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1. Rechtsgrundlage

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

Der vorliegende Anforderungstext des Gemeinsamen Bundesausschusses aktualisiert die
am 15. Mai 2008 beschlossenen Empfehlungen zur Aktualisierung der Anforderungen an die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2. Mit der 20.
Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) vom 23. Juni 2009 wurden die
am 1. Juli 2002 in Kraft getretenen Anforderungen auf Grundlage der Empfehlungen des G-
BA bereits zum zweiten Mal aktualisiert. Der vorliegende Anforderungstext stellt also das
Ergebnis der dritten Uberarbeitung dar. Im Folgenden werden lediglich die Abweichungen zu
den frilheren Regelungen begriindet.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Ziffer 1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Die Definition wurde in Anlehnung an die NVL Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
préazisiert.[17]

Zu Ziffer 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Streichung des ersten Spiegelstriches zur Diagnostik bei Vorliegen typischer Symptome
des Diabetes mellitus ist eine redaktionelle Anderung. Daraus folgend wurde auch der
verbliebende Spiegelstrich gestrichen und in einen Fliel3text Gberfuhrt.

Die Ergadnzung des Wortes ,oder" dient der Klarstellung, dass die aufgeflihrten Kriterien
alternativ gelten.

Die Erganzungen des dritten Spiegelstriches im dritten Absatz sowie der beiden Satze nach
den Spiegelstrichen sind eine Aktualisierung entsprechend der NVL.[17] Auch hier ist wie
bisher auf die Verwendung qualitdtsgesicherter Labormethoden zu achten.

Die Tabelle zu den diagnostischen Kriterien des Diabetes mellitus wurde gestrichen, da die
entsprechenden Werte bereits im Text verortet sind. Um Fehlinterpretationen zu vermeiden,
sollen die Messergebnisse der Blutzucker-Bestimmung entsprechend internationaler
Empfehlungen nur noch als Glukosekonzentration im vendsen Plasma angegeben
werden.[26] Die Vorrangigkeit der Glukosemessung im venésen Plasma ergibt sich aus den
Leitlinien der ADA und AACCI57,58] (Quality of Evidence A).

Die Reproduzierbarkeit von oralen Glukosetoleranztests ist schlecht [40,47] und in dieser
Hinsicht der Bestimmung der Nichternplasmaglukose nicht Giberlegen.[7]

Ein sogenannter LADA (,Latent Autoimmune Diabetes in Adults®) ist ein Typ 1-Diabetes, der
im hoheren Lebensalter auftritt, also leicht mit einem Typ 2-Diabetes verwechselt werden
kann. Er hat aber die gleichen Autoimmunmarker (Antikbrper gegen Antigene, die in den
insulinproduzierenden Betazellen der Langerhans’'schen Insel exprimiert werden). Der
Unterschied zu den friiher im Leben auftretenden Formen des Typ 1-Diabetes ist die
langsamere Immundestruktion der insulinproduzierenden Zellen. Klinisch typisch ist zunachst
ein Ansprechen auf orale Antidiabetika, dann jedoch anders als beim Ublichen Typ 2-
Diabetes, eine rascher eintretende Notwendigkeit, mit Insulin zu therapieren.
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Zu Ziffer 1.3.1 Therapieziele

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

Zu Ziffer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Der Absatz zu allgemeinen Therapieprinzipien wurde in den einzelnen Kapiteln gestrichen
und aus redaktionellen Erwégungen an diese Ubergeordnete Stelle verschoben und
redaktionell angepasst.

Zu Ziffer 1.3.2.1 Allgemein
Der dritte Absatz wurde modifiziert von Ziffer 1.5 ibernommen.

Beziiglich der allgemeinen Therapieprinzipien wird im Ubrigen auf § 7 der DMP-A-RL
verwiesen.

Zu Ziffer 1.3.2.2 OrientierungsgrdofRen fur die antihyperglykdmische Therapie

Die Therapiezielbereiche (HbAlc) wurden ausfihrlicher formuliert und orientieren sich an
den entsprechenden Empfehlungen der Nationalen Versorgungsleitlinie ,Therapie des Typ 2-
Diabetes”.[17]

Die Empfehlungen tragen auch den Entwicklungen der letzten Jahre Rechnung, in denen
eine individuelle Festlegung von Therapiezielen hervorgehoben wird.

Die Empfehlung zu alteren und multimorbiden Patientinnen und Patienten sind aus der NVL
Kapitel 7 tbernommen worden. Im Unterschied zu den 2 Spiegelstrichen zuvor handelt es
sich hierbei um Empfehlungen ohne Grading.[17]

Bei jungeren Patienten mit langer Lebenserwartung, keinen Folgesch&den und kurzer
Diabetesdauer ist eine straffere Zielsetzung sinnvoll.[17]

Zu Ziffer 1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Das Kapitel wurde zur besseren Ubersicht tiber die durchzufiilhrenden Untersuchungen neu
aufgenommen.

Der HbAlc-Wert als Parameter fiir die glykdmische Stoffwechsellage besitzt als pradiktiver
Faktor im Hinblick auf das Auftreten von Langzeitkomplikationen eine grof3e Bedeutung. Die
Glykierung des Hamoglobins ist nach einigen Stunden irreversibel. Das Ausmald der
Glykierung korreliert mit der durchschnittlichen Konzentration der Plasmaglukose. Mit Zerfall
der Erythrozyten nach Ablauf von durchschnittlich 120 Tagen verschwindet sein glykiertes
Hamoglobin aus dem Blut. Daraus ergibt sich die auf Expertenkonsens beruhende
Kontrollintervall-Empfehlung von 3 Monaten (z. B. DDG 2011[13]). Bei stabiler
Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall auf langstens 6 Monate verlangert werden.[4,48]

Erlauterungen und Informationen zur Fuf3inspektion sind unter Ziffer 1.7.3.2 bzw. im
Dokumentationsbogen (Anlage 8 DMP-A-RL) verortet.

Die haufige wiederholte Applikation von Insulin in ein umschriebenes subkutanes Areal l6st
Verédnderungen im Fettgewebe aus, in der Regel Lipohypertrophien. Das Gewebe ist im
Sinne einer Hypertrophie/Hyperplasie der Fettzellen, aber auch Verletzungen/Blutungen mit
konsekutiver Narbenbildung so verandert, dass die Absorption von Insulin aus Depots mit
groReren Schwankungen erfolgt als bei intaktem, unveradndertem Fettgewebe. Diese
Spritzstellenveranderungen sind eine haufige Ursache fur stark schwankende
Blutglukoseprofile und einen hohen, teils stark schwankenden Insulinbedarf. Daher kommt
der Diagnose ,veranderte Spritzstellen / Lipohypertrophien“ eine besondere Bedeutung zu,
zumal Patienten sich dieser Zusammenhdange oft nicht bewusst sind. Mit Aufdeckung dieses
Problems kann eine Insulintherapie wesentlich verbessert werden, indem eine Injektion in
lipohypertrophisch veranderte Areale vermieden und von einer wechselnden Injektion in
verschiedene Regionen mit unverandertem subkutanem Fettgewebe abgeldst werden.[13]



Zu Ziffer 1.4.1 Ernahrungsberatung

Analyse und Beriicksichtigung der Erndhrungsgewohnheiten und ggf. die Beratung
hinsichtlich einer Veranderung sind nicht nur direkt mit der Stoffwechsellage von Patienten
mit Diabetes assoziiert, sondern stellen wichtige Aspekte in der kardiovaskularen
Risikoeinschéatzung dar. Zwar fuhrte in einer randomisierten kontrollierten Studie von 2001
bis 2012 eine Lifestyle-Intervention bei Ubergewichtigen Patienten mit DM Typ 2 zu keinem
signifikanten Unterschied hinsichtlich des primaren Endpunktes (kardiovaskulare
Ereignisse/Todesfalle) im Vergleich zu ,normaler” Diabetesberatung jedoch zu einer
Senkung von Gewicht und Blutdruck.[45] Fur die Versorgungsaspekte Diagnostik, Monitoring
und Langfristige Gewichtsstabilisierung sowie  Versorgungskoordination und
Qualitatsindikatoren liegen sehr wenige RCT-basierte Empfehlungen vor (IQWIG).[35]
Umfang und Intensitat einer antihyperglykdmischen medikamentdsen Therapie hangen ab
von dem Gewicht, der Kalorienaufnahme und dem -verbrauch. Mégliche medikamentdse
Interventionen zu reduzieren oder zu verhindern, kann ein eigenes Ziel in der
Langzeitbetreuung von Patienten mit Diabetes darstellen.

Grundsatzlich sollte eine ausgewogene und abwechslungsreiche Ernédhrung empfohlen
werden. Dabei sollte auf eine individuell unterschiedliche, bedarfsangemessene
Kalorienzufuhr geachtet werden. Generell sollte die Beratung zur Ernahrung eingebettet sein
in ein Gesamtkonzept und z. B. mit regelm&Riger korperlicher Bewegung und Rauchverzicht
kombiniert sein.

Eine individuelle Beratung und ein regelméaBiges Follow-up sind dabei fiir einen nach-
haltigen Erfolg einer Ernahrungsumstellung ebenso wichtig wie die Erndhrungsumstellung
per se. In der Ernahrungsberatung zur kardiovaskularen Pravention sollten auch
psychosoziale Aspekte Berilicksichtigung finden. Fir das Ziel in der Primérarztbetreuung,
den Patienten hinsichtlich einer Veranderung der Erndhrungsgewohnheiten zu betreuen,
wird ein schrittweises individualisiertes Vorgehen empfohlen. Bei Bedarf sollte vom Hausarzt
die Intensivierung der Ernahrungsberatung durch die Teilnahme an einer strukturierten
Schulung bzw. Beratung (Einzel- oder Gruppenberatung) empfohlen werden (in Anlehnung
an NVL).[17]

Zu Ziffer 1.4.2 Raucherberatung

Die Empfehlungen zur Raucherberatung wurden konkretisiert und unter einer eigenen Ziffer
verortet. Sie wurden inhaltlich mit den entsprechenden Empfehlungen im DMP KHK
abgeglichen.

Vier der vom IQWIG eingeschlossenen Leitlinien (NICE 2010[48], SIGN 2010[61], ADA
2010[3], CDA 2008[22]) aufRern sich zu diesem Thema.

Arztinnen und Arzte sollen die Rauchgewohnheiten aller Patientinnen und Patienten
regelmanig erfragen (SIGN 2010 [GoR B][61]). Patientinnen und Patienten mit Diabetes, die
rauchen, soll in regelmaRigen Abstanden geraten werden, das Rauchen einzustellen (NICE
2010 [GoR D][48], SIGN 2010 [GoR B, A, LoE 2++, 2+, 4][61], ADA 2010 [LoE A, B][3], CDA
2008 [GOR D, LoE Consensus][22]). Raucherinnen und Rauchern, die aufhéren méchten,
sollen entsprechende Therapien angeboten werden (NICE 2010 [GoR D][48], SIGN 2010
[GoR B][61], NVL 2013 [17]). Dabei sollte ggf. auch eine Beratung zu deren Kombination mit
medikamentdsen Mal3nahmen erfolgen.

Zu Ziffer 1.4.3 Korperliche Aktivitaten

In der unter Punkt 1.4.1 bereits erwdhnten LOOK AHEAD-Studie konnte durch eine intensive
Lebensstilintervention zwar eine langfristige leichte Gewichtsreduktion und Steigerung der
Fitness, nicht jedoch eine Senkung kardiovaskularer Morbiditdt oder Mortalitat erreicht
werden.[45]



Es kann nicht uneingeschrankt davon ausgegangen werden, dass die Empfehlung einer
Gewichtsreduktion nachgewiesener Weise das kardiovaskulare Risiko senkt. Allerdings zeigt
eine vermehrte korperliche Aktivitat positive Effekte auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt, auf die Ausdauerleistung, sie wirkt u. a. der Sturzneigung und einigen
anderen Altersproblemen entgegen. Deshalb wird statt regelmafRiger, nunmehr eine
individuelle differenzierte Beratung bezlglich korperlicher Aktivitdt und Gewichtsabnahme
empfohlen.[29]

Zu Ziffer 1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

Patientinnen und Patienten soll auRerhalb der Schulungsphase eine angemessene Stoff-
wechselselbstkontrolle erméglicht werden. In diesem Zusammenhang kann ,angemessen*
auch bedeuten, auf eine  Stoffwechselselbstkontrolle zu  verzichten. Eine
Blutglukoseselbstkontrolle (SMBG) kann in Anlehnung an die NVL[17] und entsprechend der
Arzneimittel-Richtlinie Anlage 11l erforderlich sein. Gemalf3 der Arzneimittel-Richtlinie gilt aber
auch: Von der Verordnung ausgeschlossen sind ,Harn- und Blutzuckerteststreifen bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden, ausgenommen
bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei interkurrenten Erkrankungen,
Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei oralen Antidiabetika mit hohem
Hypoglykamierisiko (grundsatzlich je Behandlungssituation bis zu 50 Teststreifen)".

Zu Ziffer 1.5 Blutglukosesenkende medikamentdse Therapie

Da in diesem Absatz ausschlieBlich medikamentdse Therapieansatze erortert werden, wurde
die Uberschrift der Ziffer prazisiert.

Der Absatz zur Berucksichtigung der Kontraindikationen wurde wegen seiner allgemeinen
Gultigkeit unter Ziffer 1.3.2.1 verortet.

Der Absatz zur individuellen Therapieplanung ist bereits unter der Ziffer 1.3.2.1 vorhanden
und wurde zur Vermeidung von Redundanzen in dieser Ziffer gestrichen.

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst.
Zu Ziffer 1.5.1 Grundsatze der Wirkstoffauswahl

Nach Abschluss der inhaltlichen Beratungen zur Aktualisierung der Anlage 1 (DMP Diabetes
mellitus Typ 2) der DMP Anforderungen- Richtlinie wurde eine Studie zu einem Wirkstoff aus
der Gruppe der SGLT2-Inhibitoren (Empagliflozin) veroffentlicht.[78]

Eine abschlieBende Bewertung dieser Studie daraufhin, ob sie als Hinweis auf eine glinstige
Beeinflussung klinischer Endpunkte fur eine Subgruppe von Patienten und Patientinnen mit
Diabetes mellitus Typ 2 interpretiert werden kann, ist zum Zeitpunkt der Beschlussfassung
der vorliegenden Aktualisierung nicht méglich.

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst.

Zu Ziffer 1.5.2 Priméartherapie (Monotherapie)
Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst.

Zu Ziffer 1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie
Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst. Die Diskussion Uber die
kardiovaskulare Langzeitsicherheit von Kombinations-/ Eskalationstherapie zuséatzlich zur
Standardtherapie ist derzeit nicht abgeschlossen, ein Schadenspotenzial ist daher auch
weiterhin nicht auszuschliel3en.

Zu Ziffer 1.7.1. Makroangiopathie
Die Anpassung des dritten Spiegelstriches dient der sprachlichen Prazisierung.

Zu Ziffer 1.7.1.1 Antihypertensive Therapie



Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Die Empfehlung, den Blutdruck vierteljahrlich, mindestens halbjahrlich, zu messen entspricht
dem Ublichen Vorgehen in einer hausarztlichen bzw. internistischen Praxis.

Standard-Mess-Verfahren fur den arteriellen Blutdruck ist die Praxis- bzw. Klinik-Messung.
[24,71,72] Die Patientin oder der Patient sollte sich zuvor nicht kérperlich angestrengt haben,
Essen, Rauchen und Aufenthalt in der Kalte sollten ebenfalls zuvor vermieden werden.[71]
Die Messung erfolgt nach Einnehmen einer sitzenden Position (mit den FiRen auf dem
Boden) fur wenige[73] (mindestens 5[24]) min mit einem geeichten Geréat. Die Manschette
wird am Oberarm angelegt, der in Herzhdhe gelagert wird. Die Manschette sollte mindestens
2/3 der Lange des Oberarms einnehmen, und der aufblasbare Teil mindestens 2/3[72]
(besser 80 %[24]) des Armumfanges umschlieBen (unterschiedliche Manschetten fir
Adipdse). Zur Beurteilung wird der Mittelwert mehrerer (mindestens 2) Messungen[71-73],
am besten gemittelt Uber mehrere verschiedene Gelegenheiten, herangezogen, da es
grundsétzlich eine hohe Variabilitat der Blutdruckwerte gibt. Bei der ersten Messung sollte
immer beidseits der Blutdruck bestimmt werden. Bei Patientinnen und Patienten, die zu
orthostatischen Blutdruckabféllen neigen konnten (autonome Neuropathie, Therapie mit
Antihypertensiva) sind gelegentliche Messungen im Stehen sinnvoll.[71,73]

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

Selbstmessungen sind angezeigt bei erheblichen Blutdruckschwankungen, bei V.a. isolierten
Praxis-Hochdruck (hohe Blutdruckwerte in Praxis/Klinik ohne Hinweis auf kardiovaskulare
Schaden), Hinweise (Symptome) fur hypotensive Episoden und Resistenz gegenuber
antihypertensiver Therapie.[24,73] Werte der Selbstmessung sind in der Regel niedriger als
bei Praxis-/Klinik-Messungen. Ein Blutdruck 135/85 mmHg oder hoéher zeigt einen
Hypertonus an (aquivalent zu 140/90 mmHg in Praxis bzw. Klinik[24,73]). Die Genauigkeit
der Blutdruck-Messgerate fur die Selbstmessung soll regelmafRig durch Vergleich mit
geeichten Geraten Uberprift werden. Patientinnen und Patienten sollen in die Technik der
Selbstmessung und die Dokumentation der Messwerte eingewiesen werden.[24,73]
Selbstmessungen konnen Uber die Diagnosestellung hinaus die Therapie-Adharenz
verbessern.

Fur die Langzeitblutdruck-Messung gelten &hnliche Indikationen. Auch hier ist der Blutdruck-
Durchschnittswert, der einen Hypertonus anzeigt, niedriger (135/85 mmHg oder
hoher[71,73]). Fir nachtliche Werte gilt ein niedrigerer Grenzwert (120/75 mmHg[24]). Es
gibt Hinweise, dass erhdhte nachtliche Werte kardio-vaskularen Risiken bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus besonders treffsicher vorhersagen kénnen.

Therapieziele

Anzustrebendes Ziel einer Hypertoniebehandlung ist eine Senkung des Blutdrucks unter
140/90 mmHg. Der IQWIG-Bericht (Blutdrucksenkung in den unteren normotonen
Bereich)[36] zeigt, dass eine weitergehende Blutdruck-Senkung allenfalls das Insultrisiko
senken kann, dass aber das Nutzen-Risiko-Verhaltnis zu ungiinstig ist, um generell eine
Blutdruck-Senkung unter 130/80 mmHg zu empfehlen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

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

Medikamenttse MalRhahmen bei Hypertonie

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



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

Diuretika, insbesondere Chlorthalidon, sind anderen Antihypertensiva auch hinsichtlich des
Schutzes vor einer kardialen Dekompensation Uberlegen.[55,59] Offensichtlich fuhrt die
diabetogene Wirkung der Thiazid-Diuretika[8,27,31,53,75] nicht zu entsprechenden
klinischen Ereignissen.[42,70]

Im Vergleich zur diuretischen Therapie wurde auch in der Subgruppe der Menschen mit
Diabetes fur den Alpha-Blocker Doxazosin im Vergleich zu Chlorthalidon eine erhdhte Rate
kardialer Dekompensationen nachgewiesen.[2] Alphablocker sollten nicht als Medikament
der ersten Wahl bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes eingesetzt werden.

Zentral wirksame Antihypertensiva sind hinsichtlich klinischer Endpunkte nicht untersucht.
Sie sollten nur nachrangig zum Einsatz kommen.[56]

Die Streichung des letzten Absatzes ist eine redaktionelle Anderung, da dieser redundant
zum letzten Absatz der Ziffer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung war.

Zu Ziffer 1.7.1.2 Statintherapie

Die Empfehlungen zur Statintherapie sind konkretisiert und vervollstandigt worden beztglich
der starkeren Differenzierung zwischen Primar- und Sekundarpravention[21].

Nach der Arzneimittelrichtlinie Anlage 3 des G-BA ist eine Therapie mit Lipidsenkern
verordnungsfahig, wenn das Risiko fiur kardiovaskulare Ereignisse mit tber 20 % in 10
Jahren angenommen werden kann. Zur Risikoabschatzung bei Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 2 konnen die Ublichen Risiko-Score-Rechner (z. B. Procam,
ARRIBA) hilfreich sein.

Fur Uber 82-Jahrige liegen keine Studiendaten vor.
Fibrate

Viele Leitlinien[10,49,60,74] empfehlen wegen der schwachen Effekte die Verwendung von
Fibraten nur als Reserve bei Unvertraglichkeit von Statinen und hohem kardiovaskularem
Risiko.

Eine Kombinationsbehandlung von Fibrat und Statin ist einer hoheren Statin-Dosierung
alleine unterlegen[62] und zeigte z.B. in der ACCORD-Studie[30] an Menschen mit Diabetes
keine Uber die Statinbehandlung hinaus gehenden erwiinschten Effekte.

Zu Ziffer 1.7.1.3 Thrombozytenaggregrationshemmer

Die Streichung des Hinweises zur Beachtung von Kontraindikationen und/oder
Unvertraglichkeiten dient der Vermeidung von Redundanzen.

Zu Ziffer 1.7.2.1 Allgemeinmaflinahmen

Mit der Anderung der Formulierung von ,normnah® in ,mdglichst nahe am Normbereich* ist
keine inhaltliche Anderung des Therapiezielbereiches verbunden: mit der bisherigen
Formulierung einen normnahen Bereich der Blutglukose anzustreben mit dem Ziel der
Vermeidung von mikrovaskularen Folgeerkrankungen, waren die Blutglukosewerte moglichst
nahe am Normbereich gemeint. Dieses entspricht einem HbAlc-Bereich unter 7,5 %. Die
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Neuformulierung war erforderlich, da in den letzten Jahren die Bezeichnung normnah
unterschiedlich definiert wurden und zum Teil dem Normbereich gleichgestellt wurde.

Alle Gibrigen Anderungen erfolgen in Anpassung an die NVL.[17]
Zu Ziffer 1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Um eine gute Stoffwechseleinstellung ohne erhdhtes Hypoglykamierisiko bei Patienten mit
Diabetes und Niereninsuffizienz zu erreichen, sind Kenntnis der Nierenfunktion (eGFR)
sowie der pharmakologischen Besonderheiten der eingesetzten Substanzen unbedingte
Vorrausetzung.

Mit der Anderung der Formulierung von ,normnah® in ,méglichst nahe am Normbereich* ist
keine inhaltliche Anderung des Therapiezielbereiches verbunden: mit der bisherigen
Formulierung einen normnahen Bereich der Blutglukose anzustreben mit dem Ziel der
Vermeidung von mikrovaskularen Folgeerkrankungen, waren die Blutglukosewerte méglichst
nahe am Normbereich gemeint. Dieses entspricht einem HbAlc-Bereich unter 7,5 %. Die
Neuformulierung war erforderlich, da in den letzten Jahren die Bezeichnung normnah
unterschiedlich definiert wurden und zum Teil dem Normbereich gleichgestellt wurde.

Die Anderungen erfolgten aufgrund von Anpassungen in der NVL.[16,19]

In der NVL wird fiur Patientinnen und Patienten mit Niereninsuffizienz eine Eiweilaufnahme
von 0,8 g/kg Kérpergewicht taglich empfohlen, bei Nierenersatztherapie 1,2 bis 1,3 g/kg.[19]

Zu Ziffer 1.7.2.3 Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

Aufgrund der zunehmenden Bedeutung der diabetischen Folgeerkrankung jenseits der
Retinopathie wurde die Uberschrift allgemeiner gefasst.

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

Inzwischen liegen Untersuchungen vor mit langerem als jahrlichen Kontroll-Intervallen bei
vorangegangenem Normalbefund.[1,5,6,23,28,39,46,51,63,66] In keiner dieser
Untersuchungen konnte ein Nachteil eines langeren Untersuchungsintervalles hinsichtlich
gehaufter Erblindungen oder anderer Diabetes-assoziierter Folgen an den Augen
nachgewiesen werden. Auf dieser Grundlage und im Einklang mit der aktuellen NVL
~Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen bei Diabetes" wurde die Mdglichkeit
neu eingefuhrt, bei unauffalligem Funduskopiebefund das Kontrollintervall auf bis zu zwei
Jahren zu verlangern. Allerdings wird empfohlen, das individuelle Risikoprofil des einzelnen
Patienten zu bericksichtigen.[69][77]

Eine standardisierte Befundibermittlung zwischen Hausarzt und Augenarzt wie in der NVL
NVL ,Pravention und Therapie von Netzhautkomplikationen bei Diabetes* (2015)
vorgeschlagen kann hilfreich sein [77].

Die Anderung von ,ophthalmologische Netzhautuntersuchung® zu ,augenarztliche
Untersuchung einschlie3lich Netzhautuntersuchung* dient der sprachlichen Prazisierung.

Die Behandlung der diabetischen Retinopathie erfolgt heutzutage nicht ausschlief3lich durch
Laser-Behandlung.

Mit der Anderung der Formulierung von ,normnah® in ,moglichst nahe am Normbereich® ist
keine inhaltliche Anderung des Therapiezielbereiches verbunden: mit der bisherigen
Formulierung einen normnahen Bereich der Blutglukose anzustreben mit dem Ziel der
Vermeidung von mikrovaskularen Folgeerkrankungen, waren die Blutglukosewerte moglichst
nahe am Normbereich gemeint. Dieses entspricht einem HbAlc-Bereich unter 7,5 %. Die



Neuformulierung war erforderlich, da in den letzten Jahren die Bezeichnung normnah
unterschiedlich definiert wurden und zum Teil dem Normbereich gleichgestellt wurde.

Zu Ziffer 1.7.3. Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw.
makrovaskularen Komplikationen

Das Kapitel zu den Begleit- und Folgeerkrankungen wurde entsprechend neuer
pathophysiologischer Erkenntnisse neu strukturiert. Die bisherige ausschlief3liche
Subsummierung der diabetischen Neuropathie und des diabetischen Ful3syndroms unter
mikrovaskulare Komplikationen ist nicht mehr aufrecht zu erhalten.

Zu Ziffer 1.7.3.1 Diabetische Neuropathie

Die NVL Neuropathie[20] empfiehlt bei chronischen Schmerzen primar die Monotherapie mit
trizyklischen Antidepressiva bzw. Duloxetin oder mit Pregabalin oder mit Tramadol.

Fur keine der genannten Substanzen ist eine Uberlegenheit gegeniiber einer der anderen
Substanzen belegt. Bei fehlender oder unzureichender Wirkung wird gegebenenfalls eine
Dosissteigerung, der Wechsel auf eine andere Substanz in der Monotherapie oder die
Kombinationstherapie mit einem Opioid empfohlen. Die Auswahl der Substanzen ist durch
Studien belegt, der Aufbau der Stufentherapie beruht auf Expertenmeinung. Als
Opoidpraparate kommen in Frage: Tramadol, Tilidin/Naloxon, Oxycodon und Morphin. Die
Anwendung von Opioiden wird auch in anderen Leitlinien bei entsprechender Notwendigkeit
empfohlen.[14,22,61] In der Gruppe der Antikonvulsiva kdnnen, Gabapentin, Carbamazepin
und Pregabalin eingesetzt werden.[22,61]

Es wurde eine Erganzung der beispielhaften Aufzahlung von Hinweisen auf eine autonome
diabetische Neuropathie vorgenommen, da sexuelle Funktionsstérungen ebenfalls
hinweisend auf eine autonome diabetische Neuropathie sein kénnen. Dabei soll die
diabetische Neuropathie mit einer Optimierung der Stoffwechseleinstellung behandelt
werden. Die Inzidenz sexueller Funktionsstérungen betragt bei Mannern mit Diabetes
mellitus 50,7 auf 1 000 Personenjahre und ist im Vergleich etwa doppelt so hoch wie bei
Mannern ohne Diabetes mellitus.[38] Stérungen der Sexualfunktion bei Frauen mit Diabetes
mellitus sind beschrieben, jedoch existieren nur wenige Publikationen zu diesem Thema.
Sexuelle Funktionsstorungen bei Frauen und Mannern mit Diabetes, insbesondere mit
zusatzlicher Nierenerkrankung, sollten angemessen thematisiert werden und wenn nétig
multidisziplinar behandelt werden (NVL 2010 [GoR 1]).[19]

Zu Ziffer 1.7.3.2 Das diabetische Ful3ssyndrom

Im 1QWiG-Abschlussbericht V09-04 werden 3 Leitlinien mit mehrheitlich hohem GoR bzw.
LoE Empfehlungen zur Uberprifung des GefalR3zustands mittels Knochel-Arm-Index
angegeben. In diesem Sinne wurden die Anforderungen angepasst.

Ursachlich fur die Entstehung diabetischer FuR3lasionen sind insbesondere mechanische
Faktoren. Um die hohe Anzahl von FuRkomplikationen zu senken und bereits der
Entwicklung eines diabetischen FuRRsyndroms vorzubeugen wird die Aufklarung und
Beratung Uber fuf3gerechte Konfektionsschuhe empfohlen [GoR B, LoE 1+, 2+, 3; GoR
GPP][61], [LoE 111][64], [LoE 11][65]:

In  Abhangigkeit des Schweregrades des diabetischen FuRsyndroms kann die
stadiengerechte orthopadietechnische Versorgung z.B. Diabetes adaptierte FuRRbettungen,
konfektionierte Therapieschuhe oder orthopadische Maf3schuhe umfassen.

Verordnungskriterien zur Schuhversorgung beim Diabetischen FuRsyndrom und analogen
Neuro-Angio-Arthropathien[41] sind in folgender Tabelle gemal der NVL Diabetes mellitus
Typ 2 FuBkomplikationen 2010[18] aufgefuhrt:



Verordnungsklasse Erlauterung Regelversorgung
0 Diabetes mellitus ohne | Aufklarung und Beratung fuRgerechte
PNP/pAVK Konfektionsschuhe
wie 0, mit hdheres Risiko bei spaterem | orthopédieschuhtechnische
FuRRdeformitat Auftreten einer PNP/pAVK Versorgung aufgrund
orthopadischer Indikation
Il Diabetes mellitus mit PNP mit Sensibilitatsverlust, | Diabetesschutzschuh mit
Sensibilitatsverlust pAVK herausnehmbarer
durch PNP/relevante konfektionierter
pAVK Weichpolstersohle, ggf. mit
orth. Schuhzurichtung
Hoherversorgung mit DAF
(diabetes-adaptierter
FuRbettung) oder orth.
MaRschuhen bei
FuRRproportionen die nach
einem konfektionierten
Leisten nicht zu versorgen
sind, FulRdeformitét, die zu
lokaler Druckerhtéhung fihrt,
fehlgeschlagener adaquater
Vorversorgung,
orthopadischen Indikationen
i Z. n. plantarem Ulkus deutlich erhdhtes Diabetesschuh i.d.R. mit
Ulkusrezidiv-Risiko diabetes-adaptierter
gegenuber Gr. Il FuRbettung ggf. mir orth.
Schuhzurichtung
Hoherversorgung mit orth.
Mafschuhen bei
FuRRproportionen die nach
einem konfektionierten
Leisten nicht zu versorgen
sind, fehlgeschlagener
adaquater Vorversorgung,
orthopadischen Indikationen
\Y wie Il mit Deformitaten | nicht nach konfektioniertem | orth. Maf3schuhe mit DAF
bzw. Dysproportionen Leisten zu versorgen
Vv diabetische Orthesen i.d.R. bei DNOAP | knéchelibergreifende orth.
Neuroosteoarthropathie | Sanders-Typ IV-V oder bei Mafl3schuhe mit DAF,
(DNOAP, Sanders- starker Lotabweichung Innenschuhe, Orthesen
Typll-V, LEVIN-
Stadium IIl)
Vi Wie Il mit Mindestens transmetatarsale | Versorgung wie IV plus
FuRteilamputation Amputation, auch als innere | Prothese
Amputation
Vi akute Lasion/floride stets als temporare Entlastungsschuhe,
DNOAP Versorgung Verbandsschuhe,

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

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 sind durch die Entwicklung eines
diabetischen Ful3syndroms mit einem erhohten Amputationsrisiko gefahrdet.

Nach der NVL Diabetes mellitus Typ 2 Fuf3komplikationen 2010[18] héngt das Risiko
vorrangig vom Vorhandensein von

- Neuropathie,

- peripherer arterieller Verschlusskrankheit,
- FuRdeformitaten und

- Fraheren Ful3-Ulzerationen ab.

Je nach Risiko-Status ist mindestens einmal jahrlich eine Untersuchung beider FuR3e, ggf.
der Amputations-Stimpfe durchzufiihren. Bei Patientinnen und Patienten mit erhdéhtem
Risiko soll die Prufung haufiger erfolgen.

Patientinnen und Patienten sind regelmafiig zu Selbstuntersuchungen der FuRe und Schuhe
anzuhalten.

RegelmaRig erfolgen Inspektion und Palpation der Fife hinsichtlich Hautstatus,
Muskelatrophie, Deformitaten, und Temperatur sowie die Untersuchung des Schuhwerks. Es
soll auch nach Hyperkeratosen, Mykosen und Ful3deformitaten gesucht werden.

Die Prifung der Drucksensibilitdt wird mit Hilfe eines 10 g Monofilaments nach Semmes-
Weinstein an 4 plantaren Punkten (Grof3zehe, Basis des 1., des 3. und des 5.
Metatarsalknochens) durchgefiihrt (NVL Diabetischer Ful3). Ungeeignet fir die Testung sind
stark verhornte oder vernarbte Stellen.

Ein Hinweis auf Untersuchungs-Intervalle, die auf den Risiko-Status abgestimmt sind, findet
sich in der Tabelle der International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF)[37] die
modifiziert in den Anforderungen aufgenommen wurde:

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

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

® Sind die Ful3pulse nicht zu tasten, sollte der Doppler-Verschlussdruck gemessen
werden. Auch in dieser Situation sind die FiRe vermehrt bedroht und bedurfen
engmaschiger stattfindender Inspektionen.

e Sind weder FuRpulse zu tasten noch der Doppler-Verschlussdruck zu messen,
missen diese Untersuchungen so lange nicht mehr durchgeflhrt werden, wie es
nicht durch rekonstruktive Malnahmen zur Wiederherstellung einer ungestdrten
Durchblutung gekommen ist.

Bei Vorliegen eines Ulkus sind Tiefe, Knochen- oder Gelenkbeteiligung festzuhalten.
® Unterminierungen bzw. Taschenbildungen im Ulkusbereich sind zu sondieren.
® Fehlende Schmerzen bei der Untersuchung weisen auf eine Neuropathie hin.

Die Streichung im vorletzten Absatz ist eine redaktionelle Anderung und dient der
Vermeidung von Doppelregelungen.

Bei Hochrisikopatienten (Patientinnen und Patienten mit peripherer Neuropathie und/oder
pPAVK, insbesondere bei friiheren FuRlasionen) ist eine regelmalige qualifizierte
podologische Therapie zu empfehlen da sie laut NVL 2010[18] das Auftreten erneuter
FuRlasionen und die Anzahl erforderlicher stationarer Aufenthalte erheblich reduziert.
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Die spezifische FufRpflege durch Podologen umfasst das verletzungsfreie Abtragen bzw.
Entfernen von krankhaften Hornhautverdickungen, von krankhaft verdickten Zehennageln
sowie die Behandlung von Zehennageln mit Tendenz zum Einwachsen.

Die Behandlung von Hautdefekten und Entzindungen (ab Wagner-Stadium 1) sowie von
eingewachsenen Zehennageln ist eine arztliche Leistung.

Zu Ziffer 1.7.4 Psychosoziale Betreuung

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

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

Zu Ziffer 1.7.5 Psychische Komorbiditaten

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

Zu Ziffer 1.7.6 Besondere Mallnahmen bei Multimedikation

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

Nach orientierenden Recherchen wurde deutlich, dass es problematisch wirde,
Leitlinienempfehlungen zum Vorgehen bei konkreten individuellen Krankheitskonstellationen
zu identifizieren. Deshalb ist die AG DMP und Multimorbiditat Gbereingekommen, sich dem
Problem der Multimorbiditat in einem ersten Schritt durch Empfehlungen zu Mal3nahmen des
strukturierten  Medikamentenmanagements bei  Patientinnen und Patienten  mit
Multimedikation (,Polypharmacy" als internationales Synonym) zu nahern.

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

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

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

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

Basierend auf den Erkenntnissen aus Expertengesprachen sowie einer systematischen
Literaturrecherche im Juni 2010 resultieren 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu
Managementempfehlungen bei Multimedikation.[9,11,15,32,33,50,52,67,76]

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um acht evidenzbasierte
Leitlinien[9,11,15,32,33,50,52,76] und eine systematische Ubersichtsarbeit[67]. Insgesamt
behandeln fast alle Arbeiten Empfehlungen fur geriatrische Patientinnen und Patienten, nur
eine nimmt keine altersbezogene Eingrenzung der Zielgruppe vor. Dabei handelt es sich um
eine umfangreiche Leitlinie zur Verbesserung der Adharenz[52] der Behandelten.

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

Es existiert keine allgemeingultige Definition fir Multimedikation. Die Festlegung auf funf
oder mehr Arzneimittelbasiert auf Bergmann-Evans[11] und spiegelt die in Studien zur
Multimedikation am haufigsten verwendete Definition wider.

Die vorgesehenen MalRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich Gber den bereits in 8§ 3la SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushéndigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 3la SGBV
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen
fur die hier vorgesehenen Maflinahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf finf oder mehr Arzneimittel gegentiber der
Regelung in § 3la SGB V (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.

Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung
einer Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus
Grinden der sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die
Erstellung eines Medikationsplanes bereits in Erfillung des Anspruchs aus 8§ 3la SGB V
kann auf diesen Medikationsplan dann selbstverstandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zurlickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatséchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdésen Therapie gewertet. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (z. B. Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt) erfolgen
und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fiur das einzelne Medikament
beinhalten.[9,12,32,52,67,76] Mdogliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert
werden.[15]

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

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies
kann ggf. Ricksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierende Arzt
notwendig machen. Auch kann eine Priorisierung[9] der Behandlungsziele erforderlich sein,
welche ggf. auch zu dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fihren kann. Diesbezuglich
existieren aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine
generalisierbaren Leitlinienempfehlungen.
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Im Medikationsplan sollen alle von der Patientin oder dem Patienten eingenommenen
Medikamente erfasst und tbersichtlich (einschlieRlich der Dosierung) fur die Arztin oder den
Arzt dargestellt werden.[9,15,32,76] Durch das zusatzliche Bereitstellen eines fir
Patientinnen und Patienten verstandlichen Medikationsplans kann die Therapieadh&renz und
Einnahmesicherheit unterstitzt werden. Es existieren bereits unterschiedliche Vorlagen fir
einen Medikationsplan.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird bei &lteren Patientinnen und Patienten zum
Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen.[9,11,76] Die direkte Messung der glomeruléren
Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu aufwendig. Die Konzentration des Serum-
Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Mald fur die GFR. Es wurden deshalb
zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-Kreatinin und anderen
Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die geschatzte (estimated) glomerulére
Filtrationsrate (eGFR) berechnet wird.[25,43,44] Die sehr héaufig verwendete Formel von
Cockroft-Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei stark Ubergewichtigen
Patientinnen und Patienten Uberschatzt wird, selbst wenn das Ergebnis auf die
Kdrperoberflache bezogen wird.[54] Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht, weshalb in
den letzten Jahren in der internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug gegeben wird.
Die MDRD-Formel liefert GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom Koérpergewicht
unbeeinflusst sind. Statt der MDRD-Formel kann auch die CKD-EPI-Formel eingesetzt
werden.

Die fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 gemaR Ziffern 1.3.3 bzw.
1.7.2.2 bestehende Empfehlung, unabhangig von Alter und Anzahl eingenommener
Medikamente die eGFR mindestens jahrlich zu bestimmen, bleibt hiervon unberihrt.

Die Adhéarenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30-
50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen.[52] Neben den
bereits genannten MalRnahmen kénnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Uber die
medikamenttse Therapie generell adharenzsteigernd wirken.[52] Dartber hinaus kdnnen fur
ausgewahlte  Patientinnen und  Patienten  weitergehende, am individuellen
Versorgungsbedarf orientierte Angebote, auch unter Einbeziehung hierflr qualifizierter
medizinischer Fachkrafte, sinnvoll sein.[11,32,52]

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

Die Formulierungen wurden redaktionell an die Formulierungen der Anforderungen zum
DMP Diabetes mellitus Typ 1 angepasst.

Die Anpassung der eGFR von 40ml/min auf 30ml/min erfolgt auf Grundlage der NVL.[17]

Bei Wagner/Armstrong Stadien CO und DO ist ggf. die Uberweisung zum Angiologen
erforderlich, aber nicht zur zugelassenen Einrichtung zur Behandlung des diabetischen
Ful3es.

Mit der Konkretisierung im dritten Spiegelstrich der ersten Aufzahlung soll eine
Chronifizierung der Wunde vermieden werden. Die Empfehlungen der Strukturanforderungen
geman Begriundungstext zur 9., 12. und 20. RSA-AndV bleiben unverandert.

Zu Ziffer 1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Die Streichung des Spiegelstriches zu schweren speziellen Stoffwechselentgleisungen
erfolgte, weil dies zunéachst eine Uberweisungsindikation zum diabetologisch qualifizierten
Facharzt oder zur diabetologisch qualifizierten Einrichtung darstellt. Akute Situationen sind
Uber die vorangehenden Spiegelstriche abgebildet.
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Zur entsprechenden Prazisierung wurde der Spiegelstrich zu nicht ausheilenden oder sich im
Befund verschlechternden diabetischen FuBwunden neu aufgenommen.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch)

Die Regelungen zur Qualitatssicherung der Anlage 2 zur RSAV wurden an dieser Stelle
gestrichen, da sie in den allgemeinen Teil der DMP-Anforderungen-Richtlinie verschoben
wurden.

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

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil von Patientinnen und Patienten mit einem HbAlc-Wert
groBBer als 8,5%"(69mmol/Mol) wurde neu aufgenommen, weil der HbAlc-Wert eine
wesentliche Rolle bei der Erfolgskontrolle der Diabetestherapie und der Primérpravention
von Folgekomplikationen spielt und HbAlc-Werte gréRer 8,5%(69mmol/Mol) bei allen
Patienten vermieden werden sollen.

Das bisherige Qualitatsziel ,Vermeidung schwerer Stoffwechselentgleisungen“ wurde durch
einen Zusatz konkretisiert, dass es sich hierbei nur um hypoglykdmische
Stoffwechselentgleisungen handelt. Damit erfolgte eine Anpassung an den dazu
vorliegenden Qualitatsindikator, in dem bereits bisher schwere Hypoglykdmien genannt
wurden. Da schwere Hypoglykdmien, eher als Hyperglykdmien, akut klinisch bedeutsam
sind, halten wir diese Eingrenzung des Qualitatsziels fir sachgerecht.

Der dazugehorige Qualitatsindikator wurde durch die Einfugung eines konkreten
Zeitrahmens (zwoIf Monate) konkretisiert.

Das Qualitatsziel beziglich normotensiver Patientinnen und Patienten bei bekannter
Hypertonie wurde gemall den unter Ziffer 1.7.1.1 zur arteriellen Hypertonie prazisierten
Blutdruckwerten angepasst.

Das Qualitatsziel ,Niedriger Anteil von Patienten mit einem systolischen Blutdruck gréR3er als
150mmHg“ wurde neu aufgenommen, weil systolische Werte von gré3er als 150 mmHg bei
allen Patientinnen und Patienten vermieden werden sollen, um Folgekomplikationen zu
verhindern. Zusatzlich zum bestehenden Ziel zur Normotension soll hiermit die
Aufmerksamkeit auf eine Hochrisikogruppe gelenkt werden.

Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMPs. Der
Qualitatsindikator zum Qualitatsziel ,Hoher Anteil geschulter Patientinnen und Patienten”
wurde auf die Erfassung des Gesamtschulungsstandes der Patientinnen und Patienten
ausgerichtet. Hierbei sollen Schulungen, die bereits vor Einschreibung in das DMP
stattgefunden haben, berticksichtigt werden. Entscheidend hierbei ist, dass die Person durch
den Erwerb von Kenntnissen und Fertigkeiten Uber die Erkrankung und deren Behandlung in
die Lage versetzt wurde, auf der Basis eigener Entscheidungen den Diabetes und/oder die
arterielle Hypertonie bestmdoglich in das eigene Leben zu integrieren, akute oder langfristige
negative Konsequenzen des Diabetes und/oder der arteriellen Hypertonie zu vermeiden und
die Lebensqualitat zu erhalten. (Zitat modifiziert aus den NVL Diabetes - Strukturierte
Schulungsprogramme 2012, http://iwww.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/diabetes-
mellitus/dm-schulungsprogramme-laufl-vers3-lang.pdf).

Fir diejenigen Teilnehmenden, die noch keine in dieser Weise ausgerichtete Schulung fur
Diabetes mellitus Typ 2 und/oder arterielle Hypertonie erhalten haben, gelten die bisherigen
Maflgaben fur die Empfehlung von Schulungen.

Das Qualitatsziel zur Einhaltung der Kooperationsregel wurde an die Kooperationsregeln
angepasst und sprachlich konkretisiert.

Das Qualitatsziel der jahrlichen Uberprifung der Nierenfunktion folgt der inhaltlich
geanderten Empfehlung in Ziffer 1.7.2.2.
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Das Qualitatsziel zur mindestens einmal jahrlichen Untersuchung des Ful3status wurde neu
aufgenommen um die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms zu verbessern.

Das Qualitatsziel ,hoher Anteil von Patientinnen und Patienten mit Ulkus, bei denen der
Pulsstatus untersucht wurde® mit dem entsprechenden Qualitatsindikator, wurde
aufgenommen, weil ein pathologischer Pulsstatus bei Patientinnen und Patienten mit einem
oberflachlichen FuBulkus ein Uberweisungs-/Mitbehandlungserfordernis darstellt.

Der rechtzeitige Einsatz der unter 1.7.3.2 genannten MafRnahmen zur Préavention von
FuBulcera (z. B. Podologie, Schuhversorgung, gezielte Beratung) erfordert eine dem
individuellen Risiko angepasste Untersuchungsfrequenz. Die regelhafte Festlegung des
Untersuchungsintervalls wurde als neue Anforderung in den Text eingefligt. Um die
Umsetzung der eingefiigten Empfehlungen zum diabetischen Ful3syndrom zu unterstiitzen,
wurde das Qualitatsziel: ,Hoher Anteil von Teilnehmern, bei denen angemessene Intervalle
fur kiinftige FuRinspektionen festgelegt wurden*, aufgenommen.

Das bisherige Qualitatsziel ,Effektive und sichere Therapie* aus dem Begrindungstext der
20. RSA-AndV wurde in den bestehenden DMP Vertragen prézisiert durch das Ziel: ,Hoher
Anteil von Metformin bei Ubergewichtigen unter Monotherapie mit einem oralen
Antidiabetikum.®

Dieses Ziel wurde jetzt in angepasster Form tibernommen (Streichung der Beschrankung auf
Ubergewichtige Patientinnen und Patienten), es betont den Stellenwert von Metformin als
Antidiabetikum der ersten Wahl und unterstiitzt die Umsetzung der unter 1.5.2 formulierten
Empfehlungen zur Primartherapie (Monotherapie).

Das Qualitatsziel ,regelmaRige augendrztliche Untersuchung” war bereits bisher in DMP-
Programmen umgesetzt und wird in die aktuelle Auflistung der Qualitatsziele aufgenommen
und an die Empfehlungen unter 1.7.2.3 angepasst.

Zu Ziffer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Erganzung des ersten Satzes ist eine redaktionelle Anpassung in der Folge der
gesetzlichen Anderungen durch das GKV-VStG. Diese Anlage wird Bestandteil der DMP-A-
RL, insofern wurden die Textpassagen gestrichen, da sie nun in dem allgemeinen Teil dieser
Richtlinie verortet werden.

Zu Ziffer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Bei dieser Anderung handelt es sich um eine sprachliche Richtigstellung.

Zu Ziffer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG. Diese Anlage wird Bestandteil der DMP-A-RL, insofern wurden die
Textpassagen gestrichen, da sie nun in dem allgemeinen Teil dieser Richtlinie verortet
werden.

Zu Ziffer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anderungen sind redaktionelle Anpassungen in der Folge der gesetzlichen Anderungen
durch das GKV-VStG. Diese Anlage wird Bestandteil der DMP-A-RL, insofern wurden die
Textpassagen gestrichen, da sie nun in dem allgemeinen Teil dieser Richtlinie verortet
werden.

Zu Ziffer 5 Evaluation

Die allgemeinen Regelungen zur Evaluation sind mit Beschluss vom 19. Juni 2014 in 8§ 6 der
DMP-Anforderungen-Richtlinie normiert worden. Da es sich um Ubergeordnete Regelungen
handelt, kbnnen die bisherigen Regelungen entfallen.
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Die medizinischen Evaluationsparameter (a bis q) wurden unter Bertcksichtigung der
bisherigen Evaluationskriterien des Bundesversicherungsamtes, der Ziele des jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt. Die Datengrundlage zu Ziffer 5a) sind die administrativen Daten
der Krankenkassen. Die Datengrundlage zu Ziffer 5b) bis q) sind die DMP-
Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:

Zu Ziffer 5f) Der Parameter ,Nierenersatztherapie® wurde in Anlehnung an die
Evaluationsparameter des DMP Diabetes mellitus Typ 1 bernommen.

Zu Ziffer 5i) er Parameter ,Auffélliger Ful3status ist zu unspezifisch und wurde daher durch
den Parameter ,Manifestes Diabetisches Ful3ssyndrom*” ersetzt.

Zu Ziffer 5n) Raucherquote im Kollektiv der Raucher: Auszuwerten ist der Anteil der
weiterhin rauchenden Teilnehmer bezogen auf alle rauchenden Teilnehmer bei
Einschreibung (Erstdokumentation).

Fur den Fall, eines Scheiterns oder eines Ruhens der Beratungen in Bezug auf die
vergleichende Evaluation (gemaR} 8 6 Abs.2 Nr. 2) misste eine mdgliche Verankerung der
.Lebensqualitat* als Evaluationsparameter an dieser Stelle in Erwdgung gezogen werden.
Die Verbesserung der Lebensqualitat ist oberste Zielsetzung der Nationalen
Versorgungsleitlinie Therapie des Typ-2-Diabetes.

Zu Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation

Die Streichung der Frage nach dem Ful3status erfolgt, da dieser Begriff erhebliche
Unscharfen enthalt, die eine sinnvolle Auswertung erschweren bzw. unmdglich machen. In
der Praxis hat diese Unscharfe zu verwirrenden und einander widersprechenden
Ausfillanleitungen gefuhrt. So sollten teilweise die sehr hdufigen Nagelpilzerkrankungen als
,auffallig’, teilweise als ,unauffallig’ dokumentiert werden. Deformitdten bzw. Zustand nach
Amputationen sollten als unaufféllig dokumentiert werden, was der sprachlichen
Bezeichnung des Feldes jedoch widerspricht und im Alltag der Dokumentierenden zu
Fehlern fuhrt.

Die Einteilung des Schweregrades nach Wagner/Armstrong wurde zugunsten einer préazisen
Abfrage der relevanten Kriterien fir eine Mitbehandlung durch die qualifizierte Einrichtung
bzw. fir die Erfassung des RisikofuRBes gemafld des neu gefassten Abschnitts 1.7.3.2
aufgegeben. Hintergrund fir diese Anderung sind zahlreiche Unscharfen und
Interpretationsschwierigkeiten, die sich aus der Kombination der Kurzfassung der
Schweregradeinteilung nach Wagner mit der Armstrong-Klassifikation im Praxisalltag
ergeben haben. Dies betrifft beispielsweise die Definition des tiefen Ulcus, die Zuordnung
von Nekrosen sowie die Kombination mit der Klassifikation nach Armstrong, bei der die
Verschlisselung von Informationen zur Infektion und Ischdmie zu bertcksichtigen ist.

Die Dokumentation des Intervalls fur kinftige FuBinspektionen dient der Umsetzung des neu
aufgenommenen Qualitatsziels ,Hoher Anteil von Teilnehmern, bei denen angemessene
Intervalle fir kunftige FuRBinspektionen festgelegt wurden®. Die Dokumentation der kiinftigen
FuRinspektionsintervalle soll Arzte/ Arztinnen und Patienten/ Patientinnen bei der Umsetzung
der neu eingefuihrten Anforderungen unter 1.7.3.2 unterstiitzen.
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Zu Feld 18a

Mit dem Feld kann der Schulungsstatus vor Teilnahmebeginn abgefragt werden. Durch die
Differenzierung der Abfrage wird auch ermdglicht, den zukiinftigen Schulungsbedarf zu
bertcksichtigen.

3. Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geédnderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren
jahrliche Burokratiekosten in Hohe von 866.850 Euro sowie einmalige Burokratiekosten in
Hohe von 0 Euro. Die ausfuhrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der
Anlage 2.

4. Verfahrensablauf

Am 3. September 2013 begann die AG DMP Diabetes mellitus mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In 15 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet

und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium Inhalt/Beratungsgegenstand

17. Dezember | Plenum Auftrag an das IQWIG zur Prifung des

2009 Uberarbeitungsbedarfs des DMP Diabetes
mellitus Typ 2

10. November | UA DMP Beratung eines Zeitplans zur Aktualisierung

2010 des DMP Diabetes mellitus Typ 1 und
anschlielenden Aktualisierung des DMP
Diabetes mellitus Typ 2

7. November | - Fertigstellung des IQWiG-Berichtes

2011

3. September
2013

15. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

18. Oktober 2013

16. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

27.
2013

November

17. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  fir
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

20. Januar 2014

18. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
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DMP-A-RL) sowie
Tragenden Griinde

die zugehdrigen

24. Marz 2014

19. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdrigen
Tragenden Griinde

6. Mai 2014

20. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

27. Juni 2014

21. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

27. August 2014

22. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  fir
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

26.
2014

September

23. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

30. Oktober 2014

24. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

12.
2014

Dezember

25. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

30. Januar 2015

26. Sitzung der AG
DMP Diabetes mellitus

Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

25. Marz 2015

27. Sitzung der AG

Beratung Uber die Anforderungen an das
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DMP Diabetes mellitus | DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

28. April 2015 28. Sitzung der AG | Beratung Uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus | DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen  fir
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

12. Juni 2015 29. Sitzung der AG | Beratung uber die Anforderungen an das
DMP Diabetes mellitus | DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Anlage 1 DMP-
A-RL), den Dokumentationsbogen flr
Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 (Anlage 8
DMP-A-RL) sowie die zugehdorigen
Tragenden Griinde

8. Juli 2015 Unterausschuss DMP e Beratung des Beschlussentwurfs zur
Anderung der DMP-A-RL Anlage 1

und Anlage 8
e Einleitung des

Stellungahmeverfahrens

28.  September | 30. Sitzung der AG | Vorbereitung der Auswertung der

2015 DMP Diabetes mellitus | eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen
2. November | 31. Sitzung der AG e Vorbereitung der Auswertung der
2015 DMP Diabetes mellitus eingegangenen schriftlichen

Stellungnahmen
e Birokratiekostenermittlung

9. Dezember | Unterausschuss DMP * Wardigung der schriftlichen
2015 Stellungnahmen und Anhérung der

stellungnahmeberechtigten
Organisationen

o Weitere Beratungen zum
Beschlussentwurf zur Anderung der
DMP-A-RL Anlage 1 und Anlage 8

21. Januar 2016 | Plenum Beschluss uber eine Anderung der DMP-A-
RL Anlage 1 und Anlage 8

Tabelle: Verfahrensablauf Anderung DMP-A-RL

Gemall 8891 Abs.5, Abs.5a und 8137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde der den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 3) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uiber eine Anderung der DMP-A-
RL Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses
berthrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 8. Juli 2015 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 13. Juli 2015 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 4. Die Frist fir die Einreichung
der Stellungnahme endete am 11. August 2015.

Es wurden 14 Stellungnahmen fristgerecht, eine Stellungnahmen nicht fristgerecht sowie
keine unaufgeforderte Stellungnahme eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 5. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 6 dokumentiert.
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Die Auswertung der Stellungnahme wurde in zwei Arbeitsgruppensitzungen am 28.
September 2015 und am 2. November 2015 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am 9. Dezember 2015 durchgefuhrt (Anlage 6).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde mit Schreiben vom 23. November
2015 zur Anhoérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl.
Anlage 6).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Januar 2016 einstimmig
beschlossen, die DMP-A-RL Anlage 1 und Anlage 8 zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1 Literaturverzeichnis

Anlage 2: Burokratiekostenermittlung

Anlage 3: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 4: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf

zur Anderung der DMP-A-RL Anlage 1 und Anlage 8 sowie versandte
Tragenden Griinde

Anlage 5: Stellungnahmen des Deutschen Verbandes fur Gesundheitssport und
Sporttherapie e.V. (DVGS), der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft
e.V. (DOG), der Deutschen Rentenversicherung Bund (DRV), der
Bundeszahnarztekammer (BZAK), des Deutschen Heilbaderverbandes e.V.
(DHV), der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und der Deutschen
Gesellschaft  fur  Endokrinologie (DGE), der Studiengemeinschaft
Orthopadieschuhtechnik e.V., der Deutschen Pharmazeutischen Gesellschaft,
der Arbeitsgemeinschaft der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften eV. (AWMF), der Bundeséarztekammer, der
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI),
der Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK), des
Bundesversicherungsamtes, der Deutschen Vereinigung fiir Rehabilitation
e.V. und der Gesellschaft fir Personenzentrierte Psychotherapie und
Beratung e.V.

Anlage 6: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen
Berlin, den 21. Januar 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 2 der Tragenden Grinde: Burokratiekostenermittiung zur Aktualisierung der
Anforderungen der Anlage 1 DMP-A-RL (DMP Diabetes mellitus Typ 2) sowie zu
Anlage 8 DMP-A-RL (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 - Dokumentation)

Gemal 1. Kapitel § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den
Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. GemaR Anlage 1l 1. Kapitel VerfO identifiziert der
Gemeinsame Bundesausschuss hierzu die in den Beschlussentwurfen enthaltenen neuen,
geédnderten oder abgeschafften Informationspflichten fur Leistungserbringer.

Im hier vorliegenden Fall der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) sind nur solche
blrokratischen Aufwénde fir die Burokratiekostenermittlung zu berlcksichtigen, die sich
infolge von Anderungen im Vergleich zu den bisherigen Regelungen der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (RSAV) ergeben.

Zur Ermittlung der Fallzahlen wird auf die vom Bundesversicherungsamt zur Verfligung
gestellten Ubersichten mit Stand vom 31. Dezember 2014 zuriickgegriffen.*

Entsprechende Anderungen gegeniiber den bisherigen Regelungen ergeben sich an zwei
Stellen:

a) Anderung der Dokumentationsvorgaben in Anlage 8 DMP-A-RL (Diabetes mellitus Typ 1
und Typ 2 - Dokumentation)

Durch den vorliegenden Beschluss werden die bestehenden Dokumentationsvorgaben in
Anlage 8 DMP-A-RL aktualisiert.

Hierbei werden zum einen die Auspragungen des Dokumentationsfeldes Nr. 3 (Ful3status)
neu formuliert.

Die zusatzliche Klarstellung bei Feld Nr. 3a (Injektionsstellen bei Insulintherapie) fluhrt
gegeniber dem bisherigen Stand zu einer Reduzierung der Burokratiekosten, da kiinftig
dieses Feld nur noch bei Patienten mit Insulintherapie dokumentiert werden muss. Wird
davon ausgegangen, dass die Mehrheit (rund 2/3) der Typ-2-Diabetiker keiner
Insulintherapie unterzogen wird, ist die Dokumentation kinftig bei rund 2,65 Mio. Patienten
und damit 7,95 Mio. Dokumentationsvorgangen jahrlich nicht mehr erforderlich. Hieraus
resultiert eine Reduzierung der jahrlichen Birokratiekosten um 1.364.750 Euro. Bei dieser
Anderung handelt es sich um eine Riicknahme einer im Zuge der letzten Richtlinienanderung
unndtig aufwendig gestalteten Dokumentationsvorgabe.

Zudem wird Dokumentationsfeld Nr. 3b (Intervall fir kinftige FulBinspektionen) neu
aufgenommen. Der zeitliche Aufwand fir die Dokumentation dieses Feldes wird auf 0,5 Min.
bei niedrigem Qualifikationsniveau geschatzt. Bei einer geschéatzten jahrlichen Fallzahl von
rund 12,4 Mio. Dokumentationsvorgangen (geschatzt je drei Dokumentationen jahrlich bei
4.141.794 in die DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2 eingeschriebenen
Patienten) resultieren hieraus jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschétzt 2.128.600
Euro.

! http://www.bundesversicherungsamt.de/weitere-themen/disease-management-programme/zulassung-
disease-management-programme-dmp.html#c203 Ausweislich der aufgefiihrten Teilnehmerzahlen waren zum
31. Dezember 2014 172.775 Teilnehmer in die DMP Diabetes mellitus Typ 1 sowie 3.969.019 Teilnehmer in die
DMP Diabetes mellitus Typ 2 eingeschrieben.
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http://www.bundesversicherungsamt.de/weitere-themen/disease-management-programme/zulassung-disease-management-programme-dmp.html#c203
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SchlieBlich erfolgt die Neuaufnahme des Dokumentationsfeldes Nr. 18a (Schulung schon vor
Einschreibung in DMP bereits wahrgenommen). Dieses Feld ist nur im Rahmen der
Erstdokumentation zu dokumentieren. Es wird davon ausgegangen, dass jahrlich rund
600.000 Patienten neu in DMP zu Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2
eingeschriecben  werden. Insofern  resultieren aus der Neuaufnahme  des
Dokumentationsfeldes jahrliche Burokratiekosten in Héhe von geschatzt 103.000 Euro.

b) Erstellung von Medikationsplanen bei Patienten mit Multimedikation (Nr. 1.7.6 in Anlage 1

DMP-A-RL)

Die Regelung unter 1.7.6, wonach in der Patientenakte ein aktueller Medikationsplan
vorhanden sein soll, welcher der Patientin oder dem Patienten in einer fir diese
verstandlichen Form zur Verfliigung gestellt werden soll, geht nicht Gber den mit dem E-
Health-Gesetz implementierten gesetzlichen Anspruch von Patienten auf einen
Medikationsplan hinaus und I6st insofern keine zusatzlichen Birokratiekosten aus.

Zusammenfassung

Insgesamt resultieren aus dem Beschluss jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschatzt
866.850 Euro.
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Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach 8 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und 8§ 91 Abs. 5und 5a SGB V

(Stand: 08.07.2015)

Rechtsgrundlage G-BA Beschllisse vom Stellungnahmeberechtigte Organisation

im SGB V
Grundlage gemalR GO/VerfO

Bundesarztekammer

§ 91 Abs. 5 SGB V keine Konkretisierung notwendig

Bundespsychotherapeutenkammer

Bundeszahnarztekammer

§ 91 Abs. 5a SGB V | keine Konkretisierung notwendig Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit

10. Mai 2007 e Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.
§ 137f Abs. 2 Satz 5 | 18. Oktober 2007 e Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V.
SGBYV ¢ Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
geman § 32 VerfO a.F." e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

e Deutsche Gesellschaft fur medizinische Rehabilitation e.V.

e Deutscher Heilbaderverband e.V.

e Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V.

! Der Wortlaut von § 32 VerfO a.F. ist am Ende dieses Dokuments wiedergegeben
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e Verband Physikalische Therapie e.V.

8§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGBV

20. Februar 2014

e Deutsche Rentenversicherung Bund

8§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGBV

10. Mai 2007

gemaR § 31 Abs 2 VerfO a.F.?

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

8§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGBV

10. Mai 2007

gemaR § 31 Abs 2 VerfO a.F.2

Zu den DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ 2:

e Deutscher Diabetiker Bund e.V.

8 137f Abs. 2 Satz 5
SGB V

keine Konkretisierung notwendig

¢ Bundesversicherungsamt

8§ 137f Abs. 2 Satz 5
SGB V

1. Kapitel § 9 Abs. 5 VerfO

1. Kapitel § 10 Abs. 2a VerfO

22. November
2012

Anerkennung
nach 1. Kapitel

Gemal 1. Kapitel

8§ 10 Abs. 2b Satz 2
VerfO sind die
medizinischen
Fachgesellschaften
als einschlagig
anzusehen, in

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften

(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

Non-AWMF-Fachgesellschaften:

¢ Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa (BDIZ

EDI)

? Der Wortlaut von § 31 Abs. 2 VerfO a.F. ist am Ende dieses Dokuments wiedergegeben
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§ 9 Abs. 6
VerfO

denen eine
wissenschaftliche
Befassung mit der
Erkrankung
stattgefunden hat,
deren Versorgung
durch das zu
regelnde
Behandlungspro-
gramm verbessert
werden soll.
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Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS)
Europaische Vereinigung fur Vitalitat und Aktives Altern e.V. (EVAA)
Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)
Gesellschaft fur Phytotherapie e.V. (GPT)

Gesellschaft fur wissenschaftliche Gesprachspsychotherapie e.V. (GWG)

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.
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Wortlaut von 8§ 31 und 8 32 der VerfO a.F.

§ 31 Regelungsbereich

(1) Dieser Abschnitt regelt Voraussetzungen und Verfahren der Einbeziehung von gesetzlich
vorgesehenen Stellungnahmen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss.

(2) Das Beschlussgremium kann im Einzelfall beschlieRen, dass

a) neben den Stellungnahmeberechtigten nach § 32 weitere Organisationen

oder Personen zur Stellungnahme aufzufordern sind, oder

b) zu Entscheidungen, bei denen kein gesetzlich eingerdumtes Stellungnahmerecht besteht,
ebenfalls Stellungnahmen einzuholen sind. Soweit nichts anderes bestimmt wird, gilt
Abschnitt E fUr diese Stellungnahmen entsprechend.

§ 32 Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Organisationen und Sachverstandigen
(1) Soweit der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen gesetzlich nicht
eindeutig festgelegt ist, ermittelt das

Beschlussgremium die Organisationen, welche die genannten gesetzlichen
Voraussetzungen erfillen. Das Beschlussgremium fordert durch Bekanntgabe im
Bundesanzeiger und im Internet zur Meldung auf.

(2) Das Merkmal ,maRgebliche Spitzenorganisation auf Bundesebene* ist durch Vorlage der
Satzung oder Statuten und — soweit es sich nicht um Korperschaften des 6ffentlichen
Rechts handelt —durch Angabe der Mitgliederzahl glaubhaft zu machen.

(3) Das Beschlussgremium entscheidet aufgrund der eingehenden Meldungen Uber den
Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisationen, gibt diesen im Bundesanzeiger und im
Internet bekannt und teilt den betreffenden Organisationen seine Entscheidung mit.
Nachmeldungen sind mdglich. Nach Aufforderung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss hat eine anerkannte Organisation glaubhaft zu machen, dass die
Voraussetzungen nach Absatz 2 weiterhin erftllt sind.

(4) Bei Wegfall der Voraussetzungen wird das Stellungnahmerecht durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aberkannt, soweit nicht die betreffende Organisation selbst auf das
Stellungnahmerecht verzichtet.

(5) Soweit Sachverstandige zur Stellungnahme berechtigt sind, bestimmt das
Beschlussgremium diese aufgrund von Vorschlagen der maR3geblichen
Spitzenorganisationen der genannten Berufe und Unternehmen.
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie:

Anderung der Anlage 1 (DMP Diabetes mellitus
Typ 2) und Anderung der Anlage 8 (Diabetes
mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation)

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfuhrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3; BAnz AT 26.08.2014 B2), zuletzt geandert am 19. Juni 2014 (BAnz AT
18.09.2014 B4), wie folgt zu &ndern:

I. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. Die Anlage 1 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird gemaR Anlage 1 zum
Beschlussentwurf gefasst.
2. Die Anlage 8 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird gemafl Anlage 2 zum
Beschlussentwurf gefasst.

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am ersten Tag des auf die Veroffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Anlage 1:

Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme
fur Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2

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

Gelbe Markierung: Dissente Passagen

[Hinweise sind in eckigen Klammern dargestellt.]
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1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Be-
ricksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, ver-
flgbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssek-
tors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch, SGB V)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch Insulinresis-

1.2 Diagnostik (Eingangsdiaghose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 2 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien
erfullt sind:

Bei Vorliegen typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie, ansons-
ten unerklarlicher Gewichtsverlust): Nuchtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P) =2 7,0
mmol/l (= 126 mg/dl) oder Nicht-Nichtern-Glukose i. P. = 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl).

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch Mes-
sung mehrfach erhghter Blutglukosewerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen gestellt:

— mindestens zweimaliger Nachweis von Nichtern-Glukose i. P. = 7,0 mmol/l (= 126 mg/dl)
oder

— mindestens zweimaliger Nachweis von Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. = 11,1 mmol/l
(= 200 mg/dl) oder

— HbAlc = 6,5 % (47,5 mmol/mol) oder

— Nachweis von Glukose i. P. 2 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler Glukose-
belastung (75 g Glukose).

Die bevorzugte Diagnostik des Diabetes bleibt die Ntchternglukose-Bestimmung.

Die Messung von Plasmaglukose und HbAlc im Rahmen der Diagnostik des Diabetes melli-
tus sollte nur mit qualitdtsgesicherten Labormethoden erfolgen.
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Bei verdachtigem klinischen Bild und widerspriichlichen Messergebnissen ist die Diagnose-
stellung mittels oralem Glukosetoleranztest moglich. Es muss aber bedacht werden, dass
dieser Test eine niedrige Reproduzierbarkeit hat. Die zur Einschreibung fihrenden Messun-
gen durfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der Ein-
nahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide) durchgefihrt wer-
den, es sei denn, die Einnahme dieser Medikamente ist wegen einer chronischen Erkran-
kung langfristig erforderlich. Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
erfolgt anhand der Anamnese und des klinischen Bildes, ist so jedoch nicht immer mdglich.
In Zweifelsféllen (z. B. Verdacht auf LADA, Latent Autoimmune Diabetes in Adults) kdnnen
weitere Untersuchungen (z. B. die Messung von Diabetesantikdrpern, insbesondere GAD-
Antikorper) erforderlich sein.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich
aus Ziffer 3. Die Leistungserbringer Arztin oder der Arzt sollen prufen, ob die Patientin oder
der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschrei-
bung profitieren und an der Umsetzung mitwirken kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2

1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erh6hung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der Ver-
besserung der von einem Diabetes mellitus Typ 2 beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei
sind in Abhangigkeit z. B. von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patien-
ten folgende individuelle Therapieziele anzustreben:

+ - Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie, Abge-
schlagenheit) einschlie3lich der Vermeidung neuropathischer Symptome, Vermei-
dung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende
Hypoglykdmien) sowie schwerer hyperglykédmischer Stoffwechselentgleisungen,

2 - Reduktion des erhohten Risikos fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige makro-
angiopathische Morbiditat und Mortalitét,

3- - Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (insbesondere Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit
einer Nierenersatztherapie),

4. - Vermeidung des diabetischen Fuf3syndroms mit neuro-, angio- und/oder osteo-
arthropathischen L&asionen und von Amputationen.
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1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

1.3.2.1 Allgemein

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Bericksichtigung des individuellen
Risikos unter Einbeziehung des Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiter-
krankungen sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele
festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese individuellen The-
rapieziele sollten sich an den unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapiezielen orientieren.

Die Leistungserbringer Arztin oder der Arzt hatben zu priifen, ob die Patientin oder der Pati-
ent im Hinblick auf die in Zlffer 1.3. 1 genannten TherapleZ|eIe von einer bestlmmten Inter-
vention profltleren kann ]

Es sollen unter Berilicksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und der Komor-
biditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Si-
cherheit im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele in
prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere MalRhahmen als die in dieser
Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartiber zu in-
formieren, ob fur diese MalRBhahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer End-
punkte vorliegen.

1.3.2.2 Orientierungsgrof3en fur die antihyperglykamische Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdéglichkeit zunachst nicht-
medikamentdse Mallnahmen ausgesechépft-eingesetzt werden.

Das Ziel der antlhyperglykamlschen Theraple gemessen am HbAlc WeFtBerelch ist |nd|V|-
duell festzulegen.-W
Ist—ﬁkane—neFmﬂ&he—EmsteHuﬂg—deF&u%g%kese—anz-us#ebe# Hlerbel muss unter Beruck—
sichtigung der eingesetzten therapeutischen Mal3ihahmen ein positives Verhaltnis zwischen
Nutzen (Risikoreduzierung von Komplikationen) und Schaden (insbesondere schwere Hy-
poglykadmien) zu erwarten sein:

- Unter Berucksichtigung der individuellen Therapieziele ist in der Regel eine Einstel-
lung der Blutglukose entsprechend einem HbAlc-Bereich 6,5% bis 7,5 %,
47,5 mmol/mol bis 58,5 mmol/mol anzustreben. Worauf man in diesem Koridor ab-
zielt, hangt unter anderem vom Alter und der Komorbiditat der Patientin oder des Pa-
tienten ab.

- Eine Absenkung auf HbAlc-Werte unter 6,5 % (47,5 mmol/mol) kann erfolgen, so
lange die Therapie mit lebensstiimodifizierenden MafRnahmen oder/und Metformin
durchgefuhrt wird, da bei der Behandlung mit Metformin ein Nutzen in Bezug auf pa-
tientenrelevante Endpunkte belegt ist und kein erhéhtes Risiko fiur bedeutende Ne-
benwirkungen (Hypoglykéamien) besteht.

- Bei alteren multimorbiden Patientinnen und Patienten mit einer eher kirzeren Le-
benserwartung kann ein HbAlc-Ziel tber 8 % (63,9 mmol/mol) bei gegebener Symp-
tomfreiheit noch tolerabel sein. Die Symptomfreiheit, die in der Regel bei HbAlc-
Werten bis 8,5 % (69,40 mmol/mol) gewahrleistet ist und die Vermeidung von akuten



Anlage 4 der Tragenden Griinde

hyperglykamischen Entgleisungen und schweren Hypoglykdmien bestimmen die
Blutzuckerziele.
1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmallig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
Néaheres ist unter der Ziffer 1.7 beschrieben.

[&hrlich Berechnung der geschéatzten (estimated) glome-
rularen Filtrationsrate (eGFR)

ein- bis zweijahrlich augenarztliche Untersuchung einschliel3lich Netz-
hautuntersuchung in Mydriasis zum Ausschluss
einer Retinopathie.

mindestens einmal j&hrlich Inspektion der FURe einschlieBlich klinischer Pri-
fung auf Neuropathie und Priifung des Pulsstatus

Untersuchung der Fuf3e bei erhéhtem Risiko, ein-

mindestens vierteljhrlich, oder A .
schliel3lich Uberprifung des Schuhwerks

mindestens halbjahrlich geméan
Befund siehe Tabelle unter
1.7.3.2

vierteljahrlich, mindestens halb- Blutdruckmessung
jhrlich

vierteljahrlich, mindestens halb- HbAlc-Messung
jhrlich

vierteljahrlich, mindestens halb- Bei insulinpflichtigen Patientinnen und Patienten
jhrlich Untersuchung der Spritzstellen auf Lipohypertro-
phie und der korrekten Injektionstechnik, bei star-
ken Blutzuckerschwankungen auch haufiger

14 Basistherapie

1.4.1 Erndhrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizier-
ten krankheitsspezifischen Erndhrungsberatung (gof. ver-allemReduktion von Ubergewicht)
im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms (siehe Ziffer 4.2).

1.4.2 TFabakverzicht Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patien-
tinnen und die Patienten tUber die besonderen Risiken des Rauchens und Passivrauchens fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 auf, verbunden mit den folgenden

7
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spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzuge-
ben.

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

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

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

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

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

- Ehemalige Raucherinnen und Raucher sollen in ihrer Karenz bestarkt werden.

1.4.3 Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt Uiberprift mindestens-einmaljdhelich individuell, ob die Patientin oder
der Patient von intensiveren Bemuhungen um einer Gewichtsreduktionkontrolle und um einer
Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert. Mogliche Interventionen missen darauf aus-
gerichtet sein, die Patientin oder den Patienten zu motivieren, das erwinschte positive Be-
wegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren oder seinen Lebensstil zu in-
tegrieren.

1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

Im Rahmen des dieses strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der Durchfiihrung einer dem Therapieregime angemessenen
Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht wer-
den.

Auch aufRerhalb der Schulungsphase soll Patientinnen und Patienten eine angemessene
Stoffwechselselbstkontrolle ermdglicht werden, sowie in speziellen Situationen auch denjeni-
gen Patientinnen und Patienten, die ausschliel3lich mit oralen Antidiabetika therapiert wer-
den.

15 Blutglukosesenkende medikamentdse Therapie
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1.5.1 Grundséatze der Wirkstoffauswahl

Bei der Wirkstoffauswahl zur antidiabetischen Therapie sind neben der Beachtung von Zu-
lassung, Verordnungsfahigkeit und Kontraindikationen prinzipiell folgende Kriterien zu be-
ricksichtigen:

e Beleg der Wirksamkeit anhand klinisch relevanter mikro- und makrovaskularer End-
punkte

e Eignung von Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B. Risi-
ko von Hypoglykédmien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und Phar-
makokinetik fur die individuelle Indikationsstellung

e individuelle Wirkung und Vertraglichkeit

e Patientensicherheit

individuelle Patientenbedurfnisse im Sinne eines ,shared-decision-making".

Kontrollierte Studien mit klinischen Endpunkten (Tod, Infarkt, Herzinsuffizienz, Niereninsuffi-
zienz, Amputation u. a.) sind das wichtigste Instrument zum Wirksamkeitsnachweis einer
Therapie und daher auch wichtigste Grundlage aller Therapieentscheidungen.

Antidiabetika mit gesicherter ginstiger Beeinflussung klinischer Endpunkte:
e Metformin

e Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und Gliclazid

e Insulin.

Antidiabetika ohne gesicherte glinstige Beeinflussung klinischer Endpunkte:

e Alpha-Glukosidasehemmer

DPP-4-Inhibitoren (Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)
e SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine)

e Glinide

o GLP-1-Rezeptoragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga)
e Andere Antidiabetika ( z,B, Glimepirid).

1.5.2 Priméartherapie (Monotherapie)

Metformin ist bevorzugt zu verwenden. Sulfonylharnstoffe konnen als Alternative bei Unver-
taglichkeiten gegeniiber Metformin eingesetzt werden. Eine Uberlegenheit fir Insulin als
Ersttherapie gegentber diesen oralen Antidiabetika in Monotherapie ist nicht belegt. Bei ho-

9
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hem Ausgangsblutzucker und HbAlc-Wert und erforderlicher starker Wirkung kann auch im
Rahmen der Ersttherapie der Einsatz von Insulin notwendig sein.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Reicht die primare Monotherapie nicht aus, um das HbAlc-Ziel zu erreichen, kann eine
Kombination mehrerer Antidiabetika helfen, den Blutzucker besser zu kontrollieren. Fir sol-
che Therapieregime liegen derzeit keine Langzeitstudien vor, die einen Nutzen in Bezug auf
klinische Endpunkte bzw. die Langzeitsicherheit belegen. Umso sorgfaltiger muss eine Nut-
zen-Schaden-Abwagung vorgenommen werden.

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykdmischer Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglyk&dmischen Stoffwechselentgleisungen, insbesondere beim Vorliegen typischer
Symptome (z. B. Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Abgeschlagenheit, Mudigkeit) ist eine
Verbesserung der Blutglukose-Einstellung anzustreben.

Fur Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte The-
rapieziel ist, ist das Ausmalf’ der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B. fol-
genschwere Hypoglykamien zu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykdmien erfordert im Anschluss an eine Notfall-
therapie eine zeitnahe Ursachenklarung, Therapiezieliiberprifung und ggf. Therapieanpas-
sung.

1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2

1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren Herzkrankheit, stellt das Haupt-
problem der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung eines
erhdhten Blutdrucks bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 reduziert die
kardio- und zerebrovaskulare Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf weniger Jahre. Da-
her soll in geeigneten Abstanden eine individuelle Risikoabschatzung hinsichtlich makroan-
giopathischer Komplikationen erfolgen.

Primar sollen zur Beeinflussung makroangiopathischer Begleit- und Folgeerkrankungen In-
terventionen durchgefiihrt werden, deren positiver Effekt auf Mortalitat und Morbiditat, wie sie
in den Therapiezielen formuliert wurden, nachgewiesen ist. Insbesondere kommen zur Pra-
vention makroangiopathischer Folgeerkrankungen folgende MalRnahmen in Betracht:

— Lebensstil verandernde MalBhahmen (z. B. Tabakverzicht, korperliche Aktivitdt und ge-
sunde Ernahrung),

— antihypertensive Therapie (zur Priméar- und Sekundarpravention),

— Statingabe (zur Sekundarpravention und nach individueller Risikoabschatzung zur Pri-
marpravention-bei-Hechrisi ienti i arpravention),

— Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundarpravention).

1.7.1.1 Antihypertensive Therapie

Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

10
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Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, sollte wegen der erhohten Koinzidenz mit
dem Typ 2 Diabetes der Blutdruck vierteljahrlich, mindestens halbjahrlich, gemessen wer-
den. kann-dDie Diagnose kann wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an
zwei unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von =140 mmHg systolisch und/oder
= 90 mmHg diastolisch vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische
Messungen durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alter oder
von vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemaR den internationalen Empfehlun-
gen durchzufuhren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der Diagnosestellung auf der Basis von in
medizinischen Einrichtungen erhobenen Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw.
Langzeitblutdruck-Messungen erganzt werden.

Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundaren Hypertonie ist eine Abklarung erforder-
lich. Die Arztin oder der Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung der Patientin
oder des Patienten an eine in der Hypertoniediagnostik besonders qualifizierte Arztin oder
einen besonders qualifizierten Arzt prifen.

Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Ziffer 1.3.1 genannten

Therap|e2|ele Qnsbesende#e—Buehstaben—Z—und%—) angestrebt werden. H+e#ur—|st—mmdes-

40 mmHg

ter—gg—mmHg—an%ustFeben—Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks auf
Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg.

Basistherapie

Bei der Auswahl der unter Ziffer 1.4 genannten Maf3nahmen ist das Vorliegen einer arteriel-
len Hypertonie gesondert zu bertcksichtigen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll
Zugang zu einem strukturierten, evalwerten und publizierten Schulungs- und Behandlungs-
programm erhalten. :

i ¢ Linisehe Endourd s it sine.

Medikamenttse Mal3nahmen bei Hypertonie

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

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

11
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— Diuretika;: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika Schleifendiuretika vor-
zuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlorthalidon Hydrochlorothiazid vorgezogen werden
sollte.

— Betal-Rezeptor-selektive Betablocker.

1.7.1.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit einer manifesten koronaren
Herzkrankheit, peripheren arteriellen Verschlusskrankheit und nach ischamischem Schlagan-
fall sollen mit einem Statin behandelt werden.

In der Priméarpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und
mit einem stark erhdhten Risiko fur makroangiopathische Komplikationen die Therapie mit
einem Statin erwogen werden bzw—mit-einerkoronaren-Herzkrankheit-sollen-mit-einem-Sta-
tin behandelt werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankun-

gen (z. B. kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen)—unter-Beachtung-derKontraindika-
tioren-undfoder-der-Unvertraghehkeiten—Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen

1.7.2.1 AllgemeinmalRnahmen

Fur Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Uber einen
langjahrigen Zeitraum die Einstellung auf Blutzuckerwerte moglichst — sofern dies nach Risi-

ko-Nutzen-Abwégung sinnvoll ist- nahe am Normbereich Senkung-derBlutglukose-in-einen
nermpahen-Bereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kdnnen insbesondere zu folgenden Fol-
geschaden fiihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kdnnen: Sehbehinderung bis zur
Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der Progression
ist die Elnstellung auf Blutzucker- und Blutdruckwerte moglichst nahe am Normbereich sinn-

irgeeigheten-Abstanden im Verