studien lagen die Drop-Out Raten Uber
20%. Sensitivitatsanalysen, in denen die Ergebnisse unter Einbeziehung verschiedener
moglicher Ergebnisse fur die Studienabbrecher (z. B. durchschnittliche Veranderung, keine
Veranderung, Verschlechterung) modelliert werden, wurden in den Studien nicht
vorgenommen. Die in den Studien untersuchten Erndhrungsberatungen unterscheiden sich
dariber hinaus bezlglich zeitichem Umfang, Art der Durchfiihrung (Gruppen- oder
Einzelberatungen, teils erganzt durch Telefonkontakte, sowie die konkreten Inhalte und
Zielstellungen der Beratungen. Unklar ist weiterhin in welchem Umfang die ausgewerteten

Studienteilnehmer tatséchlich an den Interventionen teilgenommen haben.

Die eingeschlossen Studien zur Indikation Hypertonie haben keine patientenrelevanten
Endpunkte untersucht. Hauptendpunkte der Studien waren Veranderungen des Blutdrucks
und Veranderungen der Medikation zur Kontrolle des Blutdrucks sowie Veranderungen des
Kdrpergewichts und des Ernahrungsverhaltens (Reduktion des Salzkonsums). Signifikante
Verringerungen des Blutdrucks bzw. der Blutdruckmedikation sowie des Korpergewichts
konnten nicht in allen, aber in der Mehrzahl der Studien gezeigt werden. Allerdings wurde
auch in den Interventionsgruppen der in den Leitlinien genannte Zielbereich fir den
Blutdruck nicht erreicht. Eine Reduktion des Kochsalzkonsums wurde in drei von drei

Studien mit diesem Endpunkt erreicht.

Der Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
lasst sich aufgrund der berlcksichtigten Studien nicht belegen. Es gibt Hinweise auf die

Wirksamkeit der Erndhrungsberatung zur Blutdruckreduktion bei Hypertonikern.

B-4.4.4 Bewertung der medizinschen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei
der Indikation arterielle Hypertonie

Die arterielle Hypertonie ist auf Grund schwerwiegender Folgeerkrankungen wie Schlaganfall
und Herzinfarkt als medizinische Problematik von hoher Relevanz einzustufen. Unbehandelt
zeigt die Erkrankung in der Regel einen chronisch progredienten Spontanverlauf, der mit
einem deutlich erhéhten Risiko fiir Folgeschaden einhergeht. Zur Therapie der arteriellen
Hypertonie liegen umfassende Behandlungsleitlinien vor. Nach den relevanten Leitlinien

gehort die Einhaltung eines gesunden Lebensstils zum anerkannten medizinischen
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Standard. Dazu gehoéren das korperliche Training, die Gewichtsreduktion, die Reduktion der
Kochsalzaufnahme, eine kaliumreiche Ernahrung, die Restriktion des Alkohols sowie die
Reduktion von Stress. Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter
Berucksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der
therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11
Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fir eine alleinige Erndhrungsberatung

bei Patienten mit arterielle Hypertonie die medizinische Notwendigkeit nicht gegeben ist.
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B-4.5 Schwerpunkt Niereninsuffizienz

B-4.5.1 Hintergrund

Die chronische Niereninsuffizienz ist ein in der Regel unheilbarer, langsam fortschreitender
Verlust der Nierenfunktion. Von einer chronischen Niereninsuffizienz wird gesprochen, wenn
Uber einen Zeitraum von drei Monaten die glomulare Infiltrationsrate unter einen bestimmten
Wert fallt oder Eiweil3 Gber den Urin ausgeschieden wird (NICE 2008).

Die Pravalenz der chronischen Niereninsuffizienz liegt bei etwa 11% in Europa und
Nordamerika. Die Pravalenz steigt mit dem Lebensalter an. Daten aus den USA deuten auf
einen Anstieg der Haufigkeit der chronischen Niereninsuffizienz in den vergangenen Jahren
hin, und auch in Deutschland ist die Zahl der Patienten, die auf eine Dialyse angewiesen
sind in den vergangenen Jahren deutlich angestiegen (SIGN 2008; Frei 2006

Bundesverband Niere).

Die haufigste Ursache von chronischer Niereninsuffizienz ist das Vorliegen eines Diabetes
mellitus und Hypertonie. Auch bei Patienten, die ein metabolisches Syndrom aufweisen, ist
das Risiko fir eine chronische Niereninsuffizienz erheblich erhéht. Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz haben ein erhdhtes Risiko fir kardiovaskuldre Erkrankungen und
Mortalitdt aufgrund kardiovaskularer Erkrankungen. Weitere Folgen sind z.B. Hypertonie,
Anamie, erhohtes Risiko fiir Infektionen wie Lungenentziindungen, Bildung von Odemen und
akutes Nierenversagen. Zudem ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat von Patienten

mit chronischer Niereninsuffizienz erheblich reduziert (SIGN 2008).

Da Diabetes mellitus und Hypertonie die haufigsten Ursachen einer chronischen
Niereninsuffizienz sind, ist die Vermeidung dieser Erkrankungen die wichtigste MaRnahme
zur Pravention. Entsprechend gelten dieselben Praventionsmallnahmen wie Vermeidung
oder Reduktion von Ubergewicht, ausreichende koérperliche Aktivitat, mafivoller Konsum von
Kochsalz, Erndahrung mit groRem Anteil von Obst und Gemise.
Ziele der Therapie der chronischen Niereninsuffizienz sind u.a. eine Minderung des
progredienten Krankheitsverlaufs und die Vermeidung von kardiovaskularen Komplikationen.
Die wichtigsten MaRnahmen hierzu sind:

¢ die Behandlung der Grunderkrankung,

o die Vermeidung nephrotoxischer Substanzen,

o das Einstellung des arteriellen Blutdrucks auf niedrig-normale Werte,

e ernahrungsbezogene Malnahmen wie Proteinrestriktion, salzarme Kost bei

Hypertonie und Odemen, Begrenzung der Phosphataufnahme,
e die Prophylaxe / Therapie der renalen Osteopathie,
¢ die Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren,
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¢ die Nierenersatztherapie (SIGN 2008, NICE 2008).

B-4.5.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Niereninsuffizienz
Eingeschlossene Studien

Zur Indikation Niereninsuffizienz wurden vier Publikationen aus drei randomisiert-
kontrollierten Studien mit insgesamt N=190 Patienten in die Nutzenbewertung einbezogen.
Die Laufzeit der Studien lag bei drei bis sechs Monaten, der zeitliche Umfang der

Intervention bei 40 bis ca. 260 Minuten.

Studiendesign
Die Interventionen erfolgten in Form von Einzelberatungen durch Erndhrungsberater. Die

Kontrollgruppen erhielten in allen Studien die Standardversorgung.

Endpunkte
Endpunkte der Studien waren Veranderungen der Lebensqualitat, des Koérpergewichts, des
Phosphat- Kalzium-  Parathormonspiegels, Korperzellmasse, der Energie- und

Proteinaufnahme und des erndhrungsbezogenen Wissens.

Ergebnisse
Zu dem Endpunkt Veranderungen des Phosphatspiegels liegen zwei signifikante Ergebnisse

Vor:

e In der Studie von Ashurst et al. war der Phosphatspiegel nach drei Monaten in der
Interventionsgruppe von 1,96 mmol auf 1,60 mmol, in der Kontrollgruppe von

1,98 mmol auf 1,91 mmol gesunken.

e In der Studie von Ford et al. war der Phosphatspiegel nach 6 Monaten in der
Interventionsgruppe von 2,20 mmol auf 1,68 mmol, in der Kontrollgruppe von
2,33 mmol auf 2,16 mmol gesunken. Das Produkt aus Phosphat- und Kalziumspiegel
war in der Interventionsgruppe von 61 auf 47, in der Kontrollgruppe von 62 auf 60

gesunken.

Einen signifikanten Unterschied hinsichtlich der Kalorienaufnahme berichtet die Studie von
Campbell et al. Nach drei Monaten gab es in der Interventionsgruppe einen Anstieg um 11,4
Kilojoule pro Kilogramm Korpergewicht versus einen Rluckgang von 6,3 Kilojoule pro
Kilogramm Koérpergewicht in der Kontrollgruppe. Nach der Studie von Ford et al. gab es nach
sechs Monaten einen signifikanten Anstieg des ernahrungsbezogenen Wissens in der

Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe
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Es gab keinen signifikanten Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe
hinsichtlich der Endpunkte Lebensqualitat, Koérpergewicht, Proteinaufnahme, Kalzium-/

Parathormonspiegel und Koérperzellmasse.
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Tabelle 9: Eingeschlossene Studien zu Niereninsuffizienz

Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

Ashurst Ide B, Dobbie H. |RCT 58 Patienten mit Intervention: Phosphatspiegel: Keine Verblindung

intervention to improve Interventionsdauer: (mindestens 12 Einzelberatung durch | der Interventionsgruppe Kurze Laufzeit

phosphate levels in
hemodialysis patients. J
Ren Nutr 2003; 13 (4):
267-74.

einmalige Beratung

Follow Up 3 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit
Niereninsuffizienz auf den

Phosphat-/Kalziumspiegel.

Monate).
Drop Out: 1%

ITT Analyse

Ernahrungsberater im
Umfang von 40
Minuten.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Kalziumspiegel:

Kein signifikanter

Unterschied zwischen

Interventions- und
Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Kurze Intervention
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

Campbell KL, Ash S,|RCT 62 Patienten mit Intervention: Korperzellmasse, Keine Verblindung

Davies PS, Bauer JD. chronischer Proteinaufnahme,

Randomized controlled trial
of nutritional counseling on
body composition and
dietary intake in severe
CKD. Am J Kidney Dis
2008; 51 (5): 748-58.

Campbell KL, Ash S,
Bauer JD. The impact of
nutrition intervention on

quality of life in pre-dialysis
chronic kidney disease
patients. Clin Nutr 2008; 27
(4): 537-44.

Interventionsdauer und
Follow Up 3 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit
Niereninsuffizienz auf
Korperzellmasse, Energie-
und Proteinaufnahme,
Korpergewicht und
Lebensqualitat.

Niereninsuffizienz
Drop-Out: 19%
(fir Kérpergewicht und

Lebensqualitat: 24%)

ITT Analyse

9 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater tber
3 Monate, persdnliche
Erstberatung 60
Minuten, telefonische
Folgeberatungen 15-30
Minuten (Gesamt ca
260 Minuten).

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Lebensqualitat:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- versus
Kontrollgruppe bei 9
von 10 Skalen der
spezifischen und 8 von
10 Skalen der
allgemeinen
Lebensqualitat.

Energieaufnahme:

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Kurze Laufzeit

Drop Out > 20% (fir
Korpergewicht und
Lebensqualitat)
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Ford JC, Pope JF, Hunt|RCT 70 Patienten mit Intervention: Wissen, Keine Verblindung

AE, Gerald B. The effect of
diet education on the
laboratory  values and
knowledge of hemodialysis
patients with
hyperphosphatemia. J Ren
Nutr 2004; 14 (1): 36-44.

Interventionsdauer und
Follow Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Standardversorgung bei
Patienten mit
Niereninsuffizienz auf
Wissen, Phosphat-,
Kalziumspiegel, Produkt
Phosphat/Kalzium und
Parathormon (PTH).

dialysepflichtiger
Niereninsuffizienz mit
erhohtem
Phosphatspiegel.

Drop-Out: 10%

ITT Analyse

6 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von je 20-30
Minuten Uber 6 Monate
(Gesamt 120-180
Minuten).

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Phosphatspiegel,
Produkt Phosphat/
Kalzium:

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Kalziumspiegel, PTH:

Keine signifikanten
Unterschiede zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

76




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B-4.5.3 Bewertung des Nutzens der Ernédhrungsberatung bei Niereninsuffizienz

Zur Indikation Niereninsuffizienz konnten nur drei Studien mit kleinen Fallzahlen und kurzen
Laufzeiten eingeschlossen werden. Die Qualitdt der Studien ist eingeschrankt: So fand eine
verborgene Zuweisung der Patienten nur in zwei, eine verblindete Auswertung in keiner der

drei Studien statt. In zwei Studien ist zudem die Vergleichbarkeit der Studiengruppen unklar.

Die Patienten befanden sich in den Stadien vier bis finf der Erkrankung, waren somit schwer
niereninsuffizient und zum Teil dialysepflichtig. Patientenrelevante Endpunkte wurden in den
Studien nicht untersucht, mit Ausnahme der Studie von Campbell, die keinen Unterschied
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe hinsichtlich der Lebensqualitat zeigen konnte.
Hinsichtlich der Surrogatparameter wurde in zwei der drei Studien Veranderungen des
Phosphatspiegels untersucht. Beide Studien konnten eine signifikante Verbesserung in der
Interventionsgruppe zeigen. Eine Verbesserung des Ernahrungsverhaltens konnte in einer
der drei Studien gezeigt werden. Die Ergebnisse zu weiteren Endpunkten (Kdérpergewicht,
Proteinaufnahme, Kalzium-/ Parathormonspiegel und Korperzellmasse) ergaben keine

Verbesserung durch die Intervention.

Der Nutzen einer alleinigen Erndhrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
lasst sich aufgrund der bertcksichtigten Studien nicht belegen. Es gibt Hinweise auf die
Wirksamkeit der Erndhrungsberatung zur Senkung des Phosphatspiegels bei Patienten mit

fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

B-4.5.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei
Niereninsuffizienz

Die chronische Niereninsuffizienz ist auf Grund schwerwiegender Folgeerkrankungen als
medizinische Problematik von hoher Relevanz einzustufen. Die Erkrankung zeigt einen
progredienten Verlauf, der mit einem deutlich erhdhten Risiko fur Mortalitat und Morbiditat
sowie eine Reduktion der Lebensqualitdt einhergeht. Zur Therapie der Niereninsuffizienz
liegen umfassende Behandlungsileitlinien vor, die vor allem medikamentése Behandlungen
empfehlen. Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Bertcksichtigung
der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO)
kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fur eine alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten

mit Niereninsuffizienz die medizinische Notwendigkeit nicht gegeben ist.
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B-4.6 Schwerpunkt Onkologische Erkrankungen

B-4.6.1 Hintergrund

Als Krebs werden pathologische Neubildungen von Gewebe bezeichnet. Unterschieden wird
zwischen soliden Tumoren (Karzinome und Sarkome) und bdésartigen Veranderungen des
blutbildenden Systems (Hamoblastosen). Jedes Organ des Koérpers kann von bdsartigen
Neubildungen befallen werden, jedoch sind die Krebshaufigkeiten verschiedener Organe

sehr unterschiedlich.

Im Jahr 2006 lag der Anteil der Bevdlkerung, der in den letzten funf Jahren an Krebs erkrankt
war, bei etwa 1,7%. Die haufigsten Varianten sind Brust-, Prostata-, Lungen- und
Dickdarmkrebs. Die Pravalenz von Krebserkrankungen nimmt mit dem Alter zu. In 2006
waren 430.000 Menschen in Deutschland neu an Krebs erkrankt. Die Inzidenz von
Krebserkrankungen hat in den letzten Jahren zugenommen. Dies wird vor allem auf
demographische Grinde zurlckgeflhrt und z. T. auf eine verstarkte Diagnostik (z. B. bei
Prostatkrebs) (RKI 2010).

Als Ursachen von Krebs gelten — je nach Krebsart in unterschiedlichen Anteilen — genetische
und umwelt- bzw. lebensstilbezogene Faktoren. Die wichtigsten lebensstilbezogenen
Ursachen von Krebs kénnen Rauchen, Alkoholkonsum, Ubergewicht und Adipositas,
korperliche Inaktivitdt und Erndhrung sein. Die Sterblichkeit von Krebserkrankungen variiert
stark je nach Art der Krebserkrankung. Die Funfjahresuberlebensraten reichen von 90% bis
zu unter 10%. Eine haufige Folge von Krebserkrankungen ist die sogenannte
Tumorkachexie, ein Kraftemangel aufgrund von Gewichtsverlust und korperlicher
Auszehrung. Weitere Folgen ergeben sich vor allem aus den Nebenwirkungen der
Krebstherapie (Hiddemann 2010).

Die Moglichkeiten zur Pravention von Krebserkrankungen variieren nach Art des Krebses. Es
wird geschatzt, dass sich etwa 30-40% der Krebserkrankungen durch entsprechende

LebensstiimalRnahmen vermeiden lassen. Die wichtigsten Malinahmen zur Pravention sind:
¢ Nichtrauchen,
e niedriger Alkoholkonsum,
e Vermeidung von Ubergewicht und Adipositas,
e Ernahrung (Obst/Gemuse, Ballaststoffe),

e ausreichende korperliche Aktivitat.
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Behandlungsoptionen bei Krebserkrankungen sind chirurgische Verfahren, Strahlentherapie
und medikamentdse Behandlung. Dartiber hinaus stehen palliativmedizinische Malihahmen
zur Verfugung (Hiddemann 2010, RKI 2010).

B-4.6.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation onkologische
Erkrankungen

Eingeschlossene Studien

Zum Indikationsgebiet onkologische Erkrankungen wurden insgesamt 15 Publikationen aus
zwolf Studien mit insgesamt N=4236 Patienten (davon N=3107 aus Pierce et al.) in die
Nutzenbewertung einbezogen. Von den zwdlf Studien waren sechs zu Brustkrebs, zwei zu
Darmkrebs, eine Studie zu Gebarmutterhalskrebs, und drei Studien schlossen Patienten mit
verschiedenen Krebsformen ein. Zu weiteren onkologischen Erkrankungen lagen keine
vergleichenden Studien vor. Die Laufzeit der Studien reichte von drei bis 48 Monaten, die
Dauer der Intervention von drei Monaten bis sieben Jahre. Zum exakten zeitlichen Umfang
der Interventionen wurden nur in drei von 15 Publikationen genaue Angaben gemacht. In
diesen Studien lag der Umfang der Intervention bei acht, 42 bzw. 55 Stunden. Die
Interventionen  wurden von Erndhrungsberatern in  Form von Einzel- oder
Gruppenberatungen durchgefihrt, zum Teil erganzt durch Telefonkontakte oder schriftliche

Informationen.

Studiendesign

Von den zwolf Studien hatten acht Studien eine Kontrollgruppe und vier Studien zwei
Kontrollgruppen. Die Kontrollgruppen erhielten in sieben Studien die Standardversorgung
oder eine Minimalberatung, in vier Studien alternative Interventionen (psychosoziale
Beratung, Stressreduktion, Nahrungserganzungsmittel) und in zwei Studien Kkeinerlei

Beratung.

Endpunkte

Endpunkte der Studien waren Mortalitdt, Tumorrezidiv, Reduktion von Lymphddemen,
depressive Symptome, Nebenwirkungen von Radiotherapie, Lebensqualitat, Veradnderungen
des Korpergewichts bzw. des BMI und das Ernahrungsverhalten (Tabelle 10:

Eingeschlossene Studien zu onkologischen Erkrankungen).

Ergebnisse

Fir den Endpunkt Mortalitat liegen Ergebnisse aus zwei Studien vor. Beide Studien konnten
keinen Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe hinsichtlich des Uberlebens
feststellen. In der Studie von Pierce et al. wurden 3107 Patientinnen randomisiert einer

Interventionsgruppe mit individualisierter telefonischer Ernahrungsberatung oder einer
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Kontrollgruppe zugeteilt, die lediglich allgemeine Informationsbroschiren zu gesunder
Ernahrung erhielten. Nach einem Follow Up von sieben Jahren ergab sich kein signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Mortalitdt zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. In der
Studie von Ovesen et al. erhielten 137 Patienten mit Brust-, Eierstock- oder Lungenkrebs
uber einen Zeitraum von zwei Jahren eine individualisierte Ernahrungsberatung. Im
Vergleich zur Standardversorgung ergab sich kein signifikanter Effekt hinsichtlich der
Mortalitat.

Weitere klinische Endpunkte wurden in finf Studien erfasst. Keine signifikanten
Unterschiede gab es hinsichtlich Tumorrezidiv bei Patientinnen mit Brustkrebs Uber einen
Zeitraum von sieben Jahren. Signifikante Unterschiede zwischen Interventions- und

Kontrollgruppe werden aus vier Studien berichtet:

o Nach der Studie von Shaw et al. ergab sich bei Frauen mit Brustkrebs nach zwolf
Wochen eine gréBere Reduktion von Lymphédemen im Arm in der

Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

o Nach der Studie von Scheier et al. gab es bei Frauen mit Brustkrebs nach 13
Monaten eine geringere depressive Symptomatik in der Interventionsgruppe im
Vergleich zur Kontrollgruppe mit Standardversorgung. Es gab keinen signifikanten
Unterschied zwischen Ernahrungsberatung und einer Kontrollgruppe mit

psychosozialer Beratung.

¢ Nach zwei Studien von Ravasco et al. bei Patienten mit kolorektalem Karzinom bzw.
Kopf-/Halstumoren unter Radiotherapie war nach drei Monaten der Schweregrad der

Nebenwirkungen in der Interventionsgruppe geringer als in der Kontrollgruppe.

Die Endpunkte Korpergewicht oder BMI wurden in acht Studien erfasst, davon gab es in funf
Studien keinen signifikanten Unterschied zwischen Interventions- und Kontroligruppe. Ein
statistisch signifikanter Unterschied hinsichtlich des Kérpergewichts bzw. BMI wird aus drei
Studien berichtet:

e In der Studie von Djuric et al. bzw. Jen et al. war nach zwolf Monaten das
Korpergewicht in der Interventionsgruppe mit Einzelberatung von 91,4 kg auf 83,4 kg
(-8,0 kg) bzw. der BMI von 35,5 auf 32,5 (-3,0 BMI Punkte) gesunken versus einem
Anstieg des Korpergewichts in der Kontrollgruppe von 95,0 kg auf 96,1 kg (+1,1 kg)
bzw. des BMI von 34,9 auf 35,4 (+0,4 BMI Punkte).

e In der Studie von Shaw et al. war nach zwolf Wochen der BMI in der
Interventionsgruppe von 33,3 auf 32,0 gesunken, in der Kontrollgruppe war der BMI

zu Baseline und nach zwolf Wochen 30,0.
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¢ In der Studie von Isenring et al. war das Ziel die Vermeidung von Gewichtsverlust. In
dieser Studie war nach zwdlf Wochen das Kérpergewicht in der Interventionsgruppe
von 74,8 kg auf 74,4 kg (-0,4 kg) gesunken, in der Kontrollgruppe von 77,6 kg auf
72,9 kg (-4,7 kg).

Zum Endpunkt Cholesterinwerte liegt eine Studie vor, die einen signifikanten Effekt der
Intervention berichtet: In der Studie von Djuric et al. bzw. Jen et al. war nach zwolf Monaten
das Gesamtcholesterin in der Interventionsgruppe mit Einzelberatung von 5,7 mmol/L
(222mg/dL) auf 4,2 mmol/L (163 mg/dL), in der Kontrollgruppe von 4,5 mmol/L (173 mg/dL)
auf 4,1 mmol/L (157 mg/dL) gesunken (Baseline Unterschied zwischen den Gruppen
signifikant). Das LDL war in der Interventionsgruppe von 3,6 mmol/L (139 mg/dL) auf 2,3
mmol/L (90 mg/dL), in der Kontrollgruppe von 2,9 mmol/L (111 mg/dL) auf 2,3 mmol/L (89
mg/dL) gesunken (Baseline Unterschied zwischen den Gruppen signifikant). Das HDL war in
der Interventionsgruppe von 1,2 mmol/L (46,6 mg/dL) auf 0,9 mmol/L (32,7 mg/dL), in der
Kontrollgruppe von 0,827 mmol/L (32,2 mg/dL) auf 0,776 mmol/L (30,2 mg/dL) gesunken.

Die Veranderungen der Triglyceride zwischen den Gruppen waren nicht signifikant.

Zum Endpunkt Lebensqualitat liegen Ergebnisse aus drei Studien vor. Die Studie von
Ovesen et al. fand nach 24 Monaten bei Patienten mit Brust-, Eierstock- oder Lungenkrebs
keinen signifikanten Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Ein

signifikanter Unterschied wird aus zwei Studien berichtet:

e Die Studie von Scheier et al. fand bei Frauen mit Brustkrebs nach 13 Monaten einen
signifikanten Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe hinsichtlich der

physischen, nicht aber hinsichtlich der psychischen Lebensqualitat.

¢ Die Studie von Isenring et al. fand bei Patienten mit Karzinomen im Kopf-, Hals- oder
Gastrointestinalbereich nach drei Monaten eine signifikante Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt in der Interventions- im Vergleich zur

Kontrollgruppe.

Der Kalorien- und/oder der Proteinkonsum wurde in sechs Studien erfasst. Davon fanden
zwei Studien keinen signifikanten Unterschied zwischen den Studiengruppen hinsichtlich der

Kalorienaufnahme. In vier Studien zeigte sich ein signifikanter Effekt der Intervention:

e In der Studie von lIsenring et al. (mit dem Ziel einer Vermeidung von Unter- oder
Fehlerndhrung) war nach zwolf Wochen die Kalorienaufnahme in der
Interventionsgruppe von 2104 kcal/Tag auf 2190 kcal/Tag angestiegen, in der
Kontrollgruppe von 2130 kcal/Tag auf 1953 kcal/Tag gesunken. Die Proteinaufnahme
war in der Interventionsgruppe von 79 g/Tag auf 82 g/Tag gestiegen, in der

Kontrollgruppe von 83 g/Tag auf 80 g/Tag gesunken.
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In der Studie von Ovesen et al. (mit dem Ziel einer Vermeidung von Unter- oder
Fehlerndhrung) war nach finf Monaten in der Interventionsgruppe die
Kalorienaufnahme von 1840kcal/Tag auf 1984kcal/Tag angestiegen, in der
Kontrollgruppe von 1793 kcal/Tag auf 1721 kcal/Tag gesunken. Die Proteinaufnahme
war in der Interventionsgruppe von 61 g/Tag auf 69 g/Tag gestiegen, in der

Kontrollgruppe von 59 g/Tag auf 58 g/Tag gesunken.

In der Studie von Ravasco et al. zur Indikation kolorektales Karzinom (mit dem Ziel
einer Vermeidung von Unter- oder Fehlernahrung) war nach drei Monaten in der
Interventionsgruppe die Kalorien- und Proteinaufnahme angestiegen, in der

Kontrollgruppe gesunken (keine genauen Zahlen genannt).

In der Studie von Ravasco et al. zur Indikation Kopf-/Halstumore (mit dem Ziel einer
Vermeidung von Unter- oder Fehlerndhrung) war nach drei Monaten in der
Interventionsgruppe die Kalorien- und Proteinaufnahme angestiegen, in der

Kontrollgruppe gesunken (keine genauen Zahlen genannt).

Beide Studien zum Obst-/Gemusekonsum berichten einen signifikanten Effekt der

Intervention:

In der Studie von Pierce et al. war nach sechs Jahren der Obst- und Gemusekonsum
in der Interventionsgruppe von 7,4 Portionen/Tag auf 9,2 Portionen/Tag angestiegen,

in der Kontrollgruppe von 7,2 Portionen/Tag auf 6,2 Portionen/Tag gesunken.

In der Studie von Rock et al. 2001 war nach sechs Monaten der Obst- und
Gemusekonsum in der Interventionsgruppe von 4,3 Portionen/Tag auf 5,7
Portionen/Tag gestiegen, versus 3,5 Portionen/Tag zu Baseline und nach sechs

Monaten in der Kontrollgruppe.
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Tabelle 10: Eingeschlossene Studien zu onkologischen Erkrankungen

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Djuric et al. Combining
weight-loss counseling
with the weight
watchers plan for obese
breast cancer survivors.
Obes Res. 2002
Jul;10(7):657-65.

Jen et al. Improvement
of metabolism among
obese breast cancer
survivors in differing
weight loss regimens.
Obes Res 2004; 12 (2):
306-12.

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Minimalberatung bei
adipésen Frauen mit
Brustkrebs hinsichtlich
Korpergewicht und
Cholesterinwerten.

48 adipdse Frauen mit
Brustkrebs Stadium |
oder Il in den letzten 4
Jahren (kein aktueller
Brustkrebs).

Drop Out: 19%

Per Protocol Analyse

Intervention 1:

24 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater Gber
12 Monate, zzgl.
optionales monatliches
Gruppentreffen.

Intervention 2:

52 Gruppenberatungen
Uber 12 Monate im
Rahmen eines
Standard Weight-
Watchers Programms.

Intervention 3:

Intervention 1 (ohne
optionale
Gruppenberatung) +
Intervention 2.

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Koérpergewicht:

Signifikant groRere
Reduktion in
Intervention 1 und 3 im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Cholesterin (Gesamt,
LDL; HDL,
Triglyceride):

Signifikant gréRere
Reduktion in
Intervention 1 im
Vergleich zur
Kontrollgruppe
(ausgenommen
Triglyceride).

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse

< 60 Patienten

Signifikante
Unterschiede bzgl.
Cholesterinwerten
zwischen den Gruppen
zur Baseline.
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Hebert et al. Change in
women's diet and body
mass following
intensive intervention
for early-stage breast
cancer. J Am Diet
Assoc 2001; 101 (4):
421-31.

RCT

Interventionsdauer 4
Monate,

Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu einem
Stressreduktions-
programm und
Standardversorgung
bei Frauen mit
Brustkrebs hinsichtlich
Erndhrung und
Korpergewicht.

180 Frauen mit der
Diagnose Brustkrebs im
Stadium | oder Il in den
letzten 2 Jahren

Drop Out: 19%

Per Protocol Analyse

Intervention:

2 Einzelberatungen und
15 Gruppensitzungen
durch
Erndhrungsberater Gber
15 Wochen, insgesamt
42 Stunden.

Kontrollgruppe 1:

Stressreduktions-
programm ahnlichen
Umfangs

Kontrollgruppe 2:

Standardversorgung

Ernahrung:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe bzgl.
Kalorienaufnahme.

Signifikant niedrigere
Fettaufnahme in
Interventions- versus
Kontrollgruppen.

BMI:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppen bzgl.
BMI.

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse

84




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Isenring et al. Nutrition
intervention is
beneficial in oncology
outpatients receiving
radiotherapy to the
gastrointestinal or head
and neck area. Br J
Cancer 2004; 91 (3):
447-52.

Isenring et al. Nutrition
support using the
American Dietetic
Association medical
nutrition therapy
protocol for radiation
oncology patients
improves dietary intake
compared with
standard practice. J Am
Diet Assoc 2007; 107
(3): 404-12.

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Wochen

Fragestellung:
Wirksamkeit einer

Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
bei Patienten mit
Krebserkrankung unter
Strahlentherapie auf
Kdrpergewicht,
Erndhrung und
Lebensqualitat.

60 Patienten mit Krebs
im Kopf-, Hals oder
Gastrointestinal-
Bereich und
Strahlentherapie.

Drop Out: 10%

ITT Analyse

Intervention:

9 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater Gber
12 Wochen, sowie
telefonischer Kontakt.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
durch Pflegekrafte und
maximal 2 Beratungen
durch
Ernahrungsberater.

Korpergewicht:

Signifikant geringerer
Gewichtsverlust an
Kdpergewicht in der
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Signifikant weniger
Patienten mit
Gewichtsverlust in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Lebensqualitat:

Signifikant bessere
Lebensqualitat in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Ernahrung:

Signifikant hdhere
Kalorien- und
Proteinaufnahme in der
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Kurze Laufzeit
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Loprinzi et al.
Randomized trial of
dietician counseling to
try to prevent weight
gain associated with
breast cancer adjuvant
chemotherapy.
Oncology 1996; 53 (3):
228-32.

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
hinsichtlich
Verminderung der
Gewichtszunahme bei
Frauen mit
rezidivierendem
Mamma-Ca unter
Chemotherapie.

109 pramenopausale
Frauen mit reseziertem
Mamma-Ca wahrend
der Chemotherapie

Drop Out: 2%

ITT Analyse

Intervention:

6-8 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater

uber 6 Monate

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
durch arztliches und
Pflegepersonal.

Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Ovesen et al. Effect of
dietary counseling on
food intake, body
weight, response rate,
survival, and quality of
life in cancer patients
undergoing
chemotherapy: a
prospective,
randomized study. J
Clin Oncol 1993; 11
(10): 2043-9.

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 5 Monate
(fir Mortalitat 2 Jahre)

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
bei Patienten mit Brust-
, Eierstock- oder
Lungenkrebs unter
Chemotherapie
hinsichtlich Mortalitat,
Lebensqualitat,
Kdrpergewicht,
Ernahrung.

137 Patienten mit
Brust-, Eierstock- oder
Lungenkrebs

Lebenserwartung > 3
Monate

Drop Out: 23%

Per Protocol Analyse

Intervention:

29 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater, 2x
monatlich Gber 5
Monate

danach 1x monatlich

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
(Hinweise durch
arztliches Personal
nach Belieben).

Mortalitat,
Lebensqualitat,
Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Ernahrung:

Signifikant hdhere
Kalorien- und
Proteinaufnahnme in der
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse

Drop-out > 20%
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Pakiz et al. Quality of
life and diet intervention
in individuals at risk for
recurrence of

colorectal adenomas.
Psychooncology. 2005
Feb;14(2):85-93.

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Standardversorgung
bei Patienten mit
Entfernung von
kolorektalen Adenomen
oder Polypen in den
letzten 6 Monaten
hinsichtlich
Lebensqualitat.

77 Patienten mit
Entfernung von
kolorektalen Adenomen
oder Polypen in den
letzten 6 Monaten
(keine Karzinome in
den letzten 5 Jahren).

Drop Out: 5%

ITT Analyse

Intervention:

Telefonische
Einzelberatungen, im
ersten Monat taglich,
Monat 2-3 3-7x/Woche,
Monat 4-12 8-
10x/Monat (insgesamt
ca. 55 Stunden), zzgl.
schriftliche
Informationen und
optionale Kochkurse.

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Lebensqualitat:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe auf 9
von 10 Skalen.

Keine Verblindung

Keine Angaben zur
Qualifikation der
Berater.
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Pierce et al. Telephone
counseling intervention
increases intakes of
micronutrient- and
phytochemical-rich
vegetables, fruit and
fiber in breast cancer
survivors. J Nutr 2004;
134 (2): 452-8.

Pierce et al. Influence
of a diet very high in
vegetables, fruit and
fiber and low in fat on
prognosis following
treatment for breast
cancer. JAMA. 2007 Jul
18; 298 (3); 289-98

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 7 Jahre
(Mortalitat,
Krebsinzidenz), bzw. 6
Jahr (Ernahrung)

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Minimalberatung bei
Patientinnen mit
Brustkrebs in friihen
Stadien hinsichtlich
Mortalitat,
Tumorrezidiv,
Kdrpergewicht,
Erndhrung.

3107 Patientinnen mit
primar operablem
invasivem Brustkrebs
Stadium [, Il oder Illa in
den letzten 4 Jahren.

Drop Out: 0.5%

ITT Analyse

Intervention:

18 telefonische
Einzelberatung durch
Ernahrungsberater Gber
4 Jahren, zzgl. 12
Newsletter und
durchschnittlich 4
Teilnahmen an
Kochkursen (keine
Angaben zu 6 Jahren).

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Mortalitat,
Tumorrezidiv,
Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Ernahrung:

Signifikant hdherer
Obst-Gemduse-
/Ballaststoff-Konsum in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Kein signifikanter
Unterschied bzgl
Kalorienaufnahme.

Keine Verblindung

Lange Laufzeit

Hohe Fallzahl
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Intervention/

Zitat Design Population Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Ravasco et al. Dietary |RCT 111 Patienten mit Intervention: Ernahrung: Keine Verblindung
counseling improves kolorektalem Karzinom Einzelberatung durch Signifikant hohere

patient outcomes: a
prospective,
randomized, controlled
trial in colorectal cancer
patients undergoing
radiotherapy. J Clin
Oncol 2005; 23 (7):
1431-8.

Interventionsdauer 6
Wochen,

Follow-Up 4,5 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Nahrungserganzungs-
mitteln bzw. zu keiner
Behandlung bei
Patienten mit
kolorektalem Karzinom,
die mit Radiotherapie
behandelt werden
hinsichtlich Ernahrung,
Kdrpergewicht,
Nebenwirkungen.

unter
Strahlenbehandlung

Drop Out: keine

Intention to Treat
Analyse

Erndhrungsberater

Keine Angaben zum
Umfang

Kontrollgruppe 1:
Nahrungssupplemente

Keine Beratung

Kontrollgruppe 2:

Keine Behandlung

Kalorien- und
Proteinaufnahme in der
Interventions- versus
Kontrollgruppen 1 und
2.

Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppen.

Nebenwirkungen:

Signifikant weniger
Nebenwirkungen in
Interventionsgruppe
versus Kontrollgruppe.
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Intervention/

Zitat Design Population Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Ravasco et al. Impact |RCT 75 Patienten mit Kopf- | Intervention: Ernahrung: Keine Verblindung
of nutrition on outcome: /Hals-Karzinom unter Einzelberatung durch Signifikant hohere

a prospective
randomized controlled
trial in patients with
head and neck cancer
undergoing
radiotherapy. Head
Neck 2005; 27 (8): 659-
68.

Interventionsdauer 6
Wochen,

Follow-Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Nahrungserganzungs-
mitteln bzw. zu keiner
Behandlung bei
Patienten mit Kopf-Hals
Karzinom, die mit
Radiotherapie
behandelt werden
hinsichtlich Ernahrung
und Nebenwirkungen.

Strahlenbehandlung

Drop Out: keine

Intention to Treat
Analyse

Erndhrungsberater

Keine Angaben zum
Umfang

Kontrollgruppe 1:
Nahrungssupplemente

Keine Beratung

Kontrollgruppe 2:

Keine Behandlung

Kalorien- und
Proteinaufnahme in der
Interventions- versus
Kontrollgruppen.
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Intervention/

Zitat Design Population Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Rock et al. High RCT 56 Patientinnen mit Intervention: Ernahrung: Keine Verblindung
vegetable and fruit diet CINT oder CIN2 24 Einzelberatungen Signifikant héherer

intervention in
premenopausal women
with cervical
intraepithelial
neoplasia. J Am Diet
Assoc. 2001
Oct;101(10):1167-74.

Interventionsdauer und
Follow-Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Minimalberatung bei
pramenopausalen
Frauen mit CIN1 oder
CIN2 hinsichtlich
Erhéhung des
Obst/Gemuse
Konsums.

Drop-Out: 5%

ITT Analyse

durch
Ernahrungsberater
(Telefon, Internet)
einmal wochentlich
Uber 6 Monate, zzgl.

monatliche Newsletter.

Kontrollgruppe:

Monatliche Newsletter

Obst-/Gemiisekonsum
in der Interventions-
versus Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Studie auf 12 Monate
angelegt, aber nur 6
Monats-Ergebnisse
berichtet.
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Scheier et al.
Interventions to
enhance physical and
psychological
functioning among
younger women who
are ending
nonhormonal adjuvant
treatment for early-
stage breast cancer. J
Clin Oncol 2005; 23
(19): 4298-311.

RCT

Interventionsdauer 4
Monate,

Follow Up 13 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich mit
psychosozialer
Intervention und
Standardbehandlung
bei Frauen mit
Brustkrebs im
Frihstadium
hinsichtlich depressiver
Symptomatik und
Lebensqualitat.

252 Patientinnen mit
Brustkrebs im
Frihstadium

Drop Out: 11%

Per Protocol Analyse

(eine Patientin wegen
Protokollverletzung
ausgeschlossen)

Intervention:

4 Gruppenberatungen
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von einem
2stiindigen Treffen pro
Monat Uber 4 Monate

(insgesamt 8 Stunden).

Kontrollgruppe 1:

Psychosoziale
Beratung in Form von
Gruppentreffen im
Umfang von einem
2stiindigen Treffen pro
Monat Gber 4 Monate

(insgesamt 8 Stunden).

Kontrollgruppe 2:

Standardversorgung

Depressivitat:

Signifikant weniger
depressive Symptome
in Interventions- und
Kontrollgruppe 1 versus
Kontrollgruppe 2.

Lebensqualitat:

Signifikant hdhere
physische
Lebensqualitat in
Interventions- und
Kontrollgruppe 1 versus
Kontrollgruppe 2.

Kein signifikanter
Unterschied bzgl. der
psychischen
Lebensqualitat
zwischen den 3
Gruppen.

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Shaw et al. A
randomized controlled
trial of weight reduction
as a treatment for
breast cancer-related
lymphedema. Cancer
2007; 110 (8): 1868-74

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Wochen

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Minimalberatung bei
Frauen mit Brustkrebs
assoziierten
Lymphoédemen
hinsichtlich Reduktion
von Armvolumen.

24 Patientinnen mit
Lymphddemen (Arm)
nach Brustkrebs

Drop Out: 13%

Per Protocol Analyse

Intervention:

Einzelberatung durch
Erndhrungsberater

Keine Angaben zum
Umfang

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Armvolumen, BMI:

Signifikant groRere
Reduktion in
Interventions- versus
Kontrollgruppe

< 60 Patienten

Kurze Laufzeit

Per Protocol Analyse
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B-4.6.3 Bewertung des Nutzens der Ern&hrungsberatung bei der Indikation
onkologische Erkrankungen

Es konnten insgesamt zwolf Studien zur Indikation onkologische Erkrankungen
eingeschlossen werden. Die Qualitat der Studien ist eingeschrankt: So fand eine verborgene
Zuweisung der Patienten zu den Gruppen uberwiegend nicht und eine verblindete Erfassung
der Endpunkte gar nicht statt. Die Studien weisen zudem eine erhebliche Heterogenitat
hinsichtlich der berticksichtigten Populationen und Indikationen, der Art und des Umfangs
der Intervention und der Kontrollgruppen, der erfassten Endpunkte und der Studiendauer
auf. Drei der zwoIf berlcksichtigten Studien haben weniger als 60 Patienten eingeschlossen,
zwei Studien haben Laufzeiten von nur drei Monaten, eine Studie hat einen Drop-Out von
tber 20%.

Fir den patientenrelevanten Endpunkt Mortalitat liegen Ergebnisse aus zwei Studien vor,
eine Studie untersuchte Tumorrezidive. Hinsichtlich dieser Endpunkte konnte kein
Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe festgestellt werden. In einer Studie
konnte ein Unterschied zugunsten der Ernahrungsberatung hinsichtlich der Reduktion von
Nebenwirkungen gezeigt werden, allerdings wird die Aussagekraft wegen der kleinen
Fallzahl und dem Fehlen von Angaben zur Vergleichbarkeit der Gruppen eingeschrankt. Fur
den patientenrelevanten Endpunkt Lebensqualitat liegen Ergebnisse aus drei Studien vor mit
heterogenen Ergebnissen. Bezlglich Veranderungen des Korpergewichts oder des

Ernahrungsverhaltens sind die Ergebnisse ebenfalls heterogen.

Der Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
lasst sich aufgrund der berlicksichtigten Studien nicht belegen. Es gibt jedoch Hinweise fir
eine Reduzierung von Nebenwirkungen und einer Verbesserung der Lebensqualitat durch

Ernahrungsberatung bei Patienten mit onkologischen Erkrankungen.

B-4.6.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei
der Indikation onkologische Erkrankungen

Krebserkrankungen sind die zweithaufigste Todesursache in Deutschland und ein
wesentlicher Faktor fir Morbiditdt und eine Reduzierung der Lebensqualitat. Zur Therapie
verschiedener Krebsformen liegen national und international umfassende Leitlinien vor. In
Leitlinien zu den hier berlicksichtigten Krebsformen finden sich keine Empfehlungen fir eine
Ernahrungsberatung. Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter
Berucksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der
therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11

Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fur eine alleinige Ernahrungsberatung
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bei Patienten mit onkologischen Erkrankungen die medizinische Notwendigkeit nicht

gegeben ist.
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B-4.7 Weitere Erkrankungen: Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose,
chronische Herzinsuffizienz
B-4.7.1 Hintergrund Osteoporose
Die Osteoporose wird als systemische Skeletterkrankung bezeichnet, die durch einen
Mangel an Knochenmasse und eine veranderte Knochenarchitektur gekennzeichnet ist. Es
werden primare und sekundare Formen unterschieden, die nicht immer sicher voneinander
zu unterscheiden sind. Die primaren Osteoporoseformen treten gehauft bei Frauen in der
Postmenopause auf, kénnen aber auch Manner in hdéherem Lebensalter betreffen.
Sekundare Osteoporosen treten aufgrund von anderen (primaren) Erkrankungen oder der
Therapie einer anderen Erkrankung als Folgeerscheinung auf (z.B. nach
Glucocortikoidgabe). Der Dachverband Osteologie e. V. (DVO) gibt fur postmenopausale
Frauen eine Haufigkeit von 7% bei 55-jahrigen Frauen bis zu 19% bei Uber 80-jahrigen
Frauen an. Sie fuhrt zu einer Erhdhung des Frakturrisikos bis hin zu osteoporotischen
Frakturen, die ohne erkennbares Trauma auftreten und haufig die Wirbelkdrper aber auch
periphere Knochen betreffen kdnnen. Therapeutische Optionen bestehen unter anderem in
einer medikamentésen Behandlung (z.B. Alendronat), es werden aber auch weitere Ansatze
diskutiert (DVO 2009).

B-4.7.2 Hintergrund Schlaf-Apnoe-Syndrom

Das Schlaf-Apnoe Syndrom (SAS) ist eine Erkrankung, die durch Atemstillstand wahrend
des Schlafes gekennzeichnet ist. Unter einem SAS leiden etwa 4% der Manner und 2% der
Frauen im Alter von 40 Jahren oder alter. Wichtigste Risikofaktoren des SAS sind Adipositas,
Drogenkonsum, oder Fehlbildungen. Die Folgen der SAS reichen von starker Midigkeit tGber
psychische Stérungen bis hin zu einem erhoéhten Risiko von kardiovaskularen Erkrankungen.
Therapiemdglichkeiten bestehen in Gewichtsreduktion, Reduzierung des Drogenkonsums,
oder dem Einsatz von Atemtherapiegeraten (DGHNO 2009; DGSM 2009).

B-4.7.3 Hintergrund Psychose

Die Psychose ist eine psychische Stérung, die durch einen grundlegenden Wandel des
Erlebens der eigenen Person und der Umwelt gekennzeichnet ist. Die Pravalenz von
Psychosen liegt bei etwa 1%, die Ursachen von psychotischen Erkrankungen sind unklar.
Bei der Behandlung von Psychosen kommen neben Medikamenten auch

psychotherapeutische und soziale Maihahmen zum Einsatz.
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B-4.7.4 Hintergrund Herzinsuffizienz

Bei der Herzinsuffizienz handelt es sich um eine Erkrankung, bei der die Funktionsfahigkeit
des Herzens eingeschrankt ist, so dass die Versorgung des Organismus mit Blut nicht
ausreichend gewahrleistet ist. Pravalenz und Inzidenz der Herzinsuffizienz sind
altersabhangig. Im Alter zwischen 45 - 55 Jahren leidet weniger als 1% der Bevodlkerung an
einer Herzinsuffizienz, zwischen dem 65. und 75. Lebensjahr bereits 2 - 5 % und bei Uber
80-Jahrigen fast 10 %. Haufigste Ursachen von Herzinsuffizienz sind arterielle Hypertonie
und die koronare Herzerkrankung zu nennen. Herzinsuffizienz kann in fortgeschrittenen
Stadien zu einer starken Beeintrachtigung der Lebensqualitat und zu haufigen stationaren
Aufenthalten fihren. Die schwere Herzinsuffizienz hat eine schlechte Prognose, vergleichbar
mit der einiger Krebserkrankungen. Therapeutisch werden neben einer kausalen
Behandlung (z. B. Therapie der Hypertonie, der Hyperthyreose, Herzrhythmusstorungen
etc.) auch Lebensstilanderungen (Gewichtsreduktion, begrenzte Kochsalzzufuhr) empfohlen
(Hoppe 2005).

B-4.7.5 Zusammenfassung der Studienergebnisse
Eingeschlossene Studien
Zu den Indikationen Osteoporose, Schlafapnoe, Psychosen und Herzinsuffizienz wurde je

eine randomisiert-kontrollierte Studie in die Nutzenbewertung einbezogen.

Studiendesign

Die Laufzeit der Studien lag bei drei bis sechs Monaten, die Dauer der Intervention bei sechs
Wochen bis vier Monaten, der zeitliche Umfang der Intervention, sofern angegeben bei 75
bis 360 Minuten. Die Intervention erfolgte durch Ernahrungsberater als Einzel- oder
Gruppenberatung (eine Studie machte keine Angabe zum Beratungssetting). Die
Kontrollgruppen erhielten in zwei Studien die Standardversorgung und in zwei Studien eine

einmalige Einzelberatung zu Studienbeginn.

Endpunkte
Endpunkte  der  Studien waren Veradnderungen des  Korpergewichts, das

Ernahrungsverhalten, Blutdruck, Cholesterinwerte, Kalzium-/Protein-/und Kalorienaufnahme.
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Ergebnisse

Fir den Endpunkt Kérpergewicht liegen Ergebnisse aus drei Studien vor. Keine signifikanten
Unterschiede hinsichtlich des Kérpergewichts wird aus der Studie mit Osteoporose-Patienten
berichtet. Eine statistisch signifikante Veranderung der Interventionsgruppe im Vergleich zur

Kontrollgruppe zeigt sich in zwei Studien.

e In der Studie von Evans et al. mit Psychose-Patienten war nach sechs Monaten das
Koérpergewicht in der Interventionsgruppe um 2,0 kg angestiegen (+ 1,8 BMI Punkte)

versus einem Anstieg von 9,9 kg (+3,2 BMI Punkte) in der Kontrollgruppe.

e In der Studie von Svendsen et al. mit ibergewichtigen Patienten mit Schlafapnoe war
nach drei Monaten das Korpergewicht in der Interventionsgruppe um 3,4 kg
gesunken versus 0,9kg in der Kontrollgruppe (kein signifikanter Unterschied

hinsichtlich des Hiftumfangs).

Fiar den Endpunkt Blutdruck liegen Ergebnisse aus zwei Studien vor. Die Studie von Arcand
et al. mit Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz fand keinen signifikanten Unterschied
zwischen Interventions- und Kontroligruppe. Die Studie von Svendsen et al. mit
Ubergewichtigen Patienten mit Schlafapnoe fand eine signifikante Verbesserung des
Blutdrucks in der Interventionsgruppe (systolisch: -4,4 mmHg, diastolisch: -3,3 mmHG) im

Vergleich zur Kontrollgruppe (systolisch: +2,7 mmHg, diastolisch: +0,6 mmHg).

Die anderen Endpunkte wurden in nur je einer Studie erfasst. Hinsichtlich des Obst- und
Gemiusekonsums berichten Svendsen et al. eine signifikante Erhdéhung in der

Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Keine signifikanten Unterschiede gab es hinsichtlich der Cholesterinwerte (Ubergewichtige
Patienten mit Schlafapnoe) und der Protein- und Kalorienaufnahme (Patienten mit

Osteoporose).
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Tabelle 11: Weitere Erkrankungen: Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose, chronische Herzinsuffizienz

Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Arcand et al. Education | RCT 50 Patienten mit Intervention: Erndhrungsverhalten, | Keine Verblindung

by a dietitian in patients
with heart failure results
in improved adherence
with a sodium-restricted
diet: a randomized trial.
Am Heart J 2005; 150
(4): 716.

Interventionsdauer 6
Wochen, Follow-up 3
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Standardversorgung bei
Patienten mit
Herzinsuffizienz
hinsichtlich
Ernahrungsverhalten,
Blutdruck.

stabiler
Herzinsuffizienz

Drop Out: 6%

ITT Analyse

2 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater in
6 Wochen, Erstellung
eines individuellen
Ernahrungsplans
(keine Angaben zum
genauen zeitlichen
Umfang.)

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
(einmalige
Ernahrungsberatung
durch
Krankenschwester
und schriftliche
Informationen).

Blutdruck:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Kurze Laufzeit
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Evans S, Newton R, RCT 51 Patienten mit Intervention: BMI, Kérpergewicht: |Keine Verblindung

Higgins S. Nutritional
intervention to prevent
weight gain in patients
commenced on
olanzapine: A
randomized controlled
trial. AustNZ J
Psychiatry 2005; 39 (6):
479-86.

Interventionsdauer 3
Monate, Follow Up 6
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
hinsichtlich Vermeidung
von Gewichtszunahme
bei Einnahme von
antipsychotischer
Medikation.

Beginn
antipsychotischter
Medikation in letzten
12 Wochen

Drop Out: 63%

Per Protocol Analyse

6 Beratungen durch
Erndhrungsberater
im Umfang von je 60
Minuten Uber 3
Monate (Gesamt 6
Stunden).

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Signifikant geringerer
Anstieg in der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Drop Out > 20%
(63%!)

Analyse per protocol
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Svendsen M, Blomhoff |RCT 125 Patienten mit Intervention: Korpergewicht, Keine Verblindung

R, Holme I, Tonstad S.
The effect of an
increased intake of
vegetables and fruit on
weight loss, blood
pressure and antioxidant
defense in subjects with
sleep related breathing
disorders. Eur J Clin
Nutr 2007; 61 (11):
1301-11.

Interventionsdauer und
Follow Up: 3 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Minimalberatung bei
Ubergewichtigen
Patienten mit
Schlafapnoe auf
Kdrpergewicht,
Hiftumfang, Obst-
/Gemisekonsum,
Blutdruck und
Cholesterinspiegel.

Ubergewicht/Adipositas
und schlafbezogenen
Atmungsstérungen.

Drop-Out: 10%

ITT Analyse

6-10
Gruppenberatungen
durch
Erndhrungsberater
(zeitlicher Umfang
nicht angegeben)
Uber 3 Monate.

Kontrollgruppe:

Einmalige
Gruppenberatung zu
Studienbeginn.

Blutdruck, Obst-
/Gemisekonsum:

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Huftumfang,
Cholesterinspiegel:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Kurze Laufzeit
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Wong SY, Lau EM, Lau |RCT 189 Patienten mit Intervention: Kalziumaufnahme: Keine Verblindung

WW, Lynn HS. Is dietary
counselling effective in
increasing dietary
calcium, protein and
energy intake in patients
with osteoporotic
fractures? A randomized
controlled clinical trial. J
Hum Nutr Diet 2004; 17
(4): 359-64.

Interventionsdauer und
Follow Up: 4 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Standardversorgung bei
Patienten mit
Osteoporose auf
Kalzium-, Protein-,
Kalorienaufnahme,
Korpergewicht und BMI.

osteoporotischen

Frakturen (Unterarm,

Wirbelsaule, oder
Hufte)

Drop-Out: 21%

ITT Analyse

3 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater,
1x45 Minuten 2x15
Minuten Uber 4
Monate.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Protein- und
Kalorienaufnahme,
Korpergewicht, BMI:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Drop Out > 20%
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B-4.7.6 Bewertung des Nutzens der Erndhrungsberatung bei weiteren
Erkrankungen

Es konnte je eine Studie zu den Indikationen Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose,
chronische Herzinsuffizienz eingeschlossen werden. Die Qualitat der Studien st
eingeschrankt, die Studie zur Indikation Psychosen hat eine schlechte Qualitadt. Eine
verborgene Zuweisung der Patienten zu den Gruppen fand nur in einer Studie statt, eine
verblindete Auswertung gab es in keiner Studie. Die Studie von Evans et al. zur Indikation
Psychose hatte darliber hinaus bei kleiner initialer Fallzahl und kurzer Laufzeit von drei

Monaten einen Drop-Out von 63%.

Patientenrelevante Endpunkte wurden in den Studien nicht untersucht. Endpunkte der
Studien waren Veranderungen des Koérpergewichts, das Ernahrungsverhalten, Blutdruck,
Cholesterinwerte, Kalzium-/Protein-/und Kalorienaufnahme. Zu diesen Endpunkten liegen

keine einheitlichen Ergebnisse vor.

Der Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
bei den Indikationen Osteoporose, Schlaf-Apnoe-Syndrom, Psychose und Herzinsuffizienz

lasst sich aufgrund der bertcksichtigten Studien nicht belegen.

B-4.7.7 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung bei
den weiteren Erkrankungen

Zu den hier berlcksichtigten Indikationen Osteoporose, Schlaf-Apnoe-Syndrom, Psychosen
und Herzinsuffizienz liegen umfassende Leitlinien vor. Die deutschen Leitlinien zu diesen
Indikationen enthalten keine Empfehlung zur Erndhrungsberatung. Auf Grund der Bewertung
der vorliegenden Unterlagen unter Berlcksichtigung der medizinischen Relevanz, des
Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3
in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass flr eine alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten mit weiteren Erkrankungen die

medizinische Notwendigkeit nicht gegeben ist.
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B-4.8 Schwerpunkt angeborene Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose

B-4.8.1 Hintergrund

Wie im Methodenteil unter B-2.3 ausgefihrt wurden in den Stellungnahmen
Ubereinstimmend bestimmte angeborene Stoffwechselerkrankungen (z.B. Galaktosamie,
Phenylketonurie) genannt, bei denen eine Diattherapie als medizinische MalRhahme ohne
Alternative gilt, da ansonsten Tod oder schwere Behinderung dieser Kinder droht. Auf einige
dieser Erkrankungen richtet sich das als GKV-Leistung verankerte Neugeborenen-
Screening. Auch bei der Mukoviszidose wurde geltend gemacht, dass ohne die Diat als
wesentliche Saule der Therapie gesundheitliche Schadigungen und eine verminderte
Lebenserwartung resultieren. Der kausale Zusammenhang zwischen der Erkrankung
(Stoffwechselstérung) als auslésender Ursache und drohendem Tod bzw. schwerer
Behinderung ist gesichert. Eine stringente Diat, zu der die Eltern der Kinder beraten werden

mussen, gilt bei diesen Erkrankungen international als etablierter therapeutischer Standard.

Zu diesen Indikationen konnten in der Literaturrecherche keine Priméarstudien identifiziert
werden. Wie in der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO 2. Kapitel, 4. Abschnitt, §13)
festgehalten, kann es bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene
Alternative oder aus anderen Grunden unmdglich oder unangemessen sein, Studien der
héchsten Evidenzstufen durchzufihren oder zu fordern. In solchen Konstellationen kann zur
Anerkennung des Nutzens auf Erkenntnisse auch deutlich niedriger Evidenzstufen
zuruckgegriffen werden. Um den gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse,
auf dessen Bericksichtigung die Patienten bei Ihrer Behandlung gemall SGB V Anspruch
haben, zutreffend und zweifelsfrei zu ermitteln, wurde deshalb fir diese Indikationen eine

erganzende mundliche Expertenanhdrung durchgeflhrt.

B-4.8.2 Zusammenfassung der Expertenanhdrung zu den angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und zur Mukoviszidose

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 1. Dezember 2011 vereinbart, dass im Rahmen einer
Anhorung geklart werden soll, wie der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der unten
aufgefiihrten angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der Mukoviszidose einzuschatzen
ist, da fur diese Indikationen bei der systematischen Literaturrecherche keine Studien

gefunden wurden , z. B.

— Mukoviszidose

— Biotinidasemangel
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— Galaktosamie

— Aminoacidopathien (z. B.: Phenylketonurie (PKU) und Hyperphenylalanimie (HPA)
Ahornsirupkrankheit (MSUD),

— Fettsaureoxidationsdefekte (z. B.: Medium-Chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-Mangel
(MCAD), LonQ-Chain-3-0H-AcVI-CoA-Dehl'drogenase-Mangel (LCHAD), Verv-Long-
Chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-Mangel (VLCAD),

— Carnitinzyklusdefekte (z. B.:Carnitin-Palmitoyl-Translerase-lI-Mangel (CPT-I) Carnitin-
Palmitoyl-Translerase-lI-Mangel (CPT-Il) , Carnitin-Acylcarnitin-Translocase-Mangel
(CAT),

— Organoacidamien (z.B.: Glutaracidurie Typ | (GA 1), Isovalerianacidamie (IVA).

Fir die Expertenanhdérung standen ausgewiesene Sachverstdndige zur Verfligung. Die
Expertenanhérung fand im Rahmen einer Sitzung der AG Ambulante Ernahrungsberatung
am 28. Februar 2012 statt. Im Vorfeld dieser Anhdrung hatten die vorgenannten Vertreter
Antworten auf den von der AG vorbereiteten und bereits bei der Veroffentlichung des
Beratungsthemas verwendeten Fragenkatalogs erteilt; die wahrend der Anhérung erganzend

vorgetragenen Statements wurden erfasst (s. Dokumentation der Expertenanhdrung).
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Dokumentation der Expertenanhérung

Ausfihrungen des Sachverstandigen 1 und 2 in der AG-Sitzung vom 28. Februar 2012
und ergdnzendem Schreiben vom 1. Marz 2012 zu Daten zur Pravalenz von
angeborenen Stoffwechselerkrankungen sowie Ausfihrungen des Sachverstandigen 2
(auf Grundlage der Stellungnahme des Mukoviszidose e.V.) in der AG-Sitzung vom 28.
Februar 2012.

1. Aufwelche Erkrankungen bzw. Indikationen (Diagnose, Symptomatik,

Funktionsstdrung) bezieht sich Ihre Stellungnahme?

Sachverstandiger 1

Die Stellungnahme bezieht sich zum einen auf Krankheitsentitaten, die unter

Ernahrungsgesichtspunkten sinnvollerweise gemeinsam beraten werden kénnen (Cluster):
Aminoazidopathien (PKU, ...), Kohlenhydratstoffwechselstérungen (Galaktosamie, ...)

Glykogenspeicherkranheiten, Harnstoffzyklusdefekte, Abbaustérungen der Fettsauren,

Tyrosinamien

Wesentliche Fortschritte bzgl. Ernahrungstherapie der o.g. Erkrankungen wurden in den

letzten Jahren nicht publiziert.

Sowie folgende weitere Erkrankungen (Hyperornithindmie mit Atrophia gyrata, multiple Acyl-

CoADehydrogenase-Mangel (Glutarazidurie Typ 2).

Bei der Vielfalt sehr seltener Erkrankungen wird eine Vollstandigkeit niemals erreichbar sein.

Sachverstidndiger 2

Die Stellungnahme bezieht sich zum einen auf Mukoviszidose, Cystische Fibrose, (CF).

Hier speziell auf die durch die CF hervorgerufene Symptomatik von Pankreas, Leber- und
Magen-Darmtrakt; also u.a. Maldigestion, Kleinwuchs, Osteoporose, Untergewicht
unterschiedlichen Grades, Entwicklungsverzdogerungen; CF-assoziierter Diabetes mellitus;

Mekoniumileus-Aquivalent (DIOS) beim Erwachsenen

Vgl. u.a. Pankreasmanifestation. In: Reinhardt D, Gétz M, Kraemer R, Schoeni MH (Hrsg.):
Cystische Fibrose. Berlin: Springer, 2001.

Hodson M, Bush A, Geddes DM. Cystic Fibrosis. 3rd ed. London: Arnold, 2007.
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2. An Hand welcher diagnostischer Verfahren und ggf. welcher nachprifbaren

Parameter wird die o. g. Indikation festgestellt?

Sachverstandiger 1

Bei der Diagnostik unterscheidet man zwischen den drei Ebenen: :
- per Genetik

- per Enzymaktivitat

- anhand der Stoffwechselprodukte

Der Schweregrad der Erkrankung ist nicht immer vorhersehbar und kann individuell

verschieden sein.

Sachverstindiger 2

Neugeborenenscreening (derzeit im Rahmen von Studien)
Schweildtest

Mutationsanalyse

W=

Pankreasfunktionsanalyse
Vgl. Ballmann M, Smaczny C. CF-Manual Diagnostik/Diagnosestellung. 2. Aufl. Hannover:
Abbott, 2008

Feststellung des Erndhrungsstatus im Laufe der Behandlung der CF:

Errechnung des Langen-Soll-Gewichts bei Kindern. Errechnung des Body Massindex (BMI)
bei Erwachsenen. Jahrliche Kontrolle des Blutbildes und bei Bedarf, Albumin bei Bedarf,
Gewichtsverlust oder Gedeihstérung, Vitamin B12 nach lleumresektion. Bei Zeichen einer
Malnutrition: Elektrolytwerte (Serum und Urin), Sdure-Basen-Haushalt, Harnstoff. vier-Tage
Ernahrungsprotokoll, Enzym-Protokoll, Fettbilanzierung zur optimalen Einstellung und
Uberwachung der Pankreasenzymsubstitution (jahrlich im Kindesalter; spater dreijahrlich,
zusatzlich bei mangelndem Gedeihen. Zur Klarung der Pankreasfunktion bei jedem neu
diagnostizierten CF-Patienten: Bestimmung der Elastase | im Stuhl. Bei jedem neu

diagnostiziertem Patienten mit pathologischem Elastase-Wert: 72-Std. Stuhlfettbestimmung.

72-Std. Stuhlfettbestimmung. in Verbindung mit Erndhrungsprotokoll bei Gewichtsverlust
oder Gedeihstérung. Vitamin A, D, E jahrlich, zusatzlich bei Bedarf. Elektrolyte bei Bedarf,

bei Gewichtsverlust oder Gedeihstérung, sommerliche Hitze.
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Vgl. Posselt H-G, Smaczny C, Stern M: Leitlinien der Gesellschaft flr Padiatrische
Gastroenterologie und Ernahrung (GPGE). Stand Juli 2005. Zur Veroffentlichung bestimmt
in: Kinder- und Jugendheilkunde. Minchen: Urban und Fischer, 2006.

Zur Pravention bei pankreasinsuffizienten Patienten:

Quantitatives Ernahrungsprotokoll Gber vier bis sieben Tage mit detaillierten Angaben zur
Pankreasenzymsubstitution  und  gleichzeitiger  Fettausscheidung im  dreitdgigen

Sammelstuhl. Bei bereits aufgetretenem Untergewicht zusatzlich Erndhrungsprotokolle.

Vgl. M. Stern et al.: Leitlinien der Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und
Ernadhrung (GPGE). Stand Dezember 2011. Berlin: GPGE, 2011.

Knochendichtemessung (DEXA, padiatrische Software) jahrlich empfohlen ab zwdlf Jahre

bei Madchen, ab 13 Jahre bei Jungen.

Bioelektrische Impedanz-Messung: ein- bis viermal jahrlich.

3. Wiehoch ist die Pravalenz / Inzidenz der o. g. Erkrankungen in Deutschland?

Sachverstandiger 1

o Kinder mit einer behandlungsbedirftigen monogenen Stoffwechselerkrankung
1:2.000

e PKU 1: 8.000,

e Tyrosinamie 1: 500.000,

e Acylcarnitintranslokasedefizienz 1:1.000.000.

Daten der Deutschen Gesellschaft fir das Neugeborenenscreening (DGNS) zur Inzidenz im
erweiterten Neugeborenenscreening in der Bundesrepublik Deutschland flr den Zeitraum
1.1.2005 bis 31.12.2008 bei 2.758.633 gescreenten Neugeborenen. Vgl. Harms E,
Olgemodller B: Neugeborenenscreening auf Stoffwechselerkrankungen und
Endokrionopathien. Dtsch Arztebl Int 2011, 108 (1-2): 11-22:

e Biotinidasemangel 1:24.853

e Galaktosamie 1:74.558

e Phenylketonurie (PKU) und Hyperphenyl-alaninamie (HPA) 1:5.584

e Ahornsirupkrankheit (MSUD) 1:162.273

e Medium-Chain-Acyl-CoADehydrogenase- Mangel (MCAD) 1:10.610

e Long-Chain-3-OH-Acyl-CoADehydrogenasemangel (LCHAD) 1:212.202

e Very-Long-Chain-Acyl-CoADehydrogenasemangel (VLCAD) 1:88.988
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e Carnitin-Palmitoyl-Transferase-I-Mangel (CPT-I) 1:551.727

e Carnitin-Palmitoyl-Transferase- II-Mangel (CPT-Il) 1:919.544
e Glutarazidurie Typ | (GA 1) 1:125.392

e Isovalerianazidamie (IVA) 1:114.943

Pravalenzdaten flr weitere Erkrankungen aus verschiedenen Quellen

e Tyrosinamie Typ | 1:120.000

e Tyrosinamie Typ |l seltener, keine Zahlenangaben
e Glykogenose la 1:100. 000

e Glykogenose Ib 1:500.00

e Glykogenose Ill 1:100.000

e Glykogenose IX 1-9: 100.000

¢ Harnstoffzyklusdefekte (ges.) 1:20.000

¢ Methylmalonacidamie 1:50.000

e Propionacidamie 1-9: 100.000

e Homocystinurie (Cysta.Syn.Def.) 1:200.000
e Hereditare Fruktoseintoleranz 1:20.000

e Fruktose-1,6-Diphosphatase-M. 1-9: 100.000

e kongenitaler Hyperinsulinismus 1:40.000

Sachverstidndiger 2

Ein CF-krankes Kind auf 2.500 Geburten. In 2010 wurden 8.362 Patienten registriert.

Vgl. Sens B, Stern M (Hrsg.) Uberblick tiber den Gesundheitszustand der Patienten in
Deutschland 2010. Bad Honnef: Hippocampus Verlag, 2011.

4.  Wieist der Spontanverlauf bei den o. g. Erkrankungen?

Sachverstandiger 1

Im Spontanverlauf kommt es zur schweren Erkrankung/ Behinderung oder Tod:

e PKU: psychomotor. Retardierung
o Ahornsirupkrankheit: schwere mentale Retardierung, Tod

o (Galaktosamie: Spesis, Hepatopathie, Katarakt, Tod
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e Abbaustérungen der Fettsduren/ Carnitinzyklusdefekte: Reye-Symptomatik,
hypoketotische Hypoglykadmie, Hepatopathie, Kardiomyopathie, Tod

o Glykogenspeicherkrankheiten: Hepatopathie, Nephropathien, Hypoglykadmien,
Hepatome

e hereditare Fruktosintoleranz: Hepatopathie, Tod

o Defekte des Glukosetransports: Anfallsleiden, mentale Behinderung

¢ Organoazidurien (Isovalerianazidamien, etc.): geistige Behinderung, schwere
metabolische Azidose, Reye-Symptomatik, Tod

e Harnstoffzyklusstérungen: Tod, geistige Behinderung

e Tyrosinamien:

- Typ |: Hepatopathie, Nephropathie, hepatozelluldres Karzinom

- Typ lI: herpetiforme Keratitiden, palmoplantare Hyperkeratosen, leichte

geistige Behinderung

e Homocystinurie:

- bei Enzymdefekt: Linsenluxation, Glaukom, Thrombembolien
- bei Coenzymdefekt: geistige Behinderung, Tod

e Cholesterin-Synthese-Defekte (Smith- Lemli-Opitz-Syndrom): aus Sicht des Experten

keine kausale (lediglich erganzende) Ernahrungstherapie moéglich

Fir das Spektrum des zeitlichen Verlaufs aller Erkrankungen gilt allgemein:

Der Tod kann bereits im Sauglingsalter eintreten oder auch erst im Erwachsenenalter.

Sachverstidndiger 2

Die cystische Fibrose ist die haufigste angeborene friihletale Stoffwechselerkrankung der
europaisch-kaukasischen Bevolkerung. Vor weniger als 70 Jahren war Mukoviszidose eine

Erkrankung, die innerhalb des ersten Lebensjahres zum Tode fihrte.

Vgl. u.a. Bush A, Alton EWFW, Davies JC, Griesenbach U, Jaffe A. Preface. In: Bush A,
Alton EWFW, Davies JC, Griesenbach U, Jaffe A (eds.): Cystic Fibrosis in the 21st Century.
Basel: Karger, 2006. S. IX.
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5. Welche Methoden stehen zur Behandlung der o. g. Erkrankungen grundsatzlich

zur Verfigung?

Sachverstandiger 1

o diatetische Malnahmen (zeitlebens)
e z.T. Gabe von Coenzymen/Cofaktoren (Vitamine)

e Organtransplantation in Einzelfallen (jedoch keine Heilung mdglich)

Diatetische Malinahmen stehen im Vordergrund zu supportiven MalRnahmen.

Die Ernahrungstherapie muss mit Diagnosestellung eingeleitet werden.

Diatetik

Ziel der Methode Diatetik bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen: entweder den
Stoffwechseldefekt zu umgehen und/oder die Anhaufung toxischer Stoffwechselmetaboliten
zu vermeiden. Diatetik ist adherence-abhangig, beratungsintensiv. und muss zu
verschiedenen Zeitpunkten kontrolliert und nachgeschult werden. Eine Anbindung der Eltern
an spezialisierte Zentren und Erstellung und regelmaRige Anpassung umfassender

Ernahrungsplane ist erforderlich. Gabe von Spezialdiatprodukten.

Sachverstidndiger 2

Das Behandlungskonzept der CF beruht heute auf folgenden Strategien:
Ernéhrungstherapie

- bilanzierte hochkalorische und fettreiche Ernahrung
- bei exokriner Pankreasinsuffizienz Substitution der Pankreasenzyme
- Substitution fettldslicher Vitamine

- ggf. enterale Ernahrung: Elementardiaten (Trinknahrungen) oder Sondennahrung

(PEG (perkutane endoskopisch kontrollierte Gastrostomie), nasogastrale Sonde)

- Ernahrungsberatung und -schulung zur Durchfihrung der o.g. speziellen Ernahrung
durch auf CF spezialisierte Diatassistenten und Diatassistentinnen und

Oekotrophologen/ Oekotrophologinnen

- Ernahrungsberatung und -schulung zur Durchfiihrung der 0.g. speziellen Ernahrung

und Pankreasenzymsubstitution entsprechend dem Fettgehalt der Nahrung.
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Physiotherapie und Sporttherapie

- Atemtherapie, autogene Drainage, Atemmuskeltraining
- Thoraxmobilisation

- Muskel- und Konditionstraining

Medikamenttse Therapie

- inhalativ
- oral

- intravends-subkutan (Insulintherapie bei einem Diabetes mellitus)

Inhalative Therapie

- (bevorzugt Uber einen Kompressionsvernebler oder Spacer-Hilfe)

- Beta-2-Mimetikum mit 2 ml 0,9% NaCl wenn Vernebler, sonst mit Spacer
- Pseudomonas aerigunosa wirksames Antibiotikum

- inhalative Steroide

- Mukolytika

Orale Therapie

- Staphylokokkus-wirksames Antibiotikum (intermittierend / Dauertherapie)
- sekretolytische Therapie

- antiobstruktive Therapie

- Pankreasenzyme

- Vitamine (im Vordergrund fettlésliche Vitamine)

- Hepatoprotektive Therapie

- andere (z.B. Steroide, Antidiabetika, Pilzmittel, kardiale Medikation usw.)
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Intavendse Therapie

- Pseudomonas aerigunosa wirksames Antibiotikum

- Andere

Psychosoziale und psychologische Beratung und Unterstitzung der Patienten und ihrer

Angehdrigen

Erfolgt zum einen, um die durch die Erkrankung, ihre intensive Therapie und das Wissen um
den tédlichen Verlauf hervorgerufene Belastung zu bewaltigen, zum anderen, um die
Patienten und ihre Familien Uber sozialrechtliche Nachteilsausgleiche zu informieren und sie

dabei zu unterstlitzen, diese bei den Behorden durchzusetzen.

Da es eine Heilung nicht gibt, ist bei fortgeschrittener Symptomatik die Transplantation von

Lunge, Leber und/ oder Niere die letzte Behandlungsoption.

Die Ernahrungsberatung kann nur in einem multidisziplinaren Teamansatz erfolgen.

6. Welche prioritaren Ziele gelten fiir die Behandlung der o. g. Erkrankungen /

Indikationen?

Sachverstandiger 1

Ziel ist eine korperliche und intellektuelle altersgemafle Entwicklung und Garantie der

Nachhaltigkeit des erreichten Therapieerfolges im Erwachsenenalter.

Diatetik
Ziel der Methode Diatetik bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen ist entweder den

Stoffwechseldefekt zu umgehen und/oder die Anhaufung toxischer Stoffwechselmetaboliten

ZUu vermeiden.

Die Kontrolle des Entwicklungsstandes des Kindes erfolgt somatisch und psychisch.

Sachverstidndiger 2

1. Hinauszdgern der Progression der u.g. Symptomatik der CF bzw. Linderung von

Symptomen, insbesondere Sekundarpravention der Malnutrition
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2. Verbesserung der Lebenserwartung

Forderung der Lebensqualitat der von Mukoviszidose Betroffenen

Atemwege und Lunge:
Chronische Obstruktion, rezidivierende Infektionen, Bronchiektasen, Emphysem, letztlich
Zerstorung des Lungengewebes verbunden mit zunehmender respiratorischer Insuffizienz.

Mit ca. 96 % ist die fortschreitende Lungenzerstérung die Todesursache bei Mukoviszidose.

Herz:

Rechtsherzinsuffizienz.

Pankreas:
Obstruktive Pankreatitis mit progredienter Fibrose und Destruktion der Drisen, dadurch
exokrine Pankreasinsuffizienz, dadurch chronische Verdauungsstérungen und Gefahr von

schwerem Untergewicht; endokrine Pankreasinsuffizienz Diabetes mellitus Typ 3c.

Leber:

Hepatomegalie mit Fettleber, Mikrogallenblase, Leberzirrhose, in Folge Osophagusvarizen.

Magen- und Darmtrakt
Mekoniumileus beim Neugeborenen; Distales intestinales Obstruktionssyndrom (DIOS) beim

alteren Kind oder Erwachsenen; Gastrodsophagealer Reflux.

Hals-Nasen-Ohren

Chronische Sinusitis, Polyposis nasi.

Knochen, Bindegewebe und Gelenke

Hypertrophe Osteoarthropathie, CF-Arthritis, Osteoporose.

Urogenitaltrakt

Amyloidose der Niere.

Reproduktionsorgane:

Eingeschrankte Fertilitdt bei Frauen, Infertilitat bei Mannern
Ziele der Behandlung wie in der Qualitatssicherung Mukoviszidose beschrieben:
¢ Alle Betroffenen sind normalgewichtig.

¢ Normale Lungenfunktion bei 70% der betroffenen Erwachsenen.
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e Vermeidung der haufigen Lungenentziindungen mit Pseudomonas aerigunosa. 30%

der 18-jahrigen Betroffenen sollen keine Infektion mit diesem Problemkeim haben.

¢ Keine schwerwiegenden Komplikationen bis zum 18. Lebensjahr

7. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilweise) in welchem Stadium der Erkrankung und

in welchem Lebensalter mit der 0. g. Behandlung zu erreichen?

Sachverstiandiger 1

vgl. Antwort zu Frage sechs.

Sachverstindiger 2

Die unter Punkt flinf dieses Fragebogens beschriebene Behandlung beginnt sofort nach der
Diagnose und erfolgt lebenslang. Sie orientiert sich an den jeweils auftretenden Symptomen

der Multiorganerkrankung Mukoviszidose.

8. Wieist die Wirksamkeit einer Behandlung mit der o. g. Behandlung im Vergleich
zu anderen (etablierten) Behandlungs-Methoden und / oder im Vergleich zum

Spontanverlauf?

Sachverstandiger 1

Spontanverlauf s.o.

Es gibt neben der fir die Diattherapie (inkl. ggf. erganzender Pharmakotherapie)

erforderlichen Erndhrungsberatung keine alternativen Behandlungsmadglichkeiten.

Sachverstidndiger 2

Die Mukoviszidose ist ohne Behandlung friihletal. Die o.a. Behandlung erreichte, dass die
Mukoviszidose sich von einer frihletalen Behandlung zu einer schweren chronischen
Erkrankung wandelte. Der Median der kumulativen Uberlebenswahrscheinlichkeit betrug
2005 mindestens 36,8 Jahre und im Jahr 2010 41,6 Jahre. Nach wie vor verlauft die
Mukoviszidose allerdings tddlich. Damit versterben CF-Patienten wesentlich friher als die
ubrige Bevolkerung in Deutschland.
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9. Ist angesichts der von Ihnen ggf. unter Frage funf aufgefiihrten
Behandlungsalternativen die Behandlung mit der ,ambulanten

Erndhrungsberatung” erforderlich und wenn ja, warum?

Sachverstandiger 1

Entfallt

Sachverstidndiger 2

Die unter flnftens angeflihrten symptomorientierten, so friih wie mdglich (sofort nach der
Diagnose) einsetzenden und lebenslang durchzufiihrenden Behandlungsmaflinahmen sind in
ihrer Gesamtheit notwendig. Ambulante Ernahrungsberatung ist keine Alternative zu den o.a.

Behandlungsmalinahmen, sondern ein unumgangliches Element der Therapie der CF.

Naheres zur bei Mukoviszidose notwendigen Ernahrungstherapie und ambulanten

Ernahrungsberatung:

Die Ernahrung hat bei Mukoviszidose einen besonderen hohen Stellenwert. Bei 85-90% der
Patienten liegt eine exokrine Pankreasinsuffizienz vor. Das heil3t, die Zellen in der
Bauchspeicheldrise sind nicht in der Lage, die zur Verdauung von Fett und Eiweil
notwendigen  Enzyme  herzustellen. Dies fuhrt unbehandelt zu  schweren
Verdauungsstérungen und Untergewicht. Gleichzeitig haben Mukoviszidosepatienten
aufgrund der vermehrten Anstrengungen von Atmung und Husten sowie der haufigen

Lungeninfektionen einen erhéhten Energiebedarf.

Der Erndhrungszustand der CF-Patienten wirkt sich sehr stark auf die Kérperentwicklung
und den allgemeinen Gesundheitszustand der Betroffenen aus. Die fortschreitende

Lungenfunktionsstérung und Untergewicht bedingen sich gegenseitig.

Ein unzureichender Erndhrungszustand zieht so auch eine Verschlechterung der
Lungenfunktion und somit eine Verminderung der Lebenserwartung der Patienten nach sich.
Untergewicht ist ein wesentlicher ungunstiger prognostischer Parameter bezlglich der

Lebenserwartung.

Vgl. Corey M, McLaughlin FJ, Williams M, Levison H. A comparison of survival, growth, and
pulmonary function in patients with cystic fibrosis in Boston and Toronto. J Clin Epidemiol
1988; 41 (6): 583-91.
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Eine verbesserte ernahrungstherapeutische Behandlung kann den Verlauf der Erkrankung
glnstig beeinflussen (s.0.). Die Erhaltung bzw. die Wiederherstellung des Kérpergewichtes
ist also eine wesentliche BehandlungsmalRnahme bei Mukoviszidose. Mit einem besseren

Erndhrungszustand geht zudem ein besserer kognitiver Status einher.

Vgl. Koscik RL, Farrell PM, Kosorok MR, Zaremba KM, Laxova A, Lai HC, Douglas JA, Rock
MJ, Splaingard ML. Cognitive function of children with cystic fibrosis: deleterious effect of
early malnutrition. Pediatrics 2004; 113 (6): 1549-58.

Damit der Ernahrungszustand erreicht wird, bendétigen die Familien sowie erwachsene

Patienten Beratung und Schulung.

Vgl. Stark LJ, Powers SW. Behavioral aspects of nutrition in children with cystic fibrosis. Curr
Opin Pulm Med 2005; 11 (6): 539-42.

Vgl. Palm B, Dockter G. Ernahrungssituation bei Mukoviszidose. Ergebnisse einer
multizentrischen Studie. Ernahrungs-Umschau 2003; 50 (3): 176-7.

In den Leitlinien der Gesellschaft flr Padiatrische Gastroenterologie und Ernahrung (GPGE)
zur Behandlung der Mukoviszidose sind im diattherapeutischen Bereich 3 Stufen der

Ernahrungsinterventionen festgelegt.

Der erste Punkt bezieht sich auf die Pravention von Untergewicht und hat folgende Inhalte:

o Die Patienten bendtigen in ihrer altersentsprechenden Nahrung eine hdhere
Energiedichte. Dieses lasst sich am effektivsten mit einem héheren Fettgehalt der

Nahrung, die auf funf bis sechs Mahlzeiten am Tag verteilt ist, umsetzen

¢ Die Storung der Funktion der Bauchspeicheldrise muss durch eine ausreichende
Gabe von Verdauungsenzymen und fettléslichen Vitaminen ausgeglichen werden.
Die Verdauungsenzyme mussen individuell auf den Fettgehalt der Nahrung
abgestimmt werden. In Schulungen erlernen die Eltern und Kinder die individuelle
Gabe der Verdauungsenzyme. Hinsichtlich der Enzymsubstitution ist darauf
hinzuweisen, dass die Dosierung gewissenhaft zu erfolgen hat, da es bei

Dosierungsfehlern zu Problemen bis zum Darmverschluss kommen kann.

e Der Ernahrungsstatus muss standig tberpruft werden.
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Der zweite und dritte Punkt beziehen sich auf die Therapie bei beginnendem oder

bestehendem Untergewicht:

¢ Intensivierung der Erndhrungsberatung (zeitnahe Kontrollen)
e Uberpriifung und Optimierung der Enzymgabe und Nahrungszufuhr

e ggf. Gabe von oraler Sondenkost, ggf. Einsatz einer PEG (perkutane endoskopische

Gastrostomie)

e Ernahrungstherapeutische Betreuung in der Phase der Intensivmedizin bei

Lungentransplantations Vor- und Nachbetreuung

Vgl. Posselt H-G, Smaczny C, Stern, M. Leitlinien der Gesellschaft fir Padiatrische
Gastroenterologie und Ernahrung (GPGE). Stand Juli 2005. In: Kinder- und
Jugendheilkunde. Minchen: Urban und Fischer, 2006.

So auch der Europaische Consensus zur Ernahrung von Patienten mit CF: Sinaasappel M,
Stern M, Littlewood J, Wolfe S, Steinkamp G, Heijerman HG, Robberecht E, Doring G.
Nutrition in patients with cystic fibrosis: a European Consensus. J Cyst Fibros 2002; 1 (2):
51-75.

Eine Komplikation bei fortschreitender Erkrankung stellt der Mukoviszidose-induzierte
Diabetes dar, der aufgrund der Pankreasinsuffizienz bei knapp 30% der erwachsenen
Mukoviszidosepatienten vorliegt. Der Diabetes bei CF unterscheidet sich zu dem
herkdbmmlichen Diabetes und bedarf einer mukoviszidosespezifische Ernahrungstherapie.
Auch hier ist eine intensiven Beratung und Schulung der Patienten zur korrekten Einstellung

des Diabetes unumganglich.

Damit Eltern und Patienten die spezielle Diattherapie verstehen und angemessen umsetzen
kénnen, ist neben der Uberwachung und Feststellung des Erndhrungsstatus seitens des
behandelnden Arztes eine krankheitsentsprechende Ernahrungsberatung durch speziell fur
Mukoviszidose geschulte Diatassistenten/Dipl.Oecotrophologen (vgl. dazu www.muko.info,
Arbeitskreise, Arbeitskreis Erndhrung sowie VDD Berufsrichtlinien, § 1, bes. § 1.2

unumganglich).

Diese Beratung und Schulung ist besonders wichtig, wenn Veranderungen oder gar Krisen
auftreten, z.B. gleich nach der Diagnose, bei schweren anhaltenden Lungeninfekten, beim
Eintritt in den Kindergarten, bei der Einschulung, in der Pubertat (speziell junge Madchen

und Frauen mit CF mussen uber die fur sie besonderen Gefahren des gesellschaftlich
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grassierenden  Schlankheitsideals  aufgeklart werden), bei einer chronischen
Verschlechterung des Lungenzustandes, zur Erzielung eines optimalen

Erndhrungszustandes als Vorbereitung zur Lungentransplantation.

Der European Standard of Care for Patients with Cystic Fibrosis schreibt als Mitglied des
multidisziplinaren Teams an einem CF-Zentrum den CF- Dietitian/ nutritionist vor. Seine
Aufgabe wird wie folgt beschrieben: ,to advise and educate patients and care givers about

the principles of nutritional management in CF...”

Vgl. Kerem E, Conway S, Elborn S, Heijerman H. Standards of care for patients with cystic

fibrosis: a European consensus. J Cyst Fibros 2005; 4 (1): 7-26.

Auch der Europaische Consensus zur Ernahrung von Patienten mit CF setzt
Ernahrungsberatung selbstverstandlich voraus: Sinaasappel M, Stern M, Littlewood J, Wolfe
S, Steinkamp G, Heijerman HG, Robberecht E, Doring G. Nutrition in patients with cystic
fibrosis: a European Consensus. J Cyst Fibros 2002; 1 (2): 51-75.

Die Ernéhrungsberatung ist somit eine weitere Saule in der Behandlung der

Mukoviszidose. Die Leistungserbringung sollte im Zentrum erfolgen.

10. Welche einzelnen MaRnahmen kommen zum Einsatz und wie lange dauern die

einzelnen Behandlungseinheiten?

Sachverstandiger 1

Beratungen, Schulungen und praktischne Ubungen. Eine sténdige Erreichbarkeit fiir

Ernahrungsfragen eines Beraters (Diatassistent/in) muss gegeben sein.

Der Zeitaufwand pro Beratung betragt > 72 Stunde.

Sachverstindiger 2

Erhebung des Ernahrungsstatus, vgl. Punkt zwei dieses Fragebogens
Je nach Ergebnis des Ernahrungsstatus:
o Ernahrungsanamnesen und allgemeine Ernahrungsberatung

e Erhebung und Auswertung eines Ernahrungsprotokolls
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e Schulung der Eltern, der Betroffenen zur Anfertigung des Protokolls

e Schulung Eltern und Betroffene zur Ernahrung bei CF

e Beratung von Eltern und Betroffenen zur Anfertigung der hochkalorischen Ernahrung
e Beratung der Eltern bei Essproblemen des Kindes

e Beratung und Schulung von Eltern und Betroffenen zur Berechnung der individuell

notwendigen Pankreasdosierungen, bezogen auf den Fettgehalt der Nahrung

e Beratung und Schulung von Eltern und Betroffenen zur CF-gerechten Erndhrung bei

Auftreten eines Diabetes mellitus

e Schulung und Beratung von Eltern und Betroffenen zur Durchfiihrung einer
zusatzlichen enteralen Ernahrung, hochkalorischen Ernahrung mit PEG (s.0.) sowie

zur korrekten Enzymgabe bei Sondenkost

e Beratung bei speziellen Situationen und Begleiterkrankungen, wie z. B. Osteoporose,

Lungentransplantation, Zoliakie

e Schulung und Beratung bei Einflihrung einer Ernahrung tber PEG oder nasogastrale

Sonde
Dauer der Malinahmen:
e Erstberatung: ca. eine Stunde
e Zweitberatung: ca. 45 Minuten
¢ Routine-Beratungen: ca. 30 Minuten
¢ Auswertung von Ernahrungsprotokollen: ca. zwei Stunden
e Besprechung von Ernahrungsprotokollen: ca. 30 Minuten
e PEG-Schulung: ca. 1,5 Stunden
¢ Kinder-dJugendliche-Erndhrungsschulung: ca. 1,5 Stunden

e Diabetes-Schulung (bei Einstellung auf Insulin): ca. eine Woche — taglich ca. zwei

Stunden
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Vgl. H.-G. Posselt H-G, Smaczny C, Stern, M. Leitlinien der Gesellschaft fir Padiatrische
Gastroenterologie und Ernadhrung (GPGE). Stand Juli 2005. In: Kinder- und
Jugendheilkunde. Minchen: Urban und Fischer, 2006.

Vgl. Palim B, Dockter G. "Eine Reise durch den Verdauungstrakt" - Schulungskonzept fiir
Kinder mit Mukoviszidose. Ernahrungs-Umschau 2000; 47 (2): 101-6.

11. Wie haufig sollten die Behandlungseinheiten insgesamt durchgefiihrt werden

und welche Kriterien sind hierfiir mal3gebend?

Sachverstandiger 1

Die Haufigkeit der Behandlungseinheiten kann wdchentlich bis jahrlich erforderlich sein. Je
junger die Patientin oder der Patient ist, desto haufiger muss aufgrund der sich andernden
somatischen Situation eine Behandlung durchgefihrt werden. Je besser die Patientin oder
der Patient eingestellt, desto seltener. Die Ernahrungsberatung erfolgt jeweils begleitend zu
jedem Arztkontakt, ggf. auch dariiber hinaus bei Rickfragemdglichkeit an den behandelnden
Arzt.

Sachverstidndiger 2

Ernahrungsberatung und -anamnese %4 -jahrlich empfohlen, jedoch mind. Einmal pro Jahr.
Bei Gewichtsverlust oder Gedeihstérung: “a-jahrliche Ernahrungsberatung, ggf. haufiger

(zusatzlich auch telefonische Kontakte).

Vgl. Posselt H-G, Smaczny C, Stern, M. Leitlinien der Gesellschaft fur P&diatrische
Gastroenterologie und Ernadhrung (GPGE). Stand Juli 2005. In: Kinder- und
Jugendheilkunde. Minchen: Urban und Fischer, 2006.

12. Wie (z. B. Untersuchungstechniken, Apparaten, Gesundheitsskalen) werden die

therapeutischen Ergebnisse (ZielgréRen) gemessen?

Sachverstandiger 1

Die Therapietberprifung erfolgt

e per Stoffwechselparameter

e per somatischer/psychologischer Testung
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Sachverstidndiger 2

Feststellung des Ernéhrungsstatus im Laufe der Behandlung der CF:

¢ Gewichts- und Langenwerte werden in die aktuellen Perzentilenkurven fiir Kinder und
Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr eingetragen. Aus den erhobenen Daten ist die
BMI-Perzentile zu errechnen. Fur Erwachsene wird der Erndhrungszustand als Body
Mass Index (BMI) berechnet.

e Jahrliche Kontrolle des Blutbildes
e Albumin bei Bedarf, Gewichtsverlust oder Gedeihstérung
e Vitamin B12 nach lleumresektion

e Bei Zeichen einer Malnutrition: Elektrolytwerte (Serum und Urin), Saure-Basen-

Haushalt, Harnstoff.

e vier-Tage Erndhrungsprotokoll, Enzym-Protokoll, Fettbilanzierung zur optimalen
Einstellung und Uberwachung der Pankreasenzymsubstitution (jahrlich im

Kindesalter; spater 3jahrlich,zusatzlich bei mangelndem Gedeihen.

e Zur Klarung der Pankreasfunktion bei jedem neu diagnostizierten CF-Patienten:
Bestimmung der Elastase | im Stuhl. Bei jedem neu diagnostiziertem Patienten mit

pathologischem Elastase-Wert: 72-Std. Stuhlfettbestimmung.

e 72-Std. Stuhlfettbestimmung. in Verbindung mit Erndhrungsprotokoll bei

Gewichtsverlust oder Gedeihstorung
e Vitamin A, D, E jahrlich, zuséatzlich bei Bedarf
o Elektrolyte bei Bedarf, bei Gewichtsverlust oder Gedeihstérung, sommerliche Hitze

Vgl. Posselt H-G, Smaczny C, Stern, M. Leitlinien der Gesellschaft fir Padiatrische
Gastroenterologie und Ernadhrung (GPGE). Stand Juli 2005. In: Kinder- und
Jugendheilkunde. Miinchen: Urban und Fischer, 2006.

Zur Pravention bei pankreasinsuffizienten Patienten:

e Quantitatives Ernahrungsprotokoll Uber vier bis sieben Tage mit detaillierten Angaben
zur Pankreasenzymsubstitution und gleichzeitiger Fettausscheidung im dreitagigen

Sammelstuhl.
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¢ Bei bereits aufgetretenem Untergewicht zusatzlich Ernahrungsprotokolle.

Vgl. Posselt H-G, Smaczny C, Stern, M. Leitlinien der Gesellschaft fur Padiatrische
Gastroenterologie und Ernadhrung (GPGE). Stand Juli 2005. In: Kinder- und
Jugendheilkunde. Minchen: Urban und Fischer, 2006.

13. Istdie 0. g. Behandlung ausschliefilich, alternativ oder additiv anzuwenden?

Sachverstiandiger 1

Entfallt

Sachverstidndiger 2

Die Ernahrungstherapie ist eine unabdingbare Saule der CF-Behandlung (vgl. Punkt 9

dieses Fragebogens).

14. Kommt diese Behandlung nur als Einzeltherapie oder auch als Gruppentherapie
zur Anwendung, worin bestehen entsprechende Zuordnungskriterien? Fur den
Fall, dass eine Gruppenbehandlung sinnvoll bzw. méglich ist, geben Sie bitte an,
wie grol3 die Gruppen sein sollten, in denen eine bestmdégliche Behandlung aus

medizinischer Sicht realisiert werden kann.

Sachverstandiger 1

Die Einzelberatung ist zwingend notwendig, Gruppenberatung/-schulung kann diese nicht
ersetzen. Gruppenschulungen Patienten/Bezugspersonen sinnvoll, auch zur Auffrischung
geeignet, auch aus Effizienzgrinden und zum Austausch der Patienten untereinander. Die
Gruppengréle ist sehr variabel aufgrund der Seltenheit der Erkrankungen, sie sollte unter
zehn Personen sein, da ggf. Sprach- und Verstandnisbarrieren bestehen, und praktische

Arbeiten/Kochen vorgenommen wird.

Sachverstidndiger 2

Alle Modi sind im Prinzip mdoglich. Allerdings konnen sich Patienten gegenseitig mit
pathogenen Lungenkeimen (besonders Pseudomonas aeruginosa) infizieren (vgl. Hygiene-
Maflinahmen im European Consensus of Care), so dass Einzelberatungen aus hygienischen

Grunden zu bevorzugen sind. Da die Ernahrungstherapie individuell abzustimmen ist, muss
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in jedem Fall auch Einzeltherapie durchgefiihrt werden. In Gruppen kénnen erganzend nur

allgemeine Grundlagen vermittelt werden.

15. Welche Risiken sind bei Anwendung der 0. g. Behandlung verbunden?

Sachverstandiger 1

Entfallt

Sachverstindiger 2

Mit einer fachgerecht durchgefiihrten Ernahrungstherapie sind keine Risiken verbunden.

16. Gibt es verschiedene Varianten / definierbare Einzelbestandteile der o. g.
Behandlung, wie werden sie bezeichnet, worin bestehen die Unterschiede und

welche sind als optimal anzusehen?

Sachverstandiger 1

o theoretische Grundlagen (Lesen von Diatplanen, Tauschtabellen) sowie
e praktische Fertigkeiten,

¢ Beratung von Bezugspersonen (Eltern, Betreuer, Lehrer)

Sachverstindiger 2

Entfallt

17. Welches Therapieschema / definierbare Einzelbestandteile muss / missen in
welchem Stadium der 0. g. Erkrankung eingehalten werden und wie ist dieses

belegt?

Sachverstandiger 1

Es existieren Konsensempfehlungen fur die Therapien durch die Arbeitsgemeinschaft
padiatrische Stoffwechselstérungen (APS) und andere. Hohere Evidenzlevel sind nicht

erreichbar, wegen kleiner Zahlen und ethischen Einschrankungen.
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Sachverstidndiger 2

Die jeweiligen Einzelbestandteile der Therapie (Erheben des Ernahrungsstatus; Anfertigen,
Auswerten eines Ernahrungsprotokolls; Schulung und Beratung von Patienten und Eltern)
folgen den in Punkt zehn bis zwdlf angegeben Situationen im Krankheitsverlauf der CF und

werden inhaltlich entsprechend gestaltet.

18. Welche Qualifikationen sind vom verordnenden Arzt zu fordern?

Sachverstandiger 1

Vertiefte Kenntnisse in padiatrischer Stoffwechselmedizin (nicht in Musterweiterbildungs-
ordnung) sind Voraussetzung. Hierzu gehéren klinische Erfahrung (ca. 24-36 Monate), gute

biochemische Vorbildung, regelmaRige Weiterbildung.
Fir erwachsene Patienten ist bisher keine entsprechende Qualifikation geregelt.

Sachverstindiger 2

Der Arzt muss auf die Behandlung der Mukoviszidose spezialisiert sein (vgl. Empfehlungen

zur Zertifizierung von Seiten des Mukoviszidose-Instituts, Bonn).

19. Welche Qualifikationen sind von den Leistungserbringern zu fordern?

Sachverstandiger 1

o spezialisierte, zertifizierte Weiterbildung (theoretisch + praktisch), z.B. VDD
e Supervision (Behandlung unter Anleitung/Aufsicht),
¢ regelmafige Fortbildung

Je komplexer und seltener die Erkrankung, desto eher muss die Behandlung/Betreuung an

einem Zentrum erfolgen.

Sachverstindiger 2

Diatassistenten/Dipl.Oecotropholgen missen speziell fur die Durchfihrung einer

fachgerechten Ernahrungstherapie bei Mukoviszidose geschult werden (vgl. dazu
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www.muko.info, Arbeitskreise, Arbeitskreis Ernahrung) sowie VDD Berufsrichtlinien, § 1, bes.

§ 1.2. Dies ist unumganglich.

20. Werden andere Behandlungen durch die ,ambulante Ernédhrungsberatung”

tberflissig und warum?

Sachverstandiger 1

Nein.

Sachverstidndiger 2

Nein.

Wie bereits in Punkt neun dieses Fragebogens dargestellt, ist die fachgerechte

Ernahrungsberatung ein unumganglicher Punkt in der Therapie der Mukoviszidose.

21. Gibt es zusatzliche Aspekte, die in den oben aufgeflihrten Fragen nicht

bericksichtigt wurden?

Sachverstandiger 1

Nach Aussage des Experten ist keine abweichende Expertenmeinung in der

Fachoffentlichkeit bekannt/in Diskussion.

Sachverstidndiger 2

Die ambulante Erndhrungsberatung wird an den Mukoviszidose-Spezialambulanzen erbracht
(vgl. Empfehlungen zur Zertifizierung). Nach Aussage des Experten stellen die dargelegten

Informationen einen breiten Konsens in der Fachoffentlichkeit dar.
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B-4.8.3 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Erndhrungsberatung bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen und bei
der Mukoviszidose

Die Ernahrungsberatung ist bei den angeborenen Stoffwechselerkrankungen wesentlicher
und unverzichtbarer Bestandteil der Therapie, ohne die schwere gesundheitliche

Schadigungen bis hin zum Tod die unausweichliche Folge ware.

Erndhrungsberatung ist Teil einer multidisziplindren Therapie. Aufgrund der Seltenheit der
Erkrankungen bedarf es spezieller Kenntnisse der Leistungserbringer. Eine

Schwerpunktversorgung ist nach Empfehlung des Experten fachlich geboten.

Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Ernahrungsberatung zu den folgenden
angeborenen  Stoffwechselerkrankungen sind nach gegenwartigem Stand der

wissenschaftlichen Erkenntnisse auf Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen belegt.
z.B.:

Biotinidasemangel
Galaktosamie

Aminoacidopathien (z.B.: Phenylketonurie (PKU) und Hyperphenylalanimie (HPA)
Ahornsirupkrankheit (MSUD),

Fettsaureoxidationsdefekte (z.B.: Medium-Chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-Mangel
(MCAD), LonQ-Chain-3-0H-AcVI-CoA-Dehl'drogenase-Mangel (LCHAD), Verv-Long-
Chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-Mangel (VLCAD),

Carnitinzyklusdefekte (z.B.:Carnitin-Palmitoyl-Translerase-I-Mangel (CPT-l) Carnitin-

Palmitoyl-Translerase-lI-Mangel (CPT-ll) , Carnitin-Acylcarnitin-Translocase-Mangel
(CAT),

Organoacidamien (z.B.: Glutaracidurie Typ | (GA 1), Isovalerianacidamie (IVA)

Die Ernahrungsberatung ist bei der Mukoviszidose eine der wesentlichen Saulen der
Therapie der Mukoviszidose, ohne die es zu schweren gesundheitlichen Schadigungen und

verminderter Lebenserwartung kommt.

Erndhrungsberatung ist Teil einer multidisziplindren Therapie. Aufgrund der Seltenheit der

Erkrankungen bedarf es spezieller Kenntnisse der Leistungserbringer.
Eine Schwerpunktversorgung ist nach Empfehlung des Experten fachlich geboten.

In diesem Kontext sind der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der
Erndhrungsberatung bei der Mukoviszidose nach gegenwartigem Stand der

wissenschaftlichen Erkenntnisse auf Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen belegt.
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B-4.9 Weitere Indikationen aus den Stellungnahmen

Fir andere in den Stellungnahmen genannten Indikationen, z. B. entziindliche Magen- und
Darmerkrankungen (Colitis ucerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwiir,
Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis konnten weder in der
urspriinglichen Literaturrecherche noch in der Leitlinienrecherche Studien identifiziert

werden, die den in Kapitel B-2.3 genannten Einschlusskriterien entsprechen.

Die oben genannten Indikationen sind in der Regel nicht tédlich verlaufend und zur alleinigen
Erndhrungsberatung sind (berwiegend Behandlungsalternativen vorhanden (z. B.
medikamentdse Behandlung). Es konnten keine Studien identifiziert werden, obwohl diese
nicht unmoglich oder unangemessen waren (auch aus ethischen Grinden maoglich). Auch
auf Grund der Inzidenzen waren Studien mdglich. Von den Stellungnehmern nach der
Veroéffentlichung des Beratungsthemas wurden auch keine entsprechenden Unterlagen zur

Verfligung gestellt.

Der Nutzen einer alleinigen Erndhrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
bei den genannten weiteren Indikationen lasst sich aufgrund fehlender vergleichender

Studien nicht belegen.

Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Berucksichtigung der
medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO)
kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fir eine alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten

mit diesen Indikationen die medizinische Notwendigkeit zurzeit nicht gegeben ist.
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B-5 Zusammenfassende Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit der Ernahrungsberatung

Wie bereits in Kapitel B 2.1. ausgeflhrt, entspricht es der derzeitigen medizinischen
Versorgungspraxis, dass MalRnahmen der Erndhrungsmedizin einschlieBlich der
Ernahrungsberatung bei der Behandlung von Krankheiten und in der Rehabilitation nicht als
isolierte EinzelmaRnahme, sondern als eine von mehreren Therapieansatzen erbracht

werden.

Der G-BA soll Uber die Aufnahme der Erndhrungsberatung als neues verordnungsfahiges
Heilmittel nach §138 SGBV iV.m. §135 SGBYV entscheiden. Die geforderte
Nutzenbewertung ist aus methodischen Grinden nur fir die Erndhrungsberatung als
Einzelmallinahme maoglich. Der Nutzen der Ernahrungsberatung im Rahmen multimodaler,
interdisziplinarer BehandlungsmaRnahmen im Krankenhaus oder in Rehabilitations-

einrichtungen ist nicht Gegenstand einer Nutzenbewertung nach § 138 SGB V.

Die beriucksichtigen Studien geben keinen Beleg eines Nutzens der alleinigen
Ernahrungsberatung (vgl. Definition B-2) hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei den
berucksichtigten Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2,
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie, Niereninsuffizienzen, Onkologische
Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz (s.
Kapitel B-4.1 bis B-4.7).

In einigen der ausgewerteten Studien zeigten sich Hinweise auf die Wirksamkeit der
Ernahrungsberatung bezogen auf Surrogatparameter, z. B. zur Senkung des Kdrpergewichts
bzw. des BMI bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, zur Blutdruckreduktion bei
Hypertonikern sowie zur Senkung des Phosphatspiegels bei Patienten mit fortgeschrittener
Niereninsuffizienz. Einige Studien bei onkologischen Erkrankungen gaben Hinweise flr eine
Reduzierung von Nebenwirkungen und eine Verbesserung der Lebensqualitdt durch

Ernahrungsberatung.

Aufgrund von qualitativen Mangeln oder fehlender klinischer Relevanz waren diese Studien
allerdings trotz statistisch signifikanter Ergebnisse nicht geeignet, den Nutzen einer

alleinigen Erndhrungsberatung zu belegen.

Bei den Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2,
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie, Niereninsuffizienzen, Onkologische
Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz ist auf
Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Bericksichtigung der

medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
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Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) die

medizinische Notwendigkeit fur eine alleinige Ernahrungsberatung nicht gegeben.

Bei den angeborenen Stoffwechselerkrankungen (z.B. Phenylketonurie) und der
Mukoviszidose sind nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie
auf Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen unter Bericksichtigung der
medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) der

Nutzen und die medizinische Notwendigkeit fur eine Ernahrungsberatung gegeben.

Der Nutzen einer alleinigen Ernadhrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
bei den in den Stellungnahmen genannten weiteren Indikationen, z. B. entziindliche Magen-
und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwdr,
Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis lasst sich aufgrund fehlender

vergleichender Studien nicht belegen.

Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Bertcksichtigung der
medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO)
kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fir eine alleinige Erndhrungsberatung bei Patienten

mit diesen Indikationen die medizinische Notwendigkeit zurzeit nicht gegeben ist.

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass Nutzen und medizinische Notwendigkeit der
Ernahrungsberatung bei den angeborenen Stoffwechselkerkrankungen und der Mukoviszose

nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse belegt sind.
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B-6 Anhang

B-6.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens

B-6.1.1  Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bekanntmachungen

Bundesministerium fiir Gesundheit
und Soziale Sicherung

Bekanntmachung [1845 A]
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemifh § 91 Abs. 5
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
iiber die anstehende Methodenhewertung
der Ambulanten Erniihrungsheratung

Vom 21. Oklober 20035

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) iberpritft gemafl
gesetzlichem Auftrag fir die ambulante und stationdre medizi-
nische Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue
Behandlungsverfahren daraufhin, ob der therapeutische Nutzen,
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
%Uy,cuw;'irligem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse gege-
sen sind. Das Ergebnis der Uberpriifung entscheidet dariiber, ob
ein Behandlungsverfahren zu Lasten der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung erbracht werden darf.
Entsprechend der Festsetzung des vom G-BA heauftragten Unter-
ausschusses vom 16, September 2005 wird folgendes Thema bera-
ten:

Ambulante Erndhrungsberatung
Mit dieser Veroffentlichung soll insbesondere Sachverstindigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von
Arzlegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie den Spitzenorganisationen der
Hersteller von Medizinprodukten und -geriten Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben werden.
Stellungnahmen sind anhand eines Fragenkataloges innerhalb
einer Frist van 6 Wochen nach dieser Veraffentlichung méglichst
in elektronischer Form einzureichen und an folgende Adresse zu
senden:
ernachrungsberatung@g-ba.de
Den Fragenkatalog sowie weitere Erliuterungen erhalten Sie unter
der genannten E-Mail-Adresse und bei der Geschéftsstelle des
G-BA:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschiftsfithrung
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg
Sieghhrg, den 21, Oktober 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess

Veroffentlicht am
5.11.2005, BAnz Nr.
209, S. 15750
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B-6.1.2 Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlasslich
der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
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B-6.1.3 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung
des Bewertungsverfahrens
Lfd. [Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
1. Facharzt fur Allgemeinmedizin 07.12.2005 Per Fax
(Dr. Ch. Charisius) 07.12.2005
Per E-Mail
10.12.2005
2. Deutsche Gesellschaft 12.12.2005 Per Fax
fur Ernahrungsmedizin (DGEM) 14.12.2005
Per E-Mail
08.01.2005
12.01.2006
3. Vorsitzende der Berliner Diabetesgesellschaft Per Fax
Vorsitzende der Norddeutschen 12.12.2005
Diabetesgesellschaft Per E-Mail
Dettschen Istiutes ft Emahrungaforsching 05.01.2006
(DIFE)
AK-Berlin und AK-Brandenburg fir die
Durchfiihrung der Kurse ,Erndhrungsmedizin®
4. Praxis fir nachhaltige Gesundheitsfoérderung Per E-Mail
(Dr. P. Forster) 13.12.2005
5. Deutscher Psoriasis Bund e. V. (DPB) 15.12.2005 Per Post
16.12.2005
Per E-Mail
15.12.2005
6. Gltegemeinschaft Diat- und Vollkost e. V. Per E-Mail
(GDV) 15.12.2005
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum

Nr.

7. Verband fur Ernahrung und Diatetik e.V. 15.12.2005 Per E-Mail

16.12.2005
Per Post

19.12.2005
Per E-Mail
25.01.2006

8. Mukoviszidose e. V. 16.12.2005 Per E-Mail

16.12.2005
Per Post

22.12.2005

9. Kommission Krebs und Ernahrung Per E-Mail
Deutsche Krebsgesellschaft 16.12.2005

Per E-Mail
23.12.2005
10. Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung e. V. 13.12.2005 Per E-Mail
(DGE) 16.12.2005
Per Post
16.12.2005
11. Bundesverband Medizintechnologie (BVmed) Per E-Mail
16.12.2005

12. Deutscher Heilbaderverband e. V. Per E-Mail
GDV (siehe Nr. 6) 16.12.2005

13. Deutscher Allergie- und Asthmabund e. V. Per E-Mail

16.12.2005

14. KIinik.fUr Qastroenterologie, Hepatologie und Per E-Mail
dos Univarsitskiinikums der Heinrch-Heino- 16.12.2005
Universitat Dusseldorf
(Stoffwechselambulanz)

15. Deutsche Interessensgemeinschaft Per E-Mail
Phenylketonuri_c_a und verwandte angeborene 16.12.2005
Stoffwechselstérungen e.V. (DIG-PKU)

16. Institut fir Qualitatssicherung in der 17.12.2005 Per Post
Erndhrungstherapie und Erndhrungsberatung 19.12.2005

e. V.
Quetheb
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
17. Diatassistentin 17.12.2005 Per E-Mail
(Daniela Kluthe-Neis) 18.12.2005
18. Elterninitiative Galaktosamie e. V. Per E-Mail
18.12.2005
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Stellungnahme Verband fur Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED)
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Stellungnahme GDV Giltegemeinschaft Diat und Vollkost e.V.;
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

181



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

Elkin S. Arthritis, vasculitis and bone disease. In: Cystic fibrosis in the 21st century. Bush A,
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Mannelin M, Martikkala V, Rastas M, Sundvall J, Turpeinen A, Viljanen T, Uusitupa M,
Tuomilehto J. Prevention of Type Il diabetes in subjects with impaired glucose tolerance:
the Diabetes Prevention Study (DPS) in Finland. Study design and 1-year interim report on
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

182



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

Eriksson KM, Westborg CJ, Eliasson MC. A randomized trial of lifestyle intervention in
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of African American mothers and daughters. Health Educ Behav 1997; 24 (2): 152-64.
Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Story M, Sherwood NE, Himes JH, Davis M, Jacobs DR, Jr., Cartwright Y, Smyth M,
Rochon J. An after-school obesity prevention program for African-American girls: the
Minnesota GEMS pilot study. Ethn Dis 2003; 13 (1 Suppl 1): S54-S64.

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Stratton RJ, Green CJ, Elia M (Eds). Disease-related malnutrition: an evidence-based
approach to treatment. CABI Publishing, 2003.

Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernadhrungsberatung

Strukturkommission der Mukoviszidoseambulanzen Deutschland in Kooperation mit
der Mukoviszidose e.V. Mukoviszidose-Versorgung in Deutschland. Strukturempfehlungen.
Version vom 13.04.2005. Bonn: Mukoviszidose e. V., 2005.

Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Stuart WP, Broome ME, Smith BA, Weaver M. An integrative review of interventions for
adolescent weight loss (Structured abstract). J Sch Nurs 2005; 21 (2): 77-85.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernadhrungsberatung

Summerbell CD, Cameron C, Glasziou PP. Advice on low-fat diets for obesity. Cochrane
Database of Systematic Reviews 2008; (3): CD003640.pub2.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Summerbell CD, Waters E, Edmunds LD, Kelly S, Brown T, Campbell KJ. Interventions
for preventing obesity in children. Cochrane Database of Systematic Reviews 2005; (3):
CDO001871.pub2.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Sundaram A, Koutkia P, Apovian CM. Nutritional management of short bowel syndrome in
adults. J Clin Gastroenterol 2002; 34 (3): 207-20.

Stellungnhahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Rabast

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT, keine Ernahrungsberatung

Sutton D, Higgins B, Stevens JM. Continuous ambulatory peritoneal dialysis patients are
unable to increase dietary intake to recommended levels. J Ren Nutr 2007; 17 (5): 329-35.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Suzuki M, West C, Beutler E. Large-scale molecular screening for galactosemia alleles in a
pan-ethnic population. Hum Genet 2001; 109 (2): 210-5.

Stellungnahme Elterninitiative Galaktosamie e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Svetkey LP, Erlinger TP, Vollmer WM, Feldstein A, Cooper LS, Appel LJ, Ard JD, Elmer
PJ, Harsha D, Stevens VJ. Effect of lifestyle modifications on blood pressure by race, sex,
hypertension status, and age. J Hum Hypertens 2005; 19 (1): 21-31.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Sweetman L, Williams JC. Branched Chain Organic Acidurias. In: Scriver CR, Beaudet
AL, Valle D, Sly WS, Vogelstein B, Childs B, Kinzler KW (Online Eds): The Metabolic and
Molecular Bases of Inherited Disease. Part 9 Organic acids, Chapter 93. New York: McGraw-
Hill, 2001-2004.

Stellungnahme Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie und verwandte
angeborene Stoffwechselstorungen e.V. (DIG-PKU), Frankfurt

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tacha M. Empfindliche Zahnhalse. In: Verein fir Konsumenteninformation, Stiftung
Warentest (Eds): Zahne. Berlin: Stiftung Warentest, 2003. S. 22, 33-4.
Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tacha M. Karies. Essen und trinken. In: Verein fir Konsumenteninformation, Stiftung
Warentest (Eds): Zahne. Berlin: Stiftung Warentest, 2003. S. 23, 32-6.

Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tacha M. Karies. Essen und trinken. In: Verein fir Konsumenteninformation, Stiftung
Warentest (Eds): Zahne. Berlin: Stiftung Warentest, 2003. S. 23, 33-4.

Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Takahashi Y, Sasaki S, Okubo S, Hayashi M, Tsugane S. Blood pressure change in a
free-living population-based dietary modification study in Japan. J Hypertens 2006; 24 (3):
451-8.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Takahashi Y, Sasaki S, Okubo S, Hayashi M, Tsugane S. Maintenance of a low-sodium,
high-carotene and -vitamin C diet after a 1-year dietary intervention: the Hiraka dietary
intervention follow-up study. Prev Med 2006; 43 (1): 14-9.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Tanas R, Marcolongo R, Pedretti S, Gilli G. A family-based education program for obesity:
a three-year study. BMC Pediatr 2007; 7 33.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Tangalos EG. Congestive heart failure. Nutrition management for older adults. American
Academy of Family Physicians, American Dietetic Association, Nutrition Screening Initiative.
Leawood: NSI, 2002. http://www.aafp.org/PreBuilt/NSI CHF.pdf, Zugriff am 11.10.2005.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Taylor CJ, Hardcastle J. Gut disease: Clinical manifestations, pathophysiology, current and
new treatments. In: Bush A, Alton EWFW, Davies JC, Griesenbach U, Jaffe A (Eds):
Cystic fibrosis in the 21st century. Basel: Karger, 2006. S. 232-41.

Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Thamm M. Blutdruck in Deutschland--Zustandsbeschreibung und Trends. [Blood pressure in
Germany--current status and trends]. Gesundheitswesen 1999; 61 (Spec No): S90-S93.
Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Kluthe

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Thompson RL, Summerbell CD, Hooper L, Higgins JPT, Little PS, Talbot D, Ebrahim S.
Dietary advice given by a dietitian versus other health professional or self-help resources to

242


http://www.aafp.org/PreBuilt/NSI_CHF.pdf

B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

reduce blood cholesterol. Cochrane Database of Systematic Reviews 2003; (3): CD001366.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tieu J, Crowther CA, Middleton P. Dietary advice in pregnancy for preventing gestational
diabetes mellitus. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008; (2): CD006674.pub2.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tilley BC, Glanz K, Kristal AR, Hirst K, Li S, Vernon SW, Myers R. Nutrition intervention
for high-risk auto workers: results of the Next Step Trial. Prev Med 1999; 28 (3): 284-92.
Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Timlin MT, Shores KV, Reicks M. Behavior change outcomes in an outpatient cardiac
rehabilitation program. J Am Diet Assoc 2002; 102 (5): 664-71.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Tirosh A, Shai I, Tekes-Manova D, Israeli E, Pereg D, Shochat T, Kochba I, Rudich A.
Normal fasting plasma glucose levels and type 2 diabetes in young men. N Engl J Med 2005;
353 (14): 1454-62.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Toeller M, Schumacher W. Arztlicher Ratgeber: Richtig essen bei Diabetes. 1. Aufl.
Baierbrunn: Wort & Bild, 2004.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M, Gries FA. Diabetes mellitus. In: Biesalski HK, First P, Kasper H, Kluthe R,
Pdlert W, Puchstein C, Stahelin HB (Eds): Erndhrungsmedizin. 3., erw. Aufl. Stuttgart, New
York: Thieme, 2004. S. 414-28.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M. Diabetes mellitus. In: Schauder P, OllenschlagerG (Eds): Ernahrungsmedizin:
Pravention und Therapie. 2. Aufl. Minchen, Jena: Urban & Fischer, 2003.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M. Diabetikerausbildung (Schulung) und Betreuung. 3., vollstandig Uberarbeitete und
aktualisierte Auflage. In: Waldhausl W, Gries FA, Scherbaum W (Eds): Diabetes in der
Praxis. Berlin, Heidelberg, New York: Springer, 2004. S. 423-5.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M. Ernahrung bei Diabetes mellitus. Schulungssystem nach evidenzbasierten
Leitlinien. Auf der Basis der Empfehlungen der Diabetes and Nutrition Study Group (DNSG)
der Europaischen Diabetes-Gesellschaft (EASD). In Abstimmung mit der Deutschen
Diabetes-Gesellschaft (DDG). 2. erw. Aufl. Baierbrunn: Wort & Bild, 2006.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M. Ernahrung. In: Meinertz T, R6sen P, Schémig A, Tschdpe D, Ziegler D (Eds):
Diabetes und Herz. Darmstadt: Steinkopff, 2004. S. 328-42.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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of Diabetes (EASD). Erndhrungsempfehlungen fur Diabetiker 2000. [Nutritional
recommendations for patients with diabetes mellitus]. Erndhrungs-Umschau 2000; 47 (5):
182-6.

Stellungnahme Dr. Petra Forster

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M. Ernahrungsempfehlungen fir Diabetiker. In: 3., vollstandig Uberarbeitete und
aktualisierte Auflage. In: Waldh&ausl W, Gries FA, Scherbaum W (Eds). Diabetes in der
Praxis. Berlin, Heidelberg, New York: Springer. 2004, S. 489-93.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Toeller M. Evidenz-basierte Ernahrungsempfehlungen zur Behandlung und Pravention des
Diabetes mellitus. Diabetes and Nutrition Study Group (DNSG) of the European Association
for the Study of Diabetes (EASD). Diabetes und Stoffwechsel 2005; 14: 75-94.
Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernéhrung e.V. (DGE);

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG);

Stellungnahme Berliner Diabetesgesellschaft (BDG), Frau Dr. Schirop;

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Toeller M. Evidenz der Erndhrung in der Therapie und Pravention des Diabetes mellitus.
[Evidence of Nutrition in the Treatment and Prevention of Diabetes Mellitus]. Aktuel Ernaehr
Med 2005; 30 (4): 197-203.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG);

Stellungnahme Berliner Diabetesgesellschaft (BDG), Frau Dr. Schirop

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Toeller M. Evidenzbasierte Empfehlungen zur Erndhrungstherapie und Pravention des
Diabetes mellitus. [Evidence-based recommendations for nutrition therapy and prevention of
diabetes mellitus]. Erndhrungs-Umschau 2005; 52 (6): 216-9.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Toeller M. Grundlagen der Ernahrung des Diabetikers. 3., vollstandig Uberarbeitete und
aktualisierte Auflage. In: Waldh&ausl W, Gries FA, Scherbaum W (Eds). Diabetes in der
Praxis. Berlin, Heidelberg, New York: Springer. 2004, S. 147-56.

Stellungnahme Dr. M. Toeller, Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tomson Y, Johannesson M, Aberg H. The costs and effects of two different lipid
intervention programmes in primary health care. J Intern Med 1995; 237 (1): 13-7.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tonstad S, Sundfar T, Seljeflot I. Effect of lifestyle changes on atherogenic lipids and
endothelial cell adhesion molecules in young adults with familial premature coronary heart
disease. The American journal of cardiology 2005; 95 (10): 1187-91.

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Toobert DJ, Strycker LA, Glasgow RE, Barrera Jr. M, Angell K. Effects of the
mediterranean lifestyle program on multiple risk behaviors and psychosocial outcomes
among women at risk for heart disease. Ann Behav Med 2005; 29 (2): 128-37.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz
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Torjesen PA, Birkeland KI, Anderssen SA, Hjermann I, Holme I, Urdal P. Lifestyle
changes may reverse development of the insulin resistance syndrome. The Oslo Diet and
Exercise Study: a randomized trial. Diabetes Care 1997; 20 (1): 26-31.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Toubro S, Astrup A. Randomised comparison of diets for maintaining obese subjects'
weight after major weight loss: ad lib, low fat, high carbohydrate diet v fixed energy intake.
BMJ 1997; 314 (7073): 29-34.

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Touger-Decker R, Mobley CC. Position of the American Dietetic Association: oral health
and nutrition. J Am Diet Assoc 2007; 107 (8): 1418-28.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Traeden Ul, Holm L, Sandstrom B, Andersen PK, Jarden M. Effectiveness of a dietary
intervention strategy in general practice: effects on blood lipids, health and well-being. Public
Health Nutr 1998; 1 (4): 273-81.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Trichopoulou A, Costacou T, Bamia C, Trichopoulos D. Adherence to a Mediterranean
diet and survival in a Greek population. N Engl J Med 2003; 348 (26): 2599-608.
Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Tucker KL. Dietary Intake and Coronary Heart Disease: A Variety of Nutrients and
Phytochemicals Are Important. Curr Treat Options Cardiovasc Med 2004; 6 (4): 291-302.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Tuomilehto J, Lindstrom J, Eriksson JG, Valle TT, Hamalainen H, llanne-Parikka P,
Keinanen-Kiukaanniemi S, Laakso M, Louheranta A, Rastas M, Salminen V, Uusitupa
M. Prevention of type 2 diabetes mellitus by changes in lifestyle among subjects with
impaired glucose tolerance. N Engl J Med 2001; 344 (18): 1343-50.

Stellungnahme Erndhrungsberatung Charisius;

Stellungnahme Berliner Diabetesgesellschaft (BDG), Frau Dr. Schirop;

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Uusitupa MI. Early lifestyle intervention in patients with non-insulin-dependent diabetes
mellitus and impaired glucose tolerance. Ann Med 1996; 28 (5): 445-9.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Vale MJ, Jelinek MV, Best JD, Bronson DL. Coaching by non-drug prescribing health
professionals reduced total cholesterol concentrations in coronary heart disease. Evidence-
Based Medicine 2004; 9 (4): 118.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz
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Vale MJ, Jelinek MV, Best JD, Dart AM, Grigg LE, Hare DL, Ho BP, Newman RW, McNeil
JJ. Coaching patients On Achieving Cardiovascular Health (COACH): a multicenter
randomized trial in patients with coronary heart disease. Arch Intern Med 2003; 163 (22):
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Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

van der Tempel H, Tulleken JE, Limburg PC, Muskiet FA, van Rijswijk MH. Effects of fish
oil supplementation in rheumatoid arthritis. Ann Rheum Dis 1990; 49 (2): 76-80.
Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

van Leiden HA, Dekker JM, Moll AC, Nijpels G, Heine RJ, Bouter LM, Stehouwer CD,
Polak BC. Blood pressure, lipids, and obesity are associated with retinopathy: the hoorn
study. Diabetes Care 2002; 25 (8): 1320-5.

Stellungnahme Erndhrungsberatung Charisius

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernadhrungsberatung

Van Wier MF, Ariéns GAM, Dekkers JC, Hendriksen 1JM, Pronk NP, Smid T, van
Mechelen W. ALIFE@Work: A randomised controlled trial of a distance counselling lifestyle
programme for weight control among an overweight working population [ISRCTN04265725].
BMC public health 2006; 6.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Vanninen E, Uusitupa M, Lansimies E, Siitonen O, Laitinen J. Effect of metabolic control
on autonomic function in obese patients with newly diagnosed type 2 diabetes. Diabet Med
1993; 10 (1): 66-73.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Vanninen E, Uusitupa M, Siitonen O, Laitinen J, Lansimies E. Habitual physical activity,
aerobic capacity and metabolic control in patients with newly-diagnosed type 2 (non-insulin-
dependent) diabetes mellitus: effect of 1-year diet and exercise intervention. Diabetologia
1992; 35 (4): 340-6.

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

VanWormer JJ, Boucher JL, Pronk NP. Telephone-based counseling improves dietary fat,
fruit, and vegetable consumption: a best-evidence synthesis (Structured abstract). J Am Diet
Assoc 2006; 106 (9): 1434-44.

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Veien NK, Menne T. Nickel contact allergy and a nickel-restricted diet. Semin Dermatol
1990; 9 (3): 197-205.

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Velazquez-Lopez L, Sil-Acosta MJ, Goycochea-Robles MV, Escobedo-De la Pena J,
Castaneda-Limones R. Efecto de la dieta personalizada en el control metabolico y funcion
renal de pacientes con diabetes tipo 2. [Effect of a personalized diet in the metabolic control
and renal function of patients with type 2 diabetes]. Rev Med Inst Mex Seguro Soc 2008; 46
(1): 11-8.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Diatassistenten (VDD). Ernahrung bei Krebs. VDD Qualitatsstandards der

Diatassistenten zur Qualitatssicherung in der Diat- und Ernahrungstherapie, Teil 2 des
Leistungskataloges. VDD 1998; 84-5.
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Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Diatassistenten (VDD). Gebrauchsanweisung fir den Leistungskatalog des
VDD (Stand 2004). VDD - Qualitatsstandards in der Diat - und Ernahrungstherapie.
Stellungnahme Berliner Diabetesgesellschaft (BDG), Frau Dr. Schirop

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Diatassistenten (VDD). VDD-Qualitatsstandards: Qualitatsstandards der
Diatassistenten zur Qualitatssicherung in der Diat- und Erndhrungstherapie. Teil 2 des
Leistungskatalogs. http://www.vdd.de, Zugriff am 25.01.2006.

Stellungnahme Arbeitsgemeinschaft fir Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS);
Stellungnahme Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie und verwandte
angeborene Stoffwechselstérungen e.V. (DIG-PKU), Frankfurt;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Koch

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Didtassistenten (VDD). VDD Berufsrichtllinien. 1. Gberarbeitete Neufassung
gemal Mitgliederbeschluss vom 17.04.2002. VDD 2002.

Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Diplom-Oecotrophologen (VDOE). Berufsordnung fur Diplom-
Oecotrophologen. In der vorliegenden Fassung beschlossen auf der Mitgliederversammlung
des Verbandes der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg) am 15.06.2002 in Leinfelden-
Echterdingen. Stand: Juni 2002. Bonn: VDOE, 2002.

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Diplom-Oecotrophologen (VDOE). Freiberufliche Tatigkeit von Diplom-
Oecotrophologen (Schwerpunkt Ernahrung). Schriftenreihe VDOg. KéIn: VDOE, 1986.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verband der Diplom-Oecotrophologen (VDOE). Honorar-Empfehlungen flr die
Ernahrungsberatung und -therapie. Bonn: VDOE, 2005.

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Verband der Diplom-Oecotrophologen (VDOE). Honorarempfehlungen fir die
Ernahrungsberatung und Ernahrungstherapie. PDF-Datei, erhalten am 07.12.2005.
Stellungnahme Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. (DAAB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Verderose J. Coronary heart disease. Nutrition management for older adults. American
Academy of Family Physicians, American Dietetic Association, Nutrition Screening Initiative.
1998 (revised 2002). Leawood: NSI, 2002. http://www.aafp.org/PreBuilt/NSI _CHD.pdf, Zugriff
am 11.10.2005.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Verges B. Diabetic dyslipidaemia: insights for optimizing patient management. Curr Med Res
Opin 2005; 21 (Suppl 1): S29-S40.
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Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Vieths S, Meyer AH, Reese |, Fuchs T, Kleine-Tebbe J, Lepp U, Niggemann B, Saloga J,
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B-6.3 Studienbewertungen (Datenextraktionsbdgen)
Die Datenextrationsbogen sind in einem separaten Dokument als Anlage 1 zur ZD

dokumentiert.

B-6.4 Recherchestrategie

Recherchierte Datenbanken
The Cochrane Library (einschl. NHS-CRD-Datenbanken)

Medline
Embase
Gerolit

Health Services/Technology Assessment Text (HSTAT)

Recherchierte Institutionen

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
Guidelines International Network (GIN)

National Guideline Clearinghouse (NGC)

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Datenbank: The Cochrane Library

Recherchezeitraum: keine Restriktionen
Datum der Recherche: 26.09.2005

Tabelle 12: Datenbank The Cochrane Libary 26.09.2005

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | MeSH descriptor Dietary Services explode all trees in MeSH 45
products
#2 | MeSH descriptor Patient Education explode all trees in MeSH 2761
products
#3 | MeSH descriptor Counseling explode all trees in MeSH 1163
products
#4 | MeSH descriptor Education explode all trees in MeSH products 8132
#5 | dietary services OR patient education OR counseling OR 18873
education OR dietary advice in All Fields in all products
#6 | (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5) 20088
#7 | MeSH descriptor Diet Therapy explode all trees in MeSH 1919
products
#8 |diet therapy OR dieting therapy OR dietary advice OR diet 7154
management in All Fields in all products
#9| (#7 OR #8) 7612
#10 | MeSH descriptor Nurses explode all trees in MeSH products 511
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#11 | nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR 7240
dietitian* OR dietary assistant* OR nutritionist* in All Fields

in all products

#12 | (#10 OR #11) 7240
#13 | MeSH descriptor Physicians explode all trees in MeSH 542
products
#14 | MeSH descriptor Physician Assistants explode all trees in 31
MeSH products
#15|physician* OR physician assistant* OR general practitioner* 15670
OR medical doctor* OR family physician* in All Fields in all
products
#16 | (#13 OR #14 OR #15) 15681
#17 | (#9 AND #12) 407
#18 | (#9 AND #16) 541
#19 | (#17 OR #18) 743

Die in der Cochrane Library identifizierten 743 Dokumente verteilen sich wie folgt auf die
Teildatenbanken:

Cochrane Reviews [245]
DARE [39]
CENTRAL [377]
Methodology Reviews [1]
CMR [1]
HTA [6]
NHS EED [58]
About [16]
Datenbank: Medline (PubMed)
Recherchezeitraum: 1966-2005
Datum der Recherche: 26.09.2005
Tabelle 13: Datenbank Medline (PubMed) 26.09.2005
Anzahl der
Such-
. Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | Search "dietary services"[MeSH Terms] OR "patient 408315
education"[MeSH Terms] OR "counseling"[MeSH Terms] OR
"education"[MeSH Terms]
#2 | Search dietary services OR patient education OR counseling 545692
OR education OR dietary advice
#3 | Search #1 OR #2 545692
#4 | Search "diet"[MeSH Terms] OR "diet therapy"[MeSH Terms] OR 411630
"nutrition"[MeSH Terms] OR "food"[MeSH Terms]
#5 | Search diet OR nutrition OR food OR diet therapy OR dietetic* 648470
OR dieting therapy OR diet management
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#6 | Search #4 OR #5 648470
#7 | Search #3 AND #6 32285
#8 | Search "nurses"[MeSH Terms] OR "nurse practitioners"[MeSH 49884
Terms] OR "nurse clinicians"[MeSH Terms]
#9 | Search nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR 178675
dietitian* OR dietary assistant* OR nutritionist*
#10 | Search #8 OR #9 178675
#11 | Search #7 AND #10 3314
#12 | Search "physicians"[MeSH Terms] OR "physician 54658
assistants"[MeSH Terms]
#13 | Search physician* OR physician assistant* OR general 280426
practitioner* OR medical doctor* OR family physician*
#14 | Search #12 OR #13 282177
#15| Search #7 AND #14 2252
#16 | Search #11 OR #15 5076
#17 | Search #11 OR #15 Field: All Fields, Limits: Clinical Trial, 336
Humans
#18 | Search #11 OR #15 Field: All Fields, Limits: Meta-Analysis, 7
Humans
#19 | Search #11 OR #15 Field: All Fields, Limits: Practice Guideline, 32
Humans
#20 | Search "case control studies"[MeSH Terms] OR "cohort 768506
studies"[MeSH Terms]
#21 | Search #16 AND #20 384
#22 | Search #17 OR #18 OR #19 OR #21 653

Datenbanken: Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)

Recherchezeitraum: 1966-2005

Datum

der Recherche: 26.09.2005

Tabelle 14: Datenbanken Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)

26.09.2005
Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | Medline; Medline Alert; Embase; Embase Alert; Gerolit 24740132
#2 | ("DIETARY SERVICES"; "DIETARY SERVICE") / (CT;UT;IT;SH) 935923
#3 | "PATIENT EDUCATION" / (CT;UT;IT;SH) 61573
#4 | ("DIRECTIVE COUNSELING"; "PATIENT COUNSELING"; 60240
"COUNSELING") / (CT;UT;IT;SH)
#5 | "EDUCATION" / (CT;UT;IT;SH) 609599
#6 | (((FT=dietary service* OR FT=patient education ) OR 685945
FT=counseling ) OR FT=education ) OR FT=dietary advice
#7 |20R30OR40R50R6 1637246
#8 | (“DIET THERAPY”;"DIET”) / (CT;UT;IT;SH) 254507
#9 | (“NUTRITION”;”"FOOD”) / (CT;UT;IT;SH) 1247995
#10 | (((((FT=diet therapy OR FT=diet ) OR FT=nutrition ) OR FT=food ) 797769
OR FT=dietetic* ) OR FT=dieting therapy ) OR FT=diet
management
#11 | 8OR9OR 10 1578519
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#12 | 7 AND 11 129910
#13 | ("NURSE PRACTITIONERS"; "NURSE CLINICIANS"; "NURSE 63401
PRACTITIONER"; "NURSE CLINICIAN"; "NURSE") /
(CT;UT;IT;SH)
#14 | ("NURSES"; "NURSE") / (CT;UT;IT;SH) 62911
#15 | ((((FT=nurse* OR FT=nurse practitioner* ) OR FT=nurse clinician* 216519

) OR FT=dietitian* ) OR FT=dietary assistant* ) OR
FT=nutritionist*

#16 | 13 OR 14 OR 15 216519
#17 | 12 AND 16 6378
#18 | 17 AND DT=("CLINICAL TRIAL"; "RANDOMIZED CONTROLLED 238

TRIAL"; "CONTROLLED CLINICAL TRIAL"; "GUIDELINE";
"META-ANALYSIS")

#19 | ("CLINICAL TRIALS"; "CLINICAL TRIAL") / (CT;UT;IT;SH) 529731
#20 | ("META-ANALYSIS"; "META ANALYSIS") / (CT;UT;IT;SH) 29253
#21 | "PRACTICE GUIDELINE" / (CT;UT;IT;SH) 95524
#22 | ("EPIDEMIOLOGIC STUDIES"; "CASE-CONTROL STUDIES"; 1671964

"COHORT STUDIES"; "EPIDEMIOLOGIC STUDY
CHARACTERISTICS") / (CT;UT;IT;SH)

#23 | 19 OR 20 OR 21 OR 22 2057763
#24 | 17 AND 23 1397
#25 | 18 OR 24 1550
#26 | ("PHYSICIAN EXECUTIVES"; "PHYSICIAN ASSOCIATE", 89276

"PHYSICIAN ASSISTANT"; "PHYSICIAN EXECUTIVE",
"PHYSICIAN ASSISTANTS"; "PHYSICIAN") / (CT;UT;IT;SH)

#27 | ("PHYSICIAN"; "PHYSICIANS") / (CT;UT;IT;SH) 84662

#28 | (((FT=physician* OR FT=physician assistant* ) OR FT=general 425804
practitioner* ) OR FT=medical doctor* ) OR FT=family physician*

#29 | 26 OR 27 OR 28 428418

#30 | 12 AND 29 8246

#31 | 30 AND DT=("CLINICAL TRIAL"; "RANDOMIZED CONTROLLED 178

TRIAL"; "CONTROLLED CLINICAL TRIAL"; "GUIDELINE";
"META-ANALYSIS")

#32 | 23 AND 30 2727
#33 | 31 OR 32 2835
#34 | 25 OR 33 4010
#35 | ("CASE-CONTROL STUDIES"; "COHORT STUDIES") / 809103
(CT;UT;IT;SH)
#36 | 19 OR20 OR 21 OR 35 1402320
#37 | 17 AND 36 787
#38 | 18 OR 37 956
#39 | 30 AND 35 307
#40 | 31 OR 39 432
#41 | 38 OR 40 1304
#42 | check duplicates: unique in s=41 1233
#43 | s=42 NOT base=me66 579
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Update-Recherche

Datenbank: The Cochrane Library
Recherchezeitraum: 2005 - 2008
Datum der Recherche: 28.08.2008

Tabelle 15: Datenbank The Cochrane Libary 28.08.2008

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | MeSH descriptor Dietary Services explode all trees 59
#2 | MeSH descriptor Patient Education as Topic explode all trees 3603
#3 | MeSH descriptor Counseling explode all trees 1764
#4 | MeSH descriptor Education explode all trees 11317
45 dietary services OR patient education OR counseling OR 26329
education OR dietary advice
#6 | (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5) 28096
#7 | MeSH descriptor Diet Therapy explode all trees 2616
#8 | MeSH descriptor Diet explode all trees 7803
#9 | MeSH descriptor Food explode all trees 13960
#10 | MeSH descriptor Nutrition Therapy explode all trees 4894
#11 diet therapy OR dieting therapy OR dietary advice OR diet 9056
management
#12 | (#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11) 24326
#13 | (#6 AND #12) 3011
#14 | (#13), from 2005 to 2008 981
#15 | MeSH descriptor Nurses explode all trees 695
416 nurse* OR nurse practitioner® OR nurse clinician* OR dietitian* 9504
OR dietary assistant* OR nutritionist*
#17 | (#15 OR #16) 9504
#18 | MeSH descriptor Physicians explode all trees 780
#19 | MeSH descriptor Physician Assistants explode all trees 39
490 physician* OR physician assistant* OR general practitioner* OR 21000
medical doctor* OR family physician*
#21 | (#18 OR #19 OR #20) 21018
#22 | (#13 AND #17) 492
#23 | (#13 AND #21) 503
#24 | (#22 OR #23) 739
#25 | (#24), from 2005 to 2008 298
#26 | MeSH descriptor Cardiovascular Diseases explode all trees 53465
#27 | MeSH descriptor Heart Diseases explode all trees 26587
#28 | coronary heart disease* 8351
#29 | (#26 OR #27 OR #28) 56062
#30 | (#14 AND #29) 174
#31 | MeSH descriptor Diabetes Mellitus explode all trees 10310
#32 | diabetes 16439
#33 | (#31 OR #32) 17139
#34 | (#14 AND #33) 284
#35 | MeSH descriptor Hyperlipidemias explode all trees 3647
#36 | hyperlipidemia* OR hypercholesterolemia* 4571
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#37 | (#35 OR #36) 5009
#38 | (#14 AND #37) 66
#39 | MeSH descriptor Hypertension explode all trees 11364
#40 | hypertension 23260
#41 | (#39 OR #40) 23260
#42 | (#14 AND #41) 157
#43 | MeSH descriptor Obesity explode all trees 4163
#44 | obesity OR overweight OR obese 7541
#45 | (#43 OR #44) 7559
#46 | (#14 AND #45) 278
#47 | MeSH descriptor Kidney Diseases explode all trees 6932
#48 | kidney disease* OR renal disease* OR renal insufficien* 9746
#49 | (#47 OR #48) 13108
#50 | (#14 AND #49) 116
#51 | MeSH descriptor Neoplasms explode all trees 35154
#52 | neoplasm* OR cancer OR carcinom* OR tumour® OR tumor* 61634
#53 | (#51 OR #52) 63261
#54 | (#14 AND #53) 183
#55 | (#30 OR #34 OR #38 OR #42 OR #46 OR #50 OR #54) 638
#56 | (#55), from 2005 to 2008 638
#57 | (#25 OR #56) 709

Die in der Cochrane Library identifizierten 709 Dokumente verteilen sich wie folgt auf die
Teildatenbanken:

Cochrane Reviews [252]
Other Reviews [45]
Clinical Trials [351]
Technology Assessments [9]
Economic Evaluations [38]
Cochrane Groups [14]

Datenbank: Medline (PubMed)
Recherchezeitraum: 01.09.2005 — 10.09.2008
Datum der Recherche: 10.09.2008

Tabelle 16: Datenbank Medline (PubMed) 10.09.2008

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | Search "dietary services"[MeSH Terms] OR "patient 494934
education as topic"[MeSH Terms] OR "counseling"[MeSH
Terms] OR "education"[MeSH Terms]
#2 | Search dietary services OR patient education OR counseling 713330
OR education OR dietary advice
#3 | Search #1 OR #2 713330
#4 | Search "diet"[MeSH Terms] OR "diet therapy"[MeSH Terms] 493203
OR "nutrition assessment"[MeSH Terms] OR "food"[MeSH
Terms]
#5 | Search diet OR nutrition OR food OR diet therapy OR dietetic* 913772
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OR dieting therapy OR diet management

#6 | Search #4 OR #5 913772
#7 | Search #3 AND #6 47842
#8 | Search "nurses"[MeSH Terms] OR "nurse 56712
practitioners"[MeSH Terms] OR "nurse clinicians"[MeSH
Terms]
#9 | Search nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR 210814
dietitian* OR dietary assistant* OR nutritionist*
#10 | Search "physicians"[MeSH Terms] OR "physician 67077
assistants"[MeSH Terms]
#11 | Search physician* OR physician assistant* OR general 338190
practitioner* OR medical doctor* OR family physician*
#12 | Search #8 OR #9 OR #10 OR #11 530813
#13 | Search #7 AND #12 6986
#14 | Search #7 AND #12 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 105
2008/09/10, Humans, Systematic Reviews
#15 | Search #7 AND #12 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 138

2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#16 | Search "case control studies”"[MeSH Terms] OR "cohort 974110
studies"[MeSH Terms]

#17 | Search #13 AND #16 569

#18 | Search #13 AND #16 Limits: Publication Date from 2005/09/01 132
to 2008/09/10, Humans

#19 | Search #14 OR #15 OR #18 311

#20 | Search "myocardial ischemia"[MeSH Terms] OR heart 383148
disease*

#21 | Search #7 AND #20 1967

#22 | Search #7 AND #20 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 54

2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#23 | Search #16 AND #21 Limits: Publication Date from 2005/09/01 66
to 2008/09/10, Humans

#24 | Search "diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR "diabetes, 314050
gestational"[MeSH Terms] OR diabetes

#25 | Search #7 AND #24 3794

#26 | Search #7 AND #24 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 142

2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#27 | Search #16 AND #25 Limits: Publication Date from 2005/09/01 154
to 2008/09/10, Humans
#28 | Search "hypercholesterolemia”[MeSH Terms] OR 58126

"hyperlipidemias"[MeSH Terms] OR hypercholesterolemia
OR hyperlipidemia

#29 | Search #7 AND #28 1192

#30 | Search #7 AND #28 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 37
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#31 | Search #16 AND #29 Limits: Publication Date from 2005/09/01 35
to 2008/09/10, Humans

#32 | Search "hypertension"[MeSH Terms] OR hypertension 289461

#33 | Search #7 AND #32 1624

#34 | Search #7 AND #32 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 63
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2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#35 | Search #16 AND #33 Limits: Publication Date from 2005/09/01 65
to 2008/09/10, Humans
#36 | Search "renal insufficiency”"[MeSH Terms] OR "renal 130340
dialysis"[MeSH Terms]
#37 | Search (kidney OR renal) AND (insufficiency OR dialysis OR 171498
failure)
#38 | Search #36 OR #37 179930
#39 | Search #7 AND #38 469
#40 | Search #7 AND #38 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 13
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#41 | Search #16 AND #39 Limits: Publication Date from 2005/09/01 15
to 2008/09/10, Humans
#42 | Search "obesity"[MeSH Terms] OR obesity OR overweight 118132
#43 | Search #7 AND #42 4799
#44 | Search #7 AND #42 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 233
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#45 | Search #16 AND #43 Limits: Publication Date from 2005/09/01 191
to 2008/09/10, Humans
#46 | Search "neoplasms"[MeSH Terms] OR neoplasm* OR tumor* 2410486
OR tumour* OR cancer OR carcinoma
#47 | Search #7 AND #46 2700
#48 | Search #7 AND #46 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 98
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#49 | Search #16 AND #47 Limits: Publication Date from 2005/09/01 149
to 2008/09/10, Humans
#50 | Search #19 OR #22 OR #23 OR #26 OR #27 OR #30 OR #31 OR 1026
#34 OR #35 OR #40 OR #41 OR #44 OR #45 OR #48 OR #49
Datenbanken: Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)
Recherchezeitraum: 2005 — 11.09.2008
Datum der Recherche: 11.09.2008
Tabelle 17: Datenbanken Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)
11.09.20008
Such- Anzahl der
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
1 | ME60; EM74; EAO8 30909710
2 | CT=("DIETARY SERVICES"; "DIETARY SERVICE") 42426
3 | CT=("PATIENT EDUCATION AS TOPIC"; "PATIENT 78288
EDUCATION"
4 | CT="DIRECTIVE COUNSELING" OR CT D "PATIENT 817617

COUNSELING" OR ("PATIENT COUNSELING") / (UT;IT;SH) OR
CT D "COUNSELING" OR ("COUNSELING") / (UT;IT;SH) OR CT
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D ("EDUCATION PROGRAM"; "EDUCATION OF PATIENTS";
"EDUCATION SERVICE"; "EDUCATION") OR ("EDUCATION
PROGRAM"; "EDUCATION OF PATIENTS"; "EDUCATION
SERVICE"; "EDUCATION") / (UT;IT;SH)

5| (((FT=dietary service* OR FT=patient education ) OR 844531
FT=counseling ) OR FT=education ) OR FT=dietary advice

6| 20R30R40R5 1046488

7 | CT="DIET" OR CT D "DIET THERAPY" OR ("DIET THERAPY") / 1808959

(UT;IT:SH) OR CT D ("NUTRITION"; “FOOD”) OR ("NUTRITION;
‘FOOD”) / (UT;IT;SH)

8 | (FT=DIET OR FT=DIET THERAPY ) OR FT=NUTRITION ) OR 996460
FT=FOOD

9 | (FT=dietetic* OR FT=dieting therapy ) OR FT=diet management 12453

10 | 7OR80RY9 2214737

11| 6 AND 10 73641

12 | CT="NURSE" OR CT D "NURSES" OR ("NURSES") / (UT;IT;SH) 75772

OR CT D ("NURSE CLINICIANS"; "NURSE CLINICIAN") OR

("NURSE CLINICIANS"; "NURSE CLINICIAN") / (UT;IT;SH) OR
CT D ("NURSE PRACTITIONERS"; "NURSE PRACTITIONER")
OR ("NURSE PRACTITIONERS"; "NURSE PRACTITIONER") /

(UT;IT;SH)
13 | (FT=nurse* OR FT=nurse practitioner* ) OR FT=nurse clinician* 255212
14 | (FT=dietitian* OR FT=dietary assistant* ) OR FT=nutritionist* 7614
15 120R 13 0R 14 261693
16 | 11 AND 15 5845
17 | CT D ("PHYSICIAN EXECUTIVES"; "PHYSICIAN EXECUTIVE"; 196536

"PHYSICIAN ASSISTANTS"; "PHYSICIAN ASSOCIATE";
"PHYSICIAN ASSISTANT"; "PHYSICIAN") OR ("PHYSICIAN
EXECUTIVES"; "PHYSICIAN EXECUTIVE"; "PHYSICIAN
ASSISTANTS"; "PHYSICIAN ASSOCIATE"; "PHYSICIAN
ASSISTANT"; "PHYSICIAN") / (UT;IT;SH) OR CT D
("PHYSICIANS' ASSISTANTS"; "PHYSICIANS' ASSISTANT",
"PHYSICIANS ASSISTANTS"; "PHYSICIANS") OR
("PHYSICIANS' ASSISTANTS"; "PHYSICIANS' ASSISTANT";
"PHYSICIANS ASSISTANTS"; "PHYSICIANS") / (UT;IT;SH)

18 | (((FT=physician* OR FT=physician assistant* ) OR FT=general 540385
practitioner* ) OR FT=medical doctor* ) OR FT=family physician*

19|17 OR 18 582543

20 | 11 AND 19 6865

21116 OR 20 11543

22 | CT=("CLINICAL TRIAL AS TOPIC"; "CLINICAL TRIALS, 830118

CONTROLLED AS TOPIC"; "CLINICAL TRIALS"; "CLINICAL
TRIAL, CONTROLLED"; "CLINICAL TRIALS AS TOPIC";
"CLINICAL TRIAL") OR (CT D ("PRACTICE GUIDELINES";
"PRACTICE GUIDELINES AS TOPIC"; "PRACTICE
GUIDELINE") OR ("PRACTICE GUIDELINES"; "PRACTICE
GUIDELINES AS TOPIC"; "PRACTICE GUIDELINE") /
(UT;IT;SH) OR CT D ("METAANALYSIS"; "META-ANALYSIS AS
TOPIC"; "META-ANALYSIS") OR ("METAANALYSIS"; "META-
ANALYSIS AS TOPIC"; "META-ANALYSIS") / (UT;IT;SH)

23 | DT="PRACTICE GUIDELINE" OR DT="CLINICAL TRIAL" OR 571697
DT="CONTROLLED CLINICAL TRIAL" OR DT="RANDOMIZED
CONTROLLED TRIAL" OR DT="META-ANALYSIS"

24 | CT=("CASE CONTROL STUDY"; "CASE CONTROL STUDIES") 1043718
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OR CT D ("CASE-CONTROL STUDY"; "CASE-CONTROL
STUDIES") OR ("CASE-CONTROL STUDY"; "CASE-CONTROL
STUDIES") / (UT;IT;SH) OR CT D ("COHORT STUDY";
"COHORT STUDIES") OR ("COHORT STUDY"; "COHORT
STUDIES") / (UT;IT;SH)

25 | Pps=sysrev 148487

26 | 22 OR23 0R 24 OR 25 2297790

27 | 21 AND 26 2423

28 | 27 AND PY=2005 to 2008 AND pps=Mensch 947

29 | CT=("MYOCARDIAL ISCHEMIAS"; "MYOCARDIAL ISCHEMIA") 346421
OR FT=heart disease*

30 | CT="DIABETES MELLITUS" OR CT D "DIABETES, 542612

GESTATIONAL" OR ("DIABETES, GESTATIONAL") / (UT;IT;SH)
OR CT D "GESTATIONAL DIABETES" OR "(GESTATIONAL
DIABETES") / (UT;IT;SH) OR FT=diabetes

31 | CT=("HYPERCHOLESTEROLEMIAS"; 116201
"HYPERCHOLESTEROLEMIA") OR CT D
("HYPERLIPIDEMIAS"; "HYPERLIPIDEMIA") OR
("HYPERLIPIDEMIAS"; "HYPERLIPIDEMIA") / (UT;IT;SH) OR
FT=hypercholesterolemia OR FT=hyperlipidemia

32 | CT="HYPERTENSION" OR FT=hypertension 567243
33 | CT=("RENAL INSUFFICIENCY"; "RENAL INSUFFICIENCIES") 184116

OR (CT D "RENAL DIALYSIS" OR ("RENAL DIALYSIS") /

(UT;IT;SH)
34 | (kidney OR renal) AND (insufficiency OR dialysis OR failure) 312757
35| 330R 34 348266
36 | CT="OBESITY" OR FT=obesity OR FT=overweight 223515
37 | ct d neoplasms 3573233
38 | neoplasms® OR tumor* OR tumour®* OR cancer OR carcinoma 3854100
39| 37 OR 38 4320899
40 | 29 OR 30 OR 31 OR 32 OR 35 0R 36 OR 39 5990005
41 | 11 AND 40 23098
42 | 22 OR23 OR 25 1420455
43 | 41 AND 42 5046
44 | 43 AND PY=2005 to 2008 AND pps=Mensch 2139
45 | CT D ("RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS"; "RANDOMIZED 469048

CONTROLLED TRIAL"; "RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS
AS TOPIC") OR ("RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS";
"RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL"; "RANDOMIZED
CONTROLLED TRIALS AS TOPIC") / (UT;IT;SH) OR
DT="RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL"

46 | 41 AND 45 1798
47 | 46 AND PY=2005 to 2008 AND pps=Mensch 582
48 | 28 OR 47 1443
49 | check duplicates: unique in s=48 1303
50 | s=49 AND base=em74 646
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B-6.5 Anhéange zur Qualitatsbewertung der Studien

PEDro Skala

1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien

2. Randomisierung

3. Concealment of Allocation

4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen

5. Verblindung der Patienten

6. Verblindung der Therapeuten

7. Verblindung der Auswerter

8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet

9. ITT Analyse

10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung berichtet

11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des Ergebnisses berichtet.

Studien zu Adipositas

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11
Ash (2006) + + + - - - n " + +
Kalavainen + + + - - - + + + +
(2007)

Erlauterungen PEDroSkala
+ Kriterium erfullt

- Kriterium nicht erfuillt

= Unvollstandige
Angaben / Verdacht auf

Fehler in der Ausfihrung

> © ® N g ks~ oobd =

Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
Randomisierung

Concealment of Allocation

Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Verblindung der Patienten

Verblindung der Therapeuten

Verblindung der Auswerter

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
ITT Analyse

. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung

berichtet
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11.

Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.

Studien zu Diabetes mellitus Typ 2

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Anderson-Loftin + + - + - - - - + + +
(2005)
Franz (1995) + + - + - - - - - + +
Hartwell (1986) + + - = - - - + - + +
Heller (1988) + + - + - - - + - ¥ ¥
Korhonen (1987) + + - + - - - + - + +
Mayer-Davis + + - + - - - - + + T
(2004)
Miller (2002) + + - + - - - + + + +
Pijls (2000) + + - + - - - - + n +
Wolf (2004) + + - + - - + - ¥ ¥ ¥
Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erfuillt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfullt 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausfihrung 6. Verblindung der Therapeuten

7. Verblindung der Auswerter

8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet

9. ITT Analyse

10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung

—
N

berichtet

. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu Hypercholesterinamie/Hyperlipidimie

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Ammermann + + - - - - - n ¥ n
(2003a)

Becker (1998) + + + + - - - - n + n
Curzio (1989) + + - - - - - n ¥ + i
Delahanty (2001) | + + - + - - + + ¥ ¥ n
Heller (1989) + + - + - - - - n + n
Henkin (2000) + + - + - - - - n + n
Hjermann et al. |+ + + + - - - + + + T
1981*

Johnston (1995) + + - + - - - - n + n
Moy (2001) + + - + - - - - + + ¥
Neil (1995) + + - + - - + + + n ¥
Rhodes (1996) + + - + - - - + n + n
Shannon (1994) + + - + - - - + + + n
Wood (1991) + + - + - - - + n + n

Erlauterungen PEDroSkala

+ Kriterium erftllt

- Kriterium nicht erfillt

= Unvollstandige
Angaben / Verdacht

Fehler in der Ausfuhrung

auf

= © ® N o a s~ b=

11.

Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
Randomisierung

Concealment of Allocation
Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Verblindung der Patienten

Verblindung der Therapeuten

Verblindung der Auswerter

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet

ITT Analyse

berichtet

. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung

Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu Hypertonie

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11
Beckmann + + - + - - - + + + +
(1995)

Croft (1986) + + - + - - - - ¥ ¥ -
Jones (1999) + + - + - - - + ¥ ¥ ¥
Koopman (1990) | + + - + - - - + + + +
Korhonen (2003) | + + - + - - + - + + +
Langford (1985) | + + - - - - - + + + ¥
Ramsay (1978) + + - - - - + - + + +
Stamler (1987) + + - + - - - + + + +

Erlauterungen PEDroSkala Definition von Ein- / Ausschlusskriterien

+ Kriterium erfullt Randomisierung

- Kriterium nicht erfuillt Concealment of Allocation

= Unvollstandige Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen

Angaben / Verdacht auf Verblindung der Patienten

Fehler in der Ausfuhrung Verblindung der Therapeuten

Verblindung der Auswerter

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet

ITT Analyse

0. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet

11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.

> © ® N o ok~ oobd=
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Studien zu Niereninsuffizienzen

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 [11
Ashhurst (2003) + + - = - - - + + + ¥
Campbell (2008) + + + + - - - - + + +
Ford (2004) + + - - - - - + + " "
Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erfullt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfuillt 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausflihrung 6. Verblindung der Therapeuten
7. Verblindung der Auswerter
8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
9. ITT Analyse
10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet
11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu onkologischen Erkrankungen

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11
Djuric (2002) + + - - - - - - - + T
Hebert (2001) + + - + - - - - - + ¥
Isenring + + - + - - - + ¥ ¥ ¥
(2004/2007)

Loprinzi (1996) + + - + - - - + + + -
Ovesen (1993) + + - + - - - - - ¥ ¥
Pakiz (2005) + + - + - - - + + + +
Pierce + + - + - - - + - T +
(2004/2007)

Ravasco (2005a) | + + + = - - - + + + +
Ravasco (2005b) | + + + = - - - + + + +
Rock (2001) + + - + - - - ¥ ¥ ¥ ¥
Scheier (2005) + + - + - - - + - + ¥
Shaw (2007) + + - + - - - + - ¥ ¥

Erlauterungen PEDroSkala Definition von Ein- / Ausschlusskriterien

+ Kriterium erfuillt Randomisierung

- Kriterium nicht erfullt Concealment of Allocation

= Unvollstandige Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen

Angaben / Verdacht auf Verblindung der Patienten

Fehler in der Ausflihrung Verblindung der Therapeuten

Verblindung der Auswerter

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet

ITT Analyse

0. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet

11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.

= © ® N o a ks~ obd =
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Studien zu weiteren Erkrankungen

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | 11
Arcand (2005) + + - + - - - + + + ¥
Evans (2005) + + - - - - - - - + ¥
Svendsen (2007) | + + + + - - - + + ¥ ¥
Wong (2004) + + - + - - - - ¥ ¥ ¥

Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erfuillt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfullt 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausfihrung 6. Verblindung der Therapeuten
7. Verblindung der Auswerter
8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
9. ITT Analyse
10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet
11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des
Ergebnisses berichtet.
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit in der vertragséarztlichen Versorgung als

Heilmittel

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemal 2. Kapitel § 7 lit. b)
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzuflihren (zur sektoreniibergreifenden Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit gemal 2. Kapitel §7 lit. a) VerfO wird auf
Kapitel B: Sektorenubergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit

verwiesen).

Das Ergebnis der vorangegangenen Nutzenbewertung und der Expertenanhorung bezieht
sich auf bestimmte (in den Stellungnahmen Ubereinstimmend genannte) seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen und auf die Mukoviszidose (zystische Fibrose), bei denen eine
Diattherapie als alternativiose medizinische MaRnahme gilt, da ansonsten Tod oder schwere
Behinderung drohen (vgl. Kapitel B 4.8). Die Konkretisierung in Bezug auf die Seltenheit bei
den hier in Rede stehenden angeborenen Stoffwechselerkrankungen begriindet sich in der
notwendigen Abgrenzung zu anderen angeborenen Stoffwechselerkrankungen (z. B. Typ 1
Diabetes).

C-2 Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Erndhrungsberatung in der vertragsarztlichen Versorgung als
Heilmittel bei den Indikationen bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit fir eine Ernahrungsberatung gelten bei den
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der Mukoviszidose, bei denen eine
Diattherapie bzw. Ernahrungsberatung als alternativiose medizinische MalRnahme gilt, da
ansonsten Tod oder schwere Behinderung drohen, als belegt. Die Ernahrungsberatung bei
diesen Indikationen erfolgt gegenwartig im Rahmen einer multiprofessionellen Behandlung in
spezialisierten Zentren, an Hochschulambulanzen, Sozialpadiatrische Zentren bzw. in
speziellen Schwerpunktpraxen im Rahmen der ambulanten Betreuung der Patienten. In der
vertragsarztlichen Versorgung ist die Erndhrungsberatung als Heilmittel zu Lasten der

gesetzlichen Krankenversicherung derzeit nicht etabliert.

274



C SEKTORSPEZIFISCHE BEWERTUNG DER NOTWENDIGKEIT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IN DER
VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG

C-2.1 Bewertung der Notwendigkeit der Ernahrungsberatung in der
vertragsarztlichen Versorgung als Heilmittel

C-211 Position KBV und GKV Spitzenverband

Bezuglich der Indikationen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und

Mukoviszidose soll die ambulante Erndhrungsberatung nicht in den Katalog Uber die

verordnungsfahigen Heilmittel nach § 92 Abs. 6 SGB V aufgenommen werden.

Versorgungssituation:

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten im Sauglings- und Kindesalter mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose wird in der Regel in
spezialisierten Zentren (sog. Stoffwechsel-Zentren bzw. Mukoviszidose-Spezialambulanzen)
an Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), Sozialpadiatrischen Zentren (§ 119 SGB V) bzw.
in speziellen Schwerpunktpraxen in der vertragsarztlichen Versorgung sowie im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefuhrt. Patientinnen und Patienten im Jugend- und
Erwachsenenalter wenden sich aufgrund der Erfordernisse in Schul- und Arbeitsleben auch

an entsprechend fur die Erkrankung qualifizierte niedergelassene Facharztpraxen.

Die MaRnahmen der Ernahrungsmedizin und die zugehérige Erndhrungsberatung sind

medizinisch erforderlicher Bestandteil einer multimodalen/multiprofessionellen Therapie.

Zu berucksichtigen ist auch, dass aufgrund des medizinischen Fortschritts nicht mehr nur
Kinder therapiert werden, sondern ein Drittel der Patientinnen und Patienten mit
angeborenen Stoffwechselerkrankungen sich im Erwachsenenalter befindet (Schweiz Med
Forum 2011;11(36):607-612).

Gemal der aktuellen Versorgungsrealitdt und auch den Aussagen der Sachverstandigen in
der Expertenanhérung konzentriert sich die padiatrische Medizin hier auf die Familie und
abhangige Kinder in der Regel mit einer Anbindung der Patientinnen und Patienten und der
Eltern an spezialisierte Stoffwechselzentren bzw. Mukoviszidose-Ambulanzen mit
Schwerpunktversorgung. Die zunehmende Zahl erwachsener Patientinnen und Patienten mit
angeborenen Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose bendtigt ggf. nicht mehr regelhaft
das klinische Zentrum, sondern eine fir die entsprechenden Stoffwechselerkrankung/
Mukoviszidose qualifizierte behandelnde Arztin bzw. qualifizierten behandelnden Arzt, unter
Einbeziehung der fachlichen Kompetenz der Diatassistentin bzw. des Diatassistenten

(einschlieBlich einer Kontrolle der Laborparameter in bestimmten Zeitabstanden).
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Erndhrungsberatung als Teil der arztlichen Leistung:

Gemall den Feststellungen der befragten Experten sind die MalRnahmen der
Ernahrungsmedizin einschliellich der Erndhrungsberatung bei den seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen wesentlicher und unverzichtbarer Bestandteil der Therapie, ohne
die schwere gesundheitliche Schadigungen bis hin zum Tod die unausweichliche Folge
waren. Eine Anbindung der Patientinnen und Patienten an spezialisierte Zentren sowie eine
Schwerpunktversorgung ist bei Kindern unter Einbindung der Eltern erforderlich. Die
Behandlung erfordert entsprechend der Stoffwechselerkrankung qualifizierte Arztinnen und

Arzte und haufig die Einbeziehung qualifizierter Diatassistentinnen und Didtassistenten.

Bei der Mukoviszidose sind die ernahrungsmedizinischen MalRnahmen einschlieRlich der
zugehdrigen Ernahrungsberatung eine der wesentlichen Saulen der Therapie, ohne die es
zu schweren gesundheitlichen Schadigungen und verminderter Lebenserwartung kommt.
Nach Feststellung der Sachverstandigen wird die Erndhrungsberatung an Mukoviszidose-
Spezialambulanzen mit entsprechender Schwerpunktversorgung erbracht. Arztinnen und
Arzte wie Diatassistentinnen und Didtassistenten miissen auf die Behandlung der
Mukoviszidose spezialisiert sein, so wie dies gleichermalen fir die anderen hier in Rede

stehenden angeborenen Stoffwechselerkrankungen gilt.

Therapiesetting (in der Regel Zentrumsversorgung), Therapiemodalitat (Teamansatz) und
die unmittelbare Relevanz der Ernahrungstherapie fur das Leben der Patienten (vitale
Indikation) begriinden die Notwendigkeit der Erndhrungsberatung als Bestandteil arztlicher
Leistung. Dieses Vorgehen gewahrleistet, dass die Ernahrungsberatung begleitend zum
Arztkontakt erfolgen kann und auf die durch die behandelnde Arztin bzw. den behandelnden
Arzt vorzunehmende Uberwachung und Feststellung des Erndhrungsstatus individuell
ausgerichtet wird. So besteht bspw. bei der Mukoviszidose ein unmittelbarer Zusammenhang
zwischen der angepassten Medikation bei Bauchspeicheldriisenfunktionsstérungen und der
entsprechenden Anpassung der Diat. Die Anpassung muss zwingend parallel erfolgen und
kann nicht erst im Rahmen einer mit zeitlichem Abstand beginnenden Ernahrungsberatung
nachgeholt werden. Umgekehrt kénnen sich Anpassungen der Diat unmittelbar auf die

erforderliche Medikation auswirken.

Auf Grund der Schwere der Erkrankung und wegen der unmittelbaren Auswirkungen der
Ernahrungstherapie auf den Krankheitsverlauf ergibt sich eine besondere Notwendigkeit zur
engen Abstimmung der Inhalte der Erndhrungsberatung mit den arztlich erhobenen
Befunden. Dies gilt sowohl fir die zunachst engmaschigen Kontrollen zu Beginn einer
stoffwechselspezifischen Diat, als auch flr die in geringerer Frequenz durchzuflihrenden

Kontrolluntersuchungen. Unabhangig davon missen Veradnderungen des Status bei der
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Patientin bzw. dem Patienten zu einem unmittelbaren Arztkontakt fihren, um auf mogliche

Anderungen des Stoffwechsels medizinisch/diatetisch reagieren zu kdnnen.

Bei den Erkrankungsbildern Mukoviszidose und seltene angeborenen
Stoffwechselerkrankungen muss jederzeit mit unvorhergesehenen Verschlechterungen oder
Komplikationen gerechnet werden. Daher missen sowohl die Erndhrungsberatung als auch
die arztliche und medikamentdése Behandlung kurzfristig und engmaschig verfligbar sein. Die
unverzlgliche Ruckkopplung zwischen Arzt und Erndhrungsberater zum weiteren Vorgehen
bei unvorhergesehenen Verschlechterungen oder Komplikationen ist zwingend erforderlich.
Bei Mukoviszidose flhrt bspw. ein einfacher Atemwegsinfektes nicht nur zur
Verschlechterung der pulmonalen Situation, sondern durch Fieber, Schwitzen, Erbrechen
oder Durchfall auch zu Verschiebungen oder Entgleisungen im Elektrolythaushalt sowie zu
einem erhdhten Energiebedarf. Dies erfordert eine unverzigliche Anpassung der Dosierung
der Enzymsubstitution und Vitamingabe, was nicht ohne einen unmittelbaren Austausch
zwischen Arzt und Ernahrungsberater moglich ist, da bei falscher Enzymgabe sonst die
Gefahr einer Uberdosierung mit méglichem Darmverschluss besteht. Bei Fieber kommt es
zusatzlich zu einem Natrium- und Chlorid-Verlust, der unmittelbar und auf Basis paralleler
Laborkontrollen durch den Arzt ausgeglichen werden muss. Eine Minimierung etwaiger
Risiken fur den Patienten lasst sich nur Uber die Einbindung der Erndhrungsberatung in die

arztliche Leistung erreichen.

Aufgrund der geschilderten speziellen Anforderungen und Spontanverldufe bedarf es einer
arztlichen Gesamtverantwortung flr die sachgerechte Durchflihrung und organisatorische
Bereitstellung der erforderlichen diattherapeutischen MafRRnahmen einschlieRlich der
Ernahrungsberatung. Dies setzt ein unmittelbares Weisungsverhaltnis zwischen Arzt und
Erndhrungsberater voraus, welches den Fall einer arztlichen Anordnung gemaf
§ 3 DiatAssG i.V.m. § 15 Abs. 1 Satz 2 SGB V darstellt. Die Erndhrungsberatung als eine
von mehreren erforderlichen diattherapeutischen Malinahmen kann bei den hier in Rede
stehenden Erkrankungen daher nicht herausgelést und als eigenstandiges Heilmittel durch

unabhangige Leistungserbringer erbracht werden.

Die Erfahrungen aus anderen Bereichen der Heilmittelversorgung zeigen auch, dass ein
direkter und unmittelbarer Informationsaustausch zwischen raumlich und organisatorisch
vollkommen getrennten Organisationseinheiten oftmals nicht zeithah und reibungslos
sichergestellt werden kann. Die Vernetzung in Form eines zeitnahen oder direkten
Informationsaustausches sowie einer engen Abstimmung zwischen Arzt und
Ernahrungsberater ware allein zudem nicht ausreichend, um die Ernahrungsberatung als Teil
der arztlichen Leistung ,Diattherapie” Uber ein Heilmittel sicherzustellen. Vielmehr bedirfte
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es weitergehender Vorgaben, insbesondere zur zeitgleichen Verfligbarkeit von Arzt und
Erndhrungsberater, zum unmittelbaren und wechselseitigen Zugriff auf Labor- und
Behandlungsdaten sowie zur Sicherstellung von Abwesenheitsvertretungen. Dies
umzusetzen, erfordert eine starke organisatorische Vermischung des arztlichen sowie
didtassistentischen Bereichs. Ferner sind ein unmittelbares Weisungsverhaltnis sowie ein
Gesamtverantwortlicher (Arzt) notwendig, was im Ergebnis dazu flhrt, dass ein

eigenstandiges Heilmittel ,Erndhrungsberatung® nicht mehr gegeben ware.

§ 3 DiatAssG unterscheidet hinsichtlich des Tatigwerdens von Diatassistenten ausdrucklich
zwischen der arztlichen Anordnung einerseits und der arztlichen Verordnung andererseits.
Gemall § 15 Abs. 1 Satz 2 SGB V kdénnen Hilfeleistungen durch andere (nichtarztliche)
Personen nur erbracht werden, wenn sie vom Arzt angeordnet und von ihm verantwortet
werden. Entsprechend bestimmt § 28 Abs.1 Satz 2 SGB V, dass zur arztlichen Behandlung
auch die Hilfeleistung anderer Personen gehort, die vom Arzt angeordnet und vom ihm
verantwortet werden. Auch § 73 Abs. 2 SGB V unterscheidet ausdrucklich zwischen der
arztlichen Anordnung (§ 73 Abs. 2 Nr. 6 SGB V) und der arztlichen Verordnung (§ 73 Abs. 2
Nr. 5,7 und 8 SGB V).

Die arztliche Verordnung kennzeichnet sich dadurch, dass der Arzt lediglich fir die Einleitung
und Auswahl der verordneten Therapiemalinahmen (hier der Erndhrungsberatung)
verantwortlich ist. Die Verantwortung flir die sachgerechte Durchfihrung der verordneten
Therapiemalinahme einschlief3lich der  organisatorischen Sicherstellung der
Leistungserbringung (Ort der Niederlassung, Praxisbetrieb einschlieRlich Offnungszeiten und
Terminvergabe, Mitarbeiter) liegen allein beim Therapeuten (hier Ernahrungsberater, sodann

= Heilmittelerbringer).

Bei der arztlichen Anordnung bleibt hingegen der Arzt in der Gesamtverantwortung fur die
Durchfuhrung der Therapiemalinahmen. Die vom Arzt angeordneten MalRnahmen werden —
wie bei anderen Delegationsleistungen auch — zwar eigenverantwortlich von den Delegaten
(hier Erndhrungsberatern) durchgefiihrt, sind aber dem Arzt als eigene Leistungen
zuzurechnen. Arzt und Therapeut stehen hier — anders als bei verordneten Heilmitteln — in
einem unmittelbaren (fachlichen und organisatorischen) Direktions- bzw.
Weisungsverhaltnis. Der Arzt bleibt verantwortlich fir die Sicherstellung einer

qualitatsorientierten und wirtschaftlichen Leistungserbringung.

Soweit § 3 DiatAssG von eigenverantwortlicher Tatigkeit im Rahmen der arztlichen An- oder
Verordnung spricht, bedeutet das nichts anderes, als dass der Diatassistent sowohl im
Verantwortungsbereich des Arztes (Anordnung) als auch im eigenverantwortlichen und

selbststandigen Bereich (Verordnung) tatig sein kann. Das BSG sagt in seinem Urteil vom
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28.6.2000 (B 6 KA 26/99 R) nichts Abweichendes. Dort wird lediglich ausgefihrt, dass die
Tatigkeit des Diatassistenten nicht von vorneherein auf eine unselbststandige Arbeit
beschrankt ist (Rn. 34f).

Gemal § 116b SGB V sind die in Rede stehenden Erkrankungen als selten und schwer
therapiebar klassifiziert; zudem koénnen Diatfehler zu schwerwiegenden Folgen  wie
dauerhafter Behinderung oder Tod fihren. Es ist daher unumganglich, das Tatigwerden der
Diatassistenten in diesen Fallen in den Verantwortungsbereich des Arztes zu tbergeben und
damit der arztlichen Anordnung zu unterstellen. Dies ist so in § 3 DiatAssG explizit
vorgesehen. Das Tatigwerden auf arztliche Verordnung nach § 3 DiatAssG ware in Fallen
denkbar, bei denen von Diatfehlern kein unmittelbares Gefahrdungspotential wie
unmittelbare Todes- oder Behinderungsfolge fir den Patienten ausgeht und bei denen keine
zeitkritische Therapieumstellung erforderlich ist. Dies ware z.B. bei Adipositas,
Fettstoffwechselstorungen oder Osteoporose gegeben, fur diese Erkrankungen konnte

jedoch kein Nutzen nachgewiesen werden.

Die mit dem Beschlussentwurf von KBV und GKV verbundene fachliche Einschatzung fuhrt
im Ergebnis dazu, dass es sich bei der Ernahrungsberatung bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose um delegationsfahige Leistungen (§ 15 Abs. 1
Satz 2 SGB V) handelt. Die Erndhrungsberatung ist hier der arztlichen Berufsausibung
zuzurechnen, die der Arzt aufgrund seines Fachwissens verantworten muss. Die
Hilfeleistung der Diatassistenten dirfen dann nur erbracht werden, wenn sie vom Arzt

angeordnet und von ihm verantwortet werden.

Zusammenfassend stellen die erndhrungsmedizinischen MalRnahmen einschlieBlich der
Ernahrungsberatung zur Behandlung von angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der
Mukoviszidose hochspezialisierte Leistungen dar, die aufgrund der Komplexitdt und
Seltenheit der Erkrankungen einer regelmafigen arztlichen Intervention, Koordinierung und
Uberwachung bedirfen. Die notwendige Versorgungsqualitat und Patientensicherheit kann
auch vor dem Hintergrund der Seltenheit und Komplexitat der Erkrankungen nur im Wege
der Delegation von speziell qualifizierten Therapeutinnen und Therapeuten in einem
multiprofessionellen Team sichergestellt werden. Ein die arztliche Leistung substituierendes
Heilmittel ist bei den genannten Indikationen aufgrund der damit verbundenen Risiken fir die

Patientensicherheit und Versorgungsqualitat nicht geeignet.

Aufgrund der besonderen qualitativen und organisatorischen Anforderungen an die
Einleitung und Durchfihrung ernadhrungsmedizinischer Malinahmen einschliel3lich der
Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der

Mukoviszidose gelangt der G-BA zu der Auffassung, die Ernahrungsberatung in diesen
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Fallen auch weiterhin als einen notwendigen Bestandteil arztlicher Leistung anzusehen, der
von entsprechend qualifizierten/spezialisierten Diatassistentinnen oder Diatassistenten auf

arztliche Anordnung hin durchgefiihrt werden kann.

C-2.1.2 Position PatV

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten im Sauglings- und Kindesalter mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose wird in der Regel in
spezialisierten Zentren (sog. Stoffwechsel-Zentren bzw. Mukoviszidose-Spezialambulanzen)
erbracht. Diese kénnen z.B. Leistungserbringer nach §§ 73c, 95 Abs. 1 Satz 2, 116, 116 b,
140 a-d SGB V oder ermachtigte Einrichtungen nach §§ 116a, 117 oder 119 SGB V sein.
Darlber hinaus werden diese Patienten auch in speziellen Schwerpunktpraxen der
vertragsarztlichen Versorgung - laut Aussagen der Experten allerdings ohne eine
Ernahrungsberatung durch Didtassistentinnen und Diatassistenten - sowie im Rahmen der

Krankenhausbehandlung behandelt.

Die MaRnahmen der Ernahrungsmedizin und die zugehérige Erndhrungsberatung sind
medizinisch erforderlicher Bestandteil der multimodalen Therapie. Nach Feststellung der
Sachverstandigen wird die Ernahrungsberatung derzeit allerdings nur an Spezialambulanzen
mit entsprechender Schwerpunktversorgung erbracht, weitgehend von im Krankenhaus
angestellten Diatassistentinnen und Diatassistenten. Diese sind Teil des multiprofessionellen
Behandlungsteams im Stoffwechsel-Zentren bzw. in den Mukoviszidose-Spezialambulanzen
(ZD S. 113, S. 124-125).

Gerade Patientinnen und Patienten im Jugend- und Erwachsenenalter, wenden sich jedoch
aufgrund des Erfordernisses von Schul- und Arbeitsleben auch verstarkt niedergelassenen
Facharztpraxen zu. Daher kdnnen Uber die aktuelle Versorgungssituation in spezialisierten
Zentren hinaus Versorgungslucken bestehen. Denn durch die Behandlung in Zentren
ergeben sich oft lange Fahrtwege und es kann zu Terminschwierigkeiten flr Patientinnen
und Patienten kommen. Daher wird neben der Versorgung mit Erndhrungsberatung in
spezialisierten Zentren aufgrund mdglicher fataler Konsequenzen einer falschen Erndhrung
eine niedrigschwellige Versorgung mit Ernahrungsberatung durch Diatassistentinnen und
Diatassistenten in Wohnortndhe bendtigt. Dies gilt ganz besonders fur junge Erwachsene mit
Mukoviszidose oder angeborene Stoffwechselerkrankungen sowie fur Patientinnen und
Patienten in besonderen Situationen, in denen eine Erndhrungsberatung Kkurzfristig

erreichbar sein muss:

So mussen z B. Jugendliiche und junge Erwachsene mit angeborenen

Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose, die von der padiatrischen Versorgung im
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Zentrum in die Erwachsenenversorgung beim niedergelassenen Facharzt wechseln wollen
und sich in einer Lebensphase mit vielen neuen Aufgaben befinden, bezliglich ihrer
Ernahrung eng begleitet werden, um einen guten Erndhrungsstatus auch in dieser Phase zu
erhalten. An seltenen angeborenen Stoffwechselstorungen erkrankte Kinder mit
beispielsweise fieberhaften Infekten bendtigen die Moéglichkeit, umgehend nach Verordnung
und in Abstimmung mit dem Facharzt die Erndhrungsberatung aufzusuchen, um die
Erndhrung an die aktuelle Situation anzupassen. Patientinnen, die schwanger werden wollen
oder es sind, mussen sowohl bei Mukoviszidose als auch bei angeborenen
Stoffwechselerkrankungen ihre Erndhrung an die besonderen Bedirfnisse in der
Schwangerschaft anpassen und bendtigen deshalb haufigere Kontakte zur
Ernahrungsberatung. Mutter mit Kleinkindern oder S&uglingen, die noch unsicher im
Umgang mit ihrem schwer chronisch kranken Kind sind, missen die Moglichkeit haben,
kurzfristig einen Termin zur Beratung zu verabreden, um Hilfe bei im taglichen Umgang mit
dem Kind entstehenden Ernahrungs- und Diatfragen und praktische Hilfe bei der Zubereitung
der Diat zu erhalten. Mukoviszidose-Patienten, die aufgrund der Pankreasinsuffizienz
zusatzlich einen Mukoviszidose-induzierten Diabetes entwickeln (knapp 30% der
Betroffenen, ZD S. 117), bendtigen eine intensive Ernahrungstherapie- und Beratung, die
auch wohnortnah stattfindet. Denn nur so ist die notwendige Frequenz der Beratung zu
erreichen, um eine schnelle und korrekte Einstellung des Diabetes unter Alltagsbedingungen

zu gewahrleisten.

Deshalb bedarf es einer Aufnahme der Erndhrungsberatung bei den seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose als Heilmittel in die Heilmittel-Richtlinie im

Sinne einer Erganzung.

Mit Verankerung in der Heilmittel-Richtlinie, der Einfiugung eines neuen Kapitels ,H.
Erndhrungsberatung, §§ 42 bis 45“ und eines neuen Abschnitts IV in den zweiten Teil der
Heilmittel-Richtlinie (Heilmittelkatalog) soll die Versorgung der Patientinnen und Patienten
mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose verbessert und eine

wohnortnahe Versorgung sichergestellt werden.

C-2.2 Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Ernahrungsberatung in der
vertragsarztlichen Versorgung als Heilmittel

Cc-2.2.1 Position KBV, GKV Spitzenverband und PatV
Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit gemaf § 10 der VerfO des G-BA missen die Kosten

einer ambulanten Erndhrungstherapie bei den Indikationen, bei denen der Nutzen und die
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medizinische Notwendigkeit fir eine Erndhrungsberatung gegeben ist, mit den jeweiligen
Auswirkungen verglichen werden. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche
sind verschiedene Verfahren der gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden.
Der erfassten Literatur und den Stellungnahmen sind keine Untersuchungen zu Aspekten
der Wirtschaftlichkeit zu entnehmen. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fur eine solche
Prifung der Wirtschaftlichkeit nicht zur Verfliigung stehen, konnte keine diesen Methoden

entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

C-2.2.2 Zusatzliche Position PatV

Mukoviszidose und angeborene Stoffwechselerkrankungen sind seltene Erkrankungen und
oft lebenslimitierend. Sie begleiten die Patientinnen und Patienten sowie deren Familien
lebenslang. Die im neuen Abschnitt IV des zweiten Teils der Heilmittel-Richtlinie beispielhaft
aufgeflihrten Indikationen zu den angeborenen Stoffwechselerkrankungen, die die
kérperliche und geistige Entwicklung der Kinder in nicht geringfligigem MaRe gefahrden, sind
weitgehend bereits im Neugeborenen-Screening zur Friherkennung von angeborenen
Stoffwechseldefekten und endokrinen Stérungen verankert (vgl. Richtlinie Uber die
Friherkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(,Kinder-Richtlinien“), Anlage 2 ,Erweitertes Neugeborenen-Screening). Durch das

Screening soll eine unverziigliche Therapieeinleitung im Krankheitsfall ermoglicht werden.

Der Nutzen der Ernahrungsberatung ist belegt, die Notwendigkeit gegeben und somit ist die
Ernahrungsberatung auch  wirtschaftlich, um Stoffwechselentgleisungen und
Gedeihstérungen, gerade auch bei Kindern, Jugendlichen und jungen Erwachsenen in
besonderen Lebenssituationen zu verhindern. Eine gute Stoffwechseleinstellung ist
notwendiger Bestandteil der Behandlung und die Verordnung der Erndhrungsberatung als
Heilmittel stellt ein ergdnzendes wohnortnahes und niedrigschwelliges Angebot dar. Studien
zur Wirtschaftlichkeit liegen nicht vor, aber durch die Vermeidung mdoglicher
Krankenhauseinweisungen und Diatfehlern, Sicherheit der Familien im Umgang mit der Diat

etc. ist die Wirtschaftlichkeit der Erndhrungsberatung als gegeben anzunehmen.

C-3 Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Erndhrungsberatung in der vertragsarztlichen Versorgung als
Heilmittel bei weiteren Indikationen

C-3.1 Bewertung der Notwendigkeit der Ernahrungsberatung in der
vertragsarztlichen Versorgung als Heilmittel
Bei den Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2,

Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie, Niereninsuffizienzen, Onkologische
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Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz sowie
bei den in den Stellungnahmen genannten weiteren Indikationen, z. B. entziindliche Magen-
und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwiir,
Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis sieht der G-BA keine
Anhaltspunkte, wonach die sektorspezifische Betrachtung zu einem anderen Ergebnis fihren
wlrden als bei der sektorentbergreifenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit. Eine Notwendigkeit fir eine alleinige Ernahrungsberatung als

verordnungsfahiges Heilmittel ist somit nicht gegeben.

C-3.2 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der
vertragséarztlichen Versorgung als Heilmittel

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit gemal § 10 VerfO des G-BA missen die Kosten einer
ambulanten Ernahrungstherapie mit den jeweiligen Auswirkungen verglichen werden. Fur die
konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der
gesundheitsokonomischen Evaluation entwickelt worden. Da ein Nutzen der alleinigen
ambulanten Erndhrungstherapie bei den Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2,
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie, Niereninsuffizienzen, Onkologische
Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz sowie
bei den weiteren im Stellungnahmeverfahren genannten Indikationen, z. B. entziindliche
Magen- und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom,
Magengeschwir, Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis nicht
nachweisbar ist, ist eine (sektorspezifische) Bewertung der Wirtschaftlichkeit im Sinne einer
Einbeziehung von KostengréfRen nicht angemessen. Ein nicht nachweisbarer Nutzen kann
nicht durch ggf. geringere Kosten aufgewogen werden, deren Einbeziehung ist daher in

diesem Kontext nicht relevant.
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D Stellungnahmeverfahren vor abschlielRender Beschlussfassung
des G-BA

D-1 Eckdaten des Stellungnahmeverfahrens

D-1.1 Stellungnahmeberechtigte Organisationen
Der UA VL hat in seiner Sitzung am 27. August 2014 folgende Organisationen, denen
gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe

einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

Berechtigungsgrundlage Stellungnhahmeberechtigte

§ 91 Abs. 5 SGB V BAK

§ 92 Abs. 6 Satz 2 SGB V | Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V. (BHV)

Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und
Stimmlehrer/innen Lehrervereini-gung Schlaffhorst-Andersen e.
V. (DBA)

Deutscher Bundesverband der akademischen
Sprachtherapeuten (dbs)

Zentralverband der medizinischen Ful3pfleger/ Podologen

Verband deutscher Podologen

1. Kapitel § 8 Abs. 2 Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband
Satz 1 lit. a) VerfO e. V.(VDD)

Bundesverband Deutscher Erndhrungsmediziner e. V. (BDEM)

Fachgesellschaft fur Ernahrungstherapie und Pravention e. V.
(FET) (vormals Ge-sellschaft fur Erndhrungsmedizin und
Diatetik e. V.)

Verband flr Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

Berufsverband der Oecotrophologen (VDOE) e.V.

Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der Gesellschaft flr
padiatrische Pneumologie e.V.

Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung
(GPGE)

Arbeitsgemeinschaft der Arzte im Mukoviszidose e.V. (AGAM)

Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose e.V. (AKE)

Arbeitsgemeinschaft fir padiatrische Stoffwechselstérungen
(APS) der Deutschen Gesellschaft fur Kinder-und
Jugendmedizin e.V. (DKGJ)

Arbeitsgemeinschaft fir angeborene Stoffwechselstérungen in
der Inneren Medizin (ASIM)
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D-1.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA VL beschloss in seiner Sitzung am 27. August 2014 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
4. September 2014 lbermittelt. Es wurde Gelegenheit flr die Abgabe von Stellungnahmen

innerhalb von 6 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftiche Stellungnahme
abgegeben haben, wurden fristegerecht zur Anhérung am 3. Dezember 2014 eingeladen.
Stellungnehmer, die vorab erklart haben, dass sie auf die Abgabe einer mundlichen

Stellungnahme verzichten, wurden nicht eingeladen.

D-1.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden

konnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme

zu geben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhorung abgesehen werden kann, wenn ein
Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und

der zustandige Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.

D-1.4 Ubersicht Giber die Abgabe von Stellungnahmen

Berechtigungsgrundlage Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Stellungnhahme
(SN)

§ 91 Abs. 5 SGB V BAK 16.10.2014

§ 92 Abs. 6 Satz 2 SGB V | Bundesarbeitsgemeinschaft der keine SN
Heilmittelverbande e. V. (BHV)
Deutscher Bundesverband der Atem-, keine SN
Sprech- und Stimmlehrer/innen Verzicht am
Lehrervereini-gung Schlaffhorst-Andersen e. 16.10.2014
V. (DBA)
Deutscher Bundesverband der keine SN
akademischen Sprachtherapeuten (dbs) Verzicht am
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Berechtigungsgrundlage Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Stellungnahme
(SN)
20.10.2014
Zentralverband der medizinischen keine SN
FuBpfleger/ Podologen
Verband deutscher Podologen 16.10.2014
1. Kapitel § 8 Abs. 2 Satz | Verband der Diatassistenten - Deutscher 14.10.2014
1 lit. a) VerfO Bundesverband e. V.(VDD)
Bundesverband Deutscher 9.10.2014
Erndhrungsmediziner e. V. (BDEM)
Fachgesellschaft fur Erndhrungstherapie und keine SN

Pravention e. V. (FET) (vormals Ge-sellschaft
fur Ernahrungsmedizin und Diatetik e. V.)

Verband fur Erndhrung und Diétetik e. V. 14.10.2014

(VFED)

Berufsverband der Oecotrophologen (VDOE) 15.10.2014

e.V.

Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der 16.10.2014

Gesellschaft fur padiatrische Pneumologie

e.V.

Gesellschaft fur Padiatrische keine SN

Gastroenterologie und Ernahrung (GPGE) Verzicht am
17.10.2014

Arbeitsgemeinschaft der Arzte im 16.10.2014

Mukoviszidose e.V. (AGAM)

Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose 9.10.2014

e.V. (AKE)

Arbeitsgemeinschaft fir padiatrische 15.10.2014

Stoffwechselstorungen (APS) der Deutschen
Gesellschaft fur Kinder-und Jugendmedizin
e.V. (DKGJ)

Arbeitsgemeinschaft fir angeborene 15.10.2014
Stoffwechselstérungen in der Inneren
Medizin (ASIM)

D-1.5 Teilnehmer der Anh6rung und Offenlegung von Interessenkonflikten
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mundlichen
Beratungen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mafligabe
des 1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit
potenziell beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach
1. Kapitel Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 3. Dezember 2014 aufgefihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind

im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.
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Organisation/ Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6
Vg_rbanq der Frau Doris . . . . : .
Diatassistenten Steinkamp ja ja nein nein ja nein
Deutscher
Bundesverband e.V.
(VDD) Egr;tﬁg.learkus nein. ja nein nein nein nein
Arbeitsgemeinschaft
der Arzte im Herr Dr. Carst
Mukoviszidose e.V. Ss;r ar' arsten nein k.A. ja ja nein nein
(AGAM) warz
Arbeitskreis . . . . . . .
Erndhrung im Frau Béarbel Palm nein nein ja nein nein nein
Mukoviszidose e.V.
(AKE) Frau Katrin Schluter nein nein ja nein nein nein
Verband fiir Herr Axel-Gunther . . : . . .
Ernahrung und Hugot ja nein nein nein nein ja
Diatetik e.V.
(VFED) Frau Margret Morlo ja nein nein nein nein nein
gzr;;tsr\é%r:;ggender Frau Dr. Elvira Krebs nein nein nein nein ja nein
e.V. (VDOE
( ) Frau Dr. Andrea . . . . . .
Lambeck ja nein nein nein ja nein
Arbeitsgruppe
Cystische  Fibrose
der Gesellschaft fur | Frau Dr. Jutta . . . : : .
. o nein ja ja ja ja nein
padiatrische Hammermann
Pneumologie e.V.
(GPP)
Arbeitsgemeinschaft | £ro, Prof. Ursula _ . _ . . _
far angeborene Pléckinger nein Ja Ja Ja Ja nein
Stoffwechsel-
stérungen in der Herr Dr. Marti
Inneren Medizin Men;( Ir. artin nein ja ja ja nein nein
(ASIM) erxe
Arbeitsgemeinschaft
far padiatrische | Frau Prof. Julia B. nein nein i i i nein
Stoffwechsel- Hennermann, ) ) )
stérungen (APS)
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Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem

Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?
Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten

oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?
Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur

Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?
Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu I|hrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder
Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere  einem  pharmazeutischen  Unternehmen, einem  Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstitzung fir
Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen

erhalten?
Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrlstung,
Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von
Reisekosten oder Teilnahmegebuhren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von

einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
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insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von

Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?
Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines
,Branchenfonds, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von

Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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D-2 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
Aufgrund der divergierenden Positionen zur Verortung der ambulanten Ernahrungsberatung

in der Heilmittel-Richtlinie von KBV und GKV-SV einerseits (Nicht-Anderung der Heilmittel-
Richtlinie) und PatV (Aufnahme der Ernahrungsberatung als Heilmittel bei den Indikationen
mit  positiver  Nutzenbewertung) andererseits waren entsprechend getrennte

Beschlussentwirfe Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens.

Erganzend zu den Beschlussentwirfen wurden den Stellungnehmern die jeweiligen
Tragenden Grunde und die Zusammenfassende Dokumentation (Stand: 29.08.2014)

ubermittelt.
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D-2.1 Position Patientenvertretung

D-2.1.1 Beschlussentwurf
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D-2.1.2 Tragende Grinde
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D-2.2 Position KBV/GKV-SV

D-2.2.1 Beschlussentwurf
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D-2.2.2 Tragende Grinde
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Arzten stehen, denen es im Rahmen der Arztlichen Therapiefreiheit mdglich ist, zu Fragen
der Diattherapie und Erndhrung zu beraten und schriftliche Diatplane bei schweren
Ernahrungs- und Stoffwechselstérungen zu erstellen (BSG 28.06.2000 Az. B 6 KA 26/99 R;
Rz. 30).

Unter Beriicksichtigung der Verfahrensordnung des G-BA wurde ein Bewertungsverfahren
gemal 2. Kapitel § 2 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA durchgefiihrt.

Dabei hat der G-BA zu bewerten, ob fiir die infrage kommenden Indikationen der
therapeutische Nutzen anerkannt ist. GemalR des gegliederten Bewertungsverfahrens
erfordert dies die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit anhand medizinisch-
wissenschaftlicher Unterlagen, die den Evidenzkriterien der Verfahrensordnung entsprechen
und einen Bezug zu patientenbezogenen Endpunkten (insbes. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitat) herstellen.

Die geforderte Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit konnte aus
methodischen Griinden aufgrund der im BSG-Urteil aufgeworfenen Frage nur flr die
medizinische  Erndhrungsberatung als EinzelmaBnahme (nachfolgend ,alleinige
Ernghrungsberatung”) bewertet werden, da ein anteiliger Effekt der Ernahrungsberatung im
Rahmen einer multimodalen/ multiprofessionellen Behandlung (bestehend z.B. aus
Erndhrungsberatung, krankheitsspezifischer Diat, Bewegungstherapie, medikamentdse
Therapie, Verhaltenstherapie) nicht abgegrenzt werden kann. Der Nutzen der
Ernahrungsberatung im Rahmen multimodaler/ multiprofessioneller
Behandlungsmafnahmen im Krankenhaus oder in Rehabilitationseinrichtungen ist nicht
Gegenstand einer Nutzenbewertung nach § 138 SGB V.

2.2 Nutzen und medizinische Notwendigkeit der Erndhrungsberatung

Im Rahmen eines Bewertungsverfahrens sind grundsatzlich alle Indikationen zu beraten, die
vom Beratungsantrag umfasst sind. Da es hier aufgrund der BSG-Entscheidung als
Beratungsanlass an einem Beratungsantrag mit hinreichender Indikationsspezifikation fehlte,
war der Beratungsumfang entsprechend aus den Urteilsgriinden abzuleiten. Danach waren
grundsétzlich samtliche Indikationen einzubeziehen, die in den vom Gesetzgeber im
DiatAssG vorausgesetzten Tatigkeitsbereich der Diatassistentinnen und Diatassistenten
fallen. Ferner sind grundsétzlich alle sonstigen Indikationen, die in Stellungnahmen oder der
ausgewerteten wissenschaftlichen Literatur genannt wurden, zu beraten. VVon einer Beratung
konnte nur bei solchen Indikationen abgesehen werden, die eine inhaltliche Begriindung fur
die Aufnahme etwa in Form der nach 2. Kap. § 6 Abs. 3 VerfO im Regelfall erforderlichen
Unterlagen gemaR 2. Kap. § 10 VerfO nicht erkennen lieBen bzw. bei denen es von
vornherein an jeglichen wissenschaftlichen Unterlagen fehite.

221 Ergebnis der Nutzenbewertung

Grundlage des Bewertungsverfahrens bildeten mehrere indikationsoffene
Literaturrecherchen. Die Nutzenbewertung konnte sich dabei ausschlieBlich auf den
Gegenstand ,ambulante Erndhrungsberatung” beziehen, unabhangig davon, welche
Berufsgruppe oder welcher Leistungserbringer die MaRBnahme erbringt. Aus methodischen
Griinden waren daher fiir die Bewertung des Nutzens einer Erndhrungsberatung auler
Diatassistentinnen/ Ernahrungsberater (engl. dieticians) auch andere Berufsgruppen und
Leistungserbringer (multidisziplinare Teams, Arzte (Physicians), Krankenschwestern
(Nurses, Lactation nurses), Nutritionists, Okotrophologen) sowie auch andere Formen der
Erndhrungsberatung als die ,face-to-face-Beratung” (PC-unterstiitzte Erndhrungsberatung,
telefonische Ernahrungsberatung) einzubeziehen.

Studien, die sich mit der Untersuchung des MNutzens der Ernahrungsberatung befassen,
wurden in unterschiedlicher Qualitdt zu nachfolgend genannten Indikationen vorgefunden:
Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2, Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie,
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D-3 Auswertung der Stellungnahmen

D-3.1 Schriftliche Stellungnahmen
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausflihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die
das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die Bezlige auf Seitenzahlen in der folgenden Tabelle beziehen sich auf Seitenzahlen der

Tabelle und nicht auf die Seitenzahlen im Hauptdokument. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind als Anlage 2 zur ZD abgebildet.

328



D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

329




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

330




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

331




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

332




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

333




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

nees

rungsberatung au-
Rerhalb von Zentren
kiinftig ausschlie3-
lich als persénliche
Leistung des nieder-
gelassenen \er-
tragsarztes mit spe-
Zieller Fachkenntnis

der Aussagen der Experten keine qualifizierte Ernah-
rungsheratung in Vertragsarztpraxen stattfindet, bleibt
vollkommen offen, wie es dann in Zukunft gelingen sollte,
die notwendige Ernahrungsberatung bei zunehmender
Lebenserwartung der Patientinnen und Patienten woh-
nort- und zeitnah als Sachleistung gem. § 2 Abs. 2 Satz
2 SGB V sicherzustellen. ..."

lung der Leistung ist bereits
zum heutigen Zeitpunkt im
Rahmen der Zentrumsversor-
gung/ Schwerpunktpraxen
gegeben. Die Zentrumsver-
sorgung ist nach den gesetzli-
chen Bestimmungen der §§
117 und 119 SGB V ausdriick-

Organisa- | Anderungsvor- Begriundung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in

tar Be-
schluss-
entwiir-
fen

beitsort hat. Zu- arztpraxen.”

gleich weist die Pati- In den tragenden Griinden des Beschlussentwurfs der Pati-

entenvgriretung ‘.’a' entenvertretung wird eindriicklich darauf hingewiesen, dass

rauf hin, dass" sich die "zunehmende Zahl erwachsener, selbstindiger und

aus  der A"h"__’““_g unabhéngiger Patienten mit angeborenen Stoffvechseler-

der  Sachverstandi- | 4ooniingen [ . ] nicht mehr regelhart das kiinische Zent-

gen erge be_n hat, rum, sondern die Fachkompetenz der behandelnden Arztin

dass bei "'eqefge' bzw. des behandeinden Arztes und der Didtassistentin

Iassene_n F_acharz?en bzw. des Didtassistenten vor Ort" (S. 7 der tragenden

respektive in speziel- | Grinde unter Ziffer 2.2, Hervorhebung nicht im Original) be-

len Schwerpunidpra- | nstigt. Bei Mukoviszidose betrage der (steigende) Anteil von

xen der vertragsarzt- | patienten = 18 Jahre dabei bereits 52 %.

lichen  Versorgung

derzeit keine Er-

nahrungsberatung

stattfinde (S. 8 oben

zu Ziffer 2.3.)...."

Soll die Ernah- Nachdem heute nach dem Ergebnis der Auswertung | KBV/GKV-8V: Die Sicherstel- | Nein
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weil die Erndhrungs-
beratung nicht oder
nicht rechtzeitig zur
Verfligung  gestellt
werden kann. [...]

Dies lasst sich [...]
nur durch die Auf-

komplexen und lebensbedrohlichen seltenen Stoffwech-
selerkrankungen und bei Mukoviszidose unabdingbarer
Bestandteil der Therapie ist. Folglich halt es der VDD - wie
offenbar auch die Patientenvertretung - fiir vorhersehbar,
dass die aus der gemeinsamen Position von GKV-SV und
KBV folgende Konzeption zu einem permanenten Sys-
temversagen im Sinne des § 13 Abs. 3 SGB V fiihren
wird, weil die Erndhrungsheratung nicht oder nicht recht-

gen werden, nur weil eine am-
bulant erbrachte Leistung nicht
der Heilmittelerbringung nach
§ 32 SGB V zugeordnet ist.
Die Sicherstellung der Leis-
tungserbringung zeitnah zur
arztlichen Befundung oder
Diagnosestellung ist bereits

Organisa- | Anderungsvor- Begriundung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
von Stoffwechseler- lich auch Teil der ambulanten
krankungen und arztlichen Versorgung.
nicht | alts Verord- Die Wohnortnéhe ist hier unter
;:;grieﬁeur;gn k:r:: Beriicksichtigung der Selten-
Heh.  weiden <l heit und Komplexitét der Er-
Krarl'lkenkassen iar krankung und der notwendi-
Sicherstellungsauf- gen geblindelten Fachkompe-
tenz zu sehen. Dies bildet sich
trag gem. § 70 Abs. h ab durch Einricht
1 Satz 1 SGB V nicht Aliel) aDICHIEN SHTIeTARgan
erflllen kénnen. ..." an Zentre_n gen:lafl qes Na?.'o'
nalen Aktionsbindnisses fur
Menschen mit seltenen Er-
krankungen (NAMSE) sowie
der Ambulanten Spezialarztli-
chen Versorgung nach § 116b
SGBV (ASV).
... Systemversagen | ,... Nach der Dokumentation des Beratungsverfahrens ist | KBV/GKV-SV: Es kann nicht | Nein
im Sinne des §13 | aus Sicht aller Akteure klar, dass Erndhrungsberatung | schon deswegen von einem
Abs. 3 SGB V [...], | kurzfristig verfUgbar sein muss und bei den besonders | Systemversagen ausgegan-
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nahme in die HeilM-
Rl wird es aus Sicht
des BDEM zu vielfa-
chem Systemversa-
gen insbhesondere in
weniger gut versorg-
ten Regionen kom-
men und wird den
Betroffenen die er-
forderliche Ernah-
rungstherapie vieler-
orts nicht zuteilwer-
den. ..."

onen auch kurzfristig erbracht werden kénnen und ist un-
abdingbarer Bestandteil der Therapie. ..."

lung der Leistung ist bereits
zum heutigen Zeitpunkt im
Rahmen der Zentrumsversor-
gung/ Schwerpunktpraxen
gegeben. Die Zentrumsver-
sorgung ist nach den gesetzli-
chen Bestimmungen der §§
117 und 119 SGB V aus-
driicklich auch Teil der ambu-
lanten arztlichen Versorgung.
Die kurzfristige Inanspruch-
nahme ist im Rahmen des
arztlichen Sicherstellungsauf-
trags — anders als bei Heilmit-

Organisa- | Anderungsvor- Begriundung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
boten. (hierzu siehe oben 8.
16 ff.).
Die Leistungserbringung in Krankenhausambulanzen ist Alle: Kenntnisnahme
damit nicht ausgeschlossen, sondern wird im Gegenteil ’
rechtssicher. Spezialisierte Zentren beschaftigen schon
heute — regelhaft im Gegensatz zu Vertragsarzten - ent-
sprechend qualifizierte Didtassistentinnen und Diatassis-
tenten. Die Trager der Ambulanzen diirfen Ernahrungsbe-
ratung als Heilmittel nach § 124 Abs. 3 SGB V abgeben,
wenn und weil sie die entsprechenden personellen Vo-
raussetzungen erfillen. ..."
»..Ohne die Auf-| ,...Ernahrungsberatung muss bei den genannten Indikati- | KBV/GKV-SV: Die Sicherstel- | Nein
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»-- Erndhrungsberatu
ngen [...] nicht zwin-
gend unter enger

Anleitung des be-

wechselerkrankungen zwar medizinisch begriindet, miis-
sen jedoch in der Umsetzung nicht zwingend unter enger
Anleitung des behandelnden Arztes erfolgen. Vielmehr
kénnen Oecotrophologen die ernéhrungsphysiologischen

wertungsergebnis auf Basis
der Expertenanhérung bezieht
sich ausdricklich und aus-
schlieBlich auf die erforderli-

Organisa- | Anderungsvor- Begriundung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
phologen | ,...wohnortnahe Ver- | Der medizinische Fortschritt fiihrt dazu, dass die von die- | KBV/GKV: Kenntnisnahme, Nein
(VDOE) sorgung sicherzu- | sen Krankheiten betroffenen Patienten eine steigende Le- | zur Wohnortnahe siehe oben
eV. stellen benserwartung haben. Dadurch erhéht sich auch die An- | S. 7 und 37.
L] zahl der Patienten und ihrer betreuenden Angehdrigen
und es wird immer wichtiger, eine wohnortnahe Versor-
vermehrt  qualitats- | gung sicherzustellen.
ﬂﬁzlcgt‘?:;u?:ﬁeabf:ﬁ Dies ist nur méglich, wenn die bisher bestehenden weni- | KBV/GKV: Siehe oben 8. 7 ff.,
im ambulanten Sek- | 96" medizinischen Versorgungszentren durch weitere Be- | die derzeitige Versorgung an
tor aufgebaut wer- handlungsangebote erganzt werden, so dass die betroffe- | Zentren/Schwerpunktpraxen
defi 9 nen Patienten und ihre betreuenden Angehérigen kurze | ist Teil des ambulant-
Anfahrtswege haben. Dies stellt eine Verminderung des | arztlichen Sicherstellungsauf-
enormen Therapiedrucks der Patienten bei den teils sehr | trags. Die Erweiterung des
héufig erforderlichen Behandlungen dar. Versorgungsangebotes um
In Anbetracht der Schwere der Erkrankung sollten ver- elger\slandh o mwg
i : ge/eigenverantwortlich tétige
mehrt qualitétsgesicherte Angebote und Strukturen auch e : : iy
. . Heilmittelerbringer ist mit einer
im ambulanten Sektor aufgebaut werden. Eine enge Ko- f .
: ; : qualitdtsgesicherten Leis-
operation zwischen Oecotrophologen und Diétassistenten tungserbringung bei den hier
mit den behandelnden Arzten ist dabei unumganglich. Ifi R6d& Stehandar Erkar
kungen nicht vereinbar.
PatV: Kenntnisnahme
Ernahrungsberatungen sind bei den angeborenen Stoff- | KBV/GKV: Das Methodenbe- | Nein
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Organisa-
tion

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begriundung

Wiirdigung der Stellung-
nahme

Ande-
rungen in
Be-
schluss-
entwiir-
fen

rer Weise das persdnliche Umfeld des Patienten beriick-
sichtigen.

Weitere vom VDOE zusammengestellte fach-inhaltliche
Aspekte in Bezug auf ,angeborene Stoffwechselerkran-
kungen" zu PKU aus dem Jahr 2013 sind dieser Stellung-
nahme in der Anlage beigefugt.

Auszug Stellungnahme PKU:

»..Eine erfolgreiche diatetische Therapie erfordert einer-
seits eine genaue Abstimmung mit dem behandelnden
Arzt unter Berlicksichtigung der relevanten Laborwerte.
Andererseits ist die Compliance der Patienten ausschlag-
gebend fir eine erfolgreiche lebenslange Therapie. Die
praktische Umsetzung der Empfehlungen sollte deshalb
eine an den Patienten angepasste "Maf3-Anfertigung" sein.

Aus unserer Sicht sind ausschliellich qualifizierte Ernah-
rungsberater fiir die Therapie der PKU-Patienten geeignet.
Zur Durchfiihrung entsprechender Manahmen kommen
Fachkrafte mit einem anerkannten Berufs- oder Studien-
abschluss im Bereich Ernahrung in Betracht. Das sind
Oecotrophologen mit ernahrungswissenschaftlicher Aus-
richtung und Ernahrungswissenschaftler, Didtassistenten
sowie Erndhrungsmediziner. Diese Fachkrafte bendtigen
eine giiltige Zusatzqualifikation in Form eines Zertifikates
(2. 8, Zertifikat Ernahrungsberater VDOE, Ernahrungsbe-
rater/DGE, VDD Fortbildungszertifikat). Die Beratungs-
fachkrafte sollten vorzugsweise mit der Stoffwechseler-
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Organisa-
tion

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begriundung

Wiirdigung der Stellung-
nahme

Ande-
rungen in
Be-
schluss-
entwiir-
fen

krankung vertraut sein und Erfahrungen im Umgang mit

den fiir eine erfolgreiche Therapie unabkémmlichen Ami-
noséaurenmischungen sowie mit dem wachsenden Sorti-

ment eiweillarmer Lebensmittel besitzen.

Fiir die spezifische Ernahrungstherapie sind in Deutsch-
land Stoffwechselzentren eingerichtet, an denen auch pro-
fessionelle Erndhrungsfachkrafte angebunden sind.

Zu untersuchen gilt, in welchem Umfang die didtetische
Leistung fur die Betroffenen erbracht werden kann, d. h.
stehen gentligend finanzielle Mittel und Fachkréfte zur Ver-
fligung? oder sind wohnortnahe Beratungen fiir die be-
troffenen Familien méglich?

Fiir die Compliance sind begleitende Schulungen der Fa-
milienangehdérigen und Betreuungspersonen (z. B. Erzie-
her, Lehrer) sicher eine sinnvolle Ergénzung. Hier sehen
wir Handlungsbedarf, da die Kostenerstattung fiir die Er-
nahrungstherapie auerhalb der Kliniken selten zu 100%
erfolgt - abhéngig von den Krankenkassen - oft auf 5 Bera-
tungseinheiten/Jahr beschrankt ist.

Auch die Tatsache, dass eiweiRarme Speziallebensmittel
vergleichsweise kostenintensiv sind, machen Schulungen
zum effektiven Umgang mit den Angeboten des Lebens-
mittelmarktes zu einer wichtigen Aufgabe fiir Ernahrungs-
fachkrafte.

[...]

Die Diat muss kontinuierlich an das Kdrpergewicht, das
Alter und die Ernahrungsvorlieben der Patienten ange-
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Organisa-
tion

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begriundung

Wiirdigung der Stellung-
nahme

Ande-
rungen in
Be-
schluss-
entwiir-
fen

passt werden. Sie erfordert eine hohe Compliance, die
gerade von Jugendlichen oft schwieriger zu gewéhrleisten
ist. Hier sollten den Bedirfnissen der Betroffenen ange-
passte Schulungen erfolgen. Nicht zu vergessen sind die
Patienten, die erst spat diagnostiziert und somit nicht friih-
zeitig therapiert wurden und dadurch nicht vollstédndig am
gesellschaftlichen Leben teilhaben kénnen. Obwohl die
durch die Erkrankung eingeschrankte geistige Entwicklung
irreversibel ist, fuhrt eine adaquate diatetische Intervention
zur Verbesserung der Lebensqualitat, vor allem bezlglich
auftretender Verhaltensstdrungen. Hier empfiehlt es sich,
Betreuer in den Institutionen zu schulen. Auch der Bera-
tungsmehraufwand fiir nicht deutsch-stammige und der
deutschen Sprache hidufig nur eingeschrankt méchtigen
Bevélkerungsgruppen ist eine Herausforderung, der sich in
der Praxis tatige Fachkréfte stellen miissen. Insbesondere
in den grofRen Ballungszentren gibt es einen Mehrbedarf
an fremdsprachigem Informationsmaterial und Beratungs-
angeboten, die sich an diese Bevélkerungsgruppen wen-
det. ..."

w.. Zulassung der
Oecotrophologen
und Erndhrungswis-
senschaftler fir die
ambulante Ernah-
rungsberatung  als
Heilmittel

Die ambulante Erndhrungsberatung kann aus Sicht des
VDOE nur durch entsprechend qualifizierte Krafte durch-
geflihrt werden. Unsere Verbandsmitglieder stellen ihre
Expertise hierfiir in Praxen und Kliniken téglich unter Be-
weis. Sie sind sowohl im Anstellungsverhiltnis als auch
freiberuflich in eigener Praxis tatig. Aufgrund ihres wissen-
schaftlichen Hintergrunds und der interdisziplindren Aus-
richtung des Studiums_sind Oeoctrophologen / Ernah-

PatV: Die Diatassistenten sind
gemal Diitassistentengesetz
die gesetzlich vorgesehene
Berufsgruppe zur Erbringung
einer hochqualifizierten Ernah-
rungsberatung im Sinne der
hier in die HeilM-RL aufzu-
nehmenden ambulanten Er-

PatV:
Nein
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angeborenen Stoff-
wechselerkrankun-

gen kann nicht als
notwendiger Be-
standteil der arztli-
chen Leistung be-
ricksichtigt werden,
sondern rmuss als
eigenstandige nicht-
arztliche Leistung
erfasst werden kén-

"

nen...

sprechenden Qualifikation nach arztlich gestellter Diagno-
se und Verordnung eigensténdig erbracht werden. Die
ambulante

Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen kann nicht als notwendiger Be-
standteil der &rztlichen Leistung beriicksichtigt werden,
sondern muss als eigenstandige nicht-arztliche Leistung
erfasst werden kénnen, da die ambulante Erndhrungsbe-
ratung - neben der indikationsspezifischen Beratung der
jeweiligen Erkrankung als verordnungsfahiges Heilmittel -
weitere zusatzliche MaRnahmen umfasst, die nicht in den
Katalog der arztlichen Leistungen fallen. Die Zusammen-
arbeit zwischen Distassistentin/Digtassistent und Arz-

PatV: Kenntnisnahme.

Organisa- | Anderungsvor- Begriundung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
tenvertreter, die sich | bedarf regelméfRiger Kontrollen und Anpassungen durch in
fir eine Anderung | dieser Behandlung erfahrene und ausgewiesene Spezia-
der Heilmittel- | listen. Eine Schliisselfunktion nimmt hierbei die ambulante
Richtlinie mit Auf- | Erndhrungstherapie ein. Ernahrungsmedizinische Mal-
nahme der ambulan- | nahmen einschlieftlich der Ernahrungsberatung sind bei
ten Ernahrungsbera- | vielen seltenen angeborenen Stoffwechselstérungen ohne
tung bei seltenen | jegliche Alternative. ..."
angeborenen Stoff-
wechselerkrankun-
gen und Mukoviszi-
dose aussprechen.
+.. Erndhrungsbera- | ,...Die ambulante Erndhrungsberatung kann von ei- | KBV/GKYV: siche oben Seite Nein
tung bei seltenen | ner/einem Didtassistentin/Didtassistenten mit einer ent- | 16 ff.
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§ 45 der Empfehlun-
gen zur Qualitatssi-
cherung des Be-
schlussentwurfes der
Patientenvertreter

muss zur Qualitéts-
sicherung  gewahr-
leistet sein, dass
die/der Diatassisten-
tin/der Diatassistent

beinhaltet die staatliche Priifung nach dem Didtassisten-
tengesetz (DiatAssG) den Nachweis kontinuierlicher do-
kumentierter Fortbildungen und die Beratung nach fach-
wissenschaftlichen, prozessorientierten und beratungsme-
thodischen Standards. Zu der Qualitatssicherung sind zu-
dem interdisziplindre fallbezogene Zusammenarbeit und
kontinuierlicher Informationsaustausch zwischen verord-
nender/verordnendem Vertragséarztin/\ertragsarzt und
der/dem Diatassistentin / Didtassistenten zwingend erfor-

PatV: Kenntnisnahme. Eine
zusatzliche und kontinuierliche
Fortbildung der Ern&hrungs-
fachkrafte zur Beratung der
Patienten mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen
und Mukoviszidose ist not-
wendig. In der Richtlinie soll
jedoch die besondere Qualifi-

Organisa- | Anderungsvor- Begriundung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
tin/Arzt stellt keine Konkurrenz dar, sondern ein synergisti-
sches interdisziplindres Arbeiten, das den Patienten mit
seltenen angeborenen Stoffwechselstérungen zugute-
kommt. ..."
«..Versorgungsqualit | ,...Die Versorgungsqualitdit von Patienten mit seltenen | KBV/GKV: Kenntnishahme; Nein
at von Patienten mit | angeborenen Stoffwechselstérungen kann durch die arzt- | keine Befassung des Stel-
seltenen angebore- | lich verordnete ambulante Erndhrungsbheratung gesichert | lungnehmers, warum durch
nen Stoffwechselstd- | werden. Durch eine érztliche Verordnungsfahigkeit ambu- | eine verordnungsféhige Leis-
rungen kann durch | lanter Erndhrungsberatungen bei seltenen angeborenen | tung die Qualitit gesichert
die arztlich verordne- | Stoffwechselstérungen kann die Patientenversorgung so- | werden kann.
te ambulante Erndh- | mit qualitativ und quantitativ signifikant verbessert werden.
rungsberatung gesi- | Zudem stérkt die ambulante Ernghrungsberatung die Be-
chert werden ..." treuung von Patienten mit einer seltenen Erkrankung im
Rahmen des NAMSE-Prozesses. ..."
»--Ergénzend zu | ,,...Die Qualifikation der ambulanten Ernahrungsberatung | KBV/GKV: Kenntnishahme Nein
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D-3.2 Miuindliche Stellungnahmen

Der UA VL hat festgestellt, dass keine Uber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen
hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner
gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4
VerfO). Das Wortprotokoll der Anhérung ist als Anlage 2 zur ZD abgebildet.
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D-4 Wardigung der Stellungnahmen

D-4.1 Position Patientenvertretung

Die Auswertung der schriftichen Stellungnahmen fiihrte zu folgenden Anderungen des
Beschlussentwurfes tber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie: Aufnahme der ambulanten
Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen  Stoffwechselerkrankungen  und

Mukoviszidose:

o In § 42 Absatz 2 Satz 1 des Beschlussentwurfs wird in Satz 2 vor der Angabe ,60-
minutige Behandlung® die Angabe ,30-“ erganzt.

Begrindung:

Damit wird den Einlassungen von Stellungnehmern Rechnung getragen, die darauf
hingewiesen haben, dass die Ernahrungsberatung nicht regelhaft 60 Minuten dauern muss

und vorgeschlagen haben, einen flexiblen Zeitumfang von 30 bis 60 Minuten vorzusehen.

D-4.2 Position KBV/GKV-SV

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen gewdirdigt. Die Auswertung
der schriftichen und mundlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt D der
Zusammenfassenden Dokumentation)  fiihrte  zu  folgender  Anderung  des
Beschlussentwurfes Uber eine Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtline: ambulante

Ernahrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoffwechselstérungen und Mukoviszidose.

e Unter Il. wird im letzten Satz an das Wort ,qualifizierten das Wort ,/spezialisierten®

angeflgt.

Begrindung:

Unter Beriicksichtigung der von der Arbeitsgemeinschaft der Arzte im Mukoviszidose e.V.
(AGAM) angeflihrten erforderlichen ,hochspezialisierten Versorgung im Rahmen eines
Zentrums/Spezialambulanzen wird der Beschlussentwurf von KBV/GKV wird dahingehend
konkretisiert, dass die Ernadhrungsberatung unter Einbeziehung von speziell fir die hier in
Rede stehenden Erkrankungen qualifizierten und spezialisierten Didtassistenten
durchgefihrt werden kann. Damit wird klargestell, dass die einzubeziehenden
Diatassistenten auch Uber umfangreiches Wissen / Erfahrung im Umgang mit den jeweiligen

Erkrankungen verfigen missen.
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E Birokratiekostenermittlung

E-1.1 Position Patientenvertretung

Laut 1. Kapitel § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der
G-BA hierzu die in seinen Beschlissen enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften

Informationspflichten fir Leistungserbringer.

Aus dem vorliegenden Beschluss Uber eine Aufnahme der Ernahrungsberatung als
verordnungsfahiges Heilmittel bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose resultieren drei neue Informationspflichten fir Leistungserbringer. Im

Folgenden werden die damit einhergehenden Blrokratiekosten abgeschatzt.
1. Verordnung von Erndhrungsberatung

Gemal § 13 Abs. 1 HeilM-RL erfolgt die Verordnung von Heilmittel ausschlie3lich auf den
vereinbarten Vordrucken, welche zu diesem Zweck vollstandig auszufiillen sind. Ein auf die
Verordnung von Ernahrungsberatung zugeschnittenes eigenes Verordnungsformular liegt
zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht vor. Allerdings wurde im Rahmen des von der
Bundesregierung durchgefihrten Projekts ,Erfullungsaufwand im Bereich Pflege:
Antragsverfahren auf gesetzliche Leistungen fir Menschen, die pflegebedurftig oder
chronisch krank sind“ ein Erflllungsaufwand fir Arztpraxen fiur das Ausstellen einer
Verordnung auf ein Heilmittel im Regelfall von 11,5 Minuten je Verordnung ermittelt. Nach
Angaben des Statistischen Bundesamtes entfallen hiervon 4,5 Minuten auf Burokratiekosten,

wobei folgende Standardaktivitaten zugrunde gelegt werden:

Standardaktivitat Zeitwert Qualifikationsniveau
Beschaffung von Daten 1 hoch

Formulare ausftllen 2,5 hoch

Kopieren, Archivieren, Verteilen 1 niedrig

Die Burokratiekosten fur das Ausstellen einer Verordnung belaufen sich mithin auf 3,28 Euro.

Hinsichtlich der Bestimmung der jahrlichen Fallzahl nennt der Nationale Screeningreport
Deutschland 2012 der Deutschen Gesellschaft flir Neugeborenenscreening e.V. fir das Jahr
2012 516 bestatigte Falle der in den Richtlinien definierten Zielkrankheiten (angeborene
Stoffwechselerkrankungen); bezogen auf Mukoviszidose nennt die Dossierbewertung des

IQWIG zu lvacaftor 8.362 Mukoviszidosepatienten. Aus diesen beiden Fallzahlen ergibt sich
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in der Summe eine jahrliche Grundgesamtheit von rund 8.900 Patienten. Es wird an dieser
Stelle davon ausgegangen, dass jahrlich zwischen zehn und 20 Prozent der betroffenen
Patienten eine Verordnung uber Erndhrungsberatung erhalten. Unterstellt man einen
Durchschnittswert von 15 Prozent, waren jahrlich rund 1.335 Verordnungen zu erwarten. Die
hieraus entstehenden Burokratiekosten belaufen sich somit insgesamt auf rund 4.380 Euro
jahrlich.

Des Weiteren ist davon auszugehen, dass Verordnungen auflerhalb des Regelfalls wegen
der hierfir erforderlichen besonderen Begrindung einen hoheren zeitlichen Aufwand je
Verordnung bedingen. Zum jetzigen Zeitpunkt kann allerdings nicht abgeschatzt werden, fir
wie viele der betroffenen Patienten eine Verordnung aufierhalb des Regelfalls notwendig

sein wird.
2. Nachweis Uber Kooperation von Leistungserbringern und spezialisierten Einrichtungen

Gemall § 45 Abs. 1 erfolgt die Erbringung von Erndhrungsberatung nur durch
Leistungserbringer, welche eine enge Kooperation mit einer auf die Diagnostik und
Behandlung von Patienten mit Mukoviszidose oder seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen spezialisierten Einrichtung in Form einer

Kooperationsvereinbarung nachweisen.

Zur Abschatzung der hierflr je Leistungserbringer entstehenden Burokratiekosten werden

folgende Standardaktivitaten und Zeitwerte gemaf Zeitwerttabelle zugrunde gelegt:

Standardaktivitat Zeitwert Quialifikationsniveau
Einarbeitung in die | 15 Hoch
Informationspflicht, mittlere

Komplexitat

Beschaffung von Daten, hohe | 120 Hoch

Komplexitat

Datenubermittlung und | 1 Hoch
Veroffentlichung, einfache

Komplexitat

Die Formulierung und der Nachweis der Kooperationsvereinbarung geht somit mit

einmaligen Burokratiekosten in HOhe von geschatzt 114 Euro je Leistungserbringer einher.

Eine Analyse der Qualitatssicherung Mukoviszidose geht von ca. 75 Diatassistentinnen aus,
die fir Ernahrungsberatung bei Mukoviszidose in Deutschland qualifiziert sind. Diese Zahlen
basieren auf den Angaben des AK Ernahrung bei Mukoviszidose bzw. auf den Daten der

Qualitatssicherung Mukoviszidose und Zertifizierung der Einrichtungen
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(http://muko.info/forschung/qualitaetsmanagement.html). Nicht alle Fachkrafte sind jedoch
Mitglied im AK Erndhrung. Geschatzt werden ca. 100 Diatassistenten und
Diatassistentinnen, die in der Betreuung von angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose erfahren sind. Insofern belaufen sich unter Heranziehung dieser Fallzahl die
einmaligen Burokratiekosten auf 11.400 Euro. Unterstellt man eine jahrliche Fluktuation von
funf Prozent innerhalb des Kreises der Leistungserbringer, ist zudem mit jahrlichen

Burokratiekosten in Hohe von geschatzt 570 Euro zu rechnen.

3. Nachweis einer kontinuierlichen qualifizierten Fort- und Weiterbildung

§ 45 Abs. 2 sieht vor, dass Leistungserbringer eine kontinuierliche qualifizierte Fort- und
Weiterbildung im Bereich Erndhrungsberatung nachweisen. Blrokratiekosten resultieren in
diesem Zusammenhang ausschlie3lich aus dem Nachweis der Fort- und Weiterbildung, nicht
aus der Teilnahme an entsprechenden Malinahmen selbst, da es sich hierbei um eine
inhaltliche Pflicht handelt.

Es wird davon ausgegangen, dass flr den jahrlichen Nachweis der entsprechenden Fort-

und Weiterbildung folgende Standardaktivitditen und Zeitwerte gemal Zeitwerttabelle

anfallen:

Standardaktivitat Zeitwert Quialifikationsniveau
Beschaffung von Daten, mittlere | 15 hoch

Komplexitat

Datentbermittlung und | 1 hoch
Veroffentlichung, einfache

Komplexitat

Je Leistungserbringer resultieren somit aus dieser Vorgabe jahrliche Bulrokratiekosten in
Hohe von rund 13,41 Euro. Bei geschatzt ca. 100 betroffenen Leistungserbringern belaufen

sich jahrlichen Burokratiekosten insgesamt auf rund 1.340 Euro.

Zusammenfassung

Insbesondere aufgrund der relativ geringen Fallzahlen hinsichtlich der betroffenen Patienten
und Leistungserbringer belaufen sich die jahrlichen Burokratiekosten aus den o0.g. Vorgaben
auf insgesamt 6.290 Euro. Hinzu treten einmalige Bulrokratiekosten in Hohe von 11.400

Euro.
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E-1.2 Position KBV/GKV-SV
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und

dementsprechend keine Blrokratiekosten.
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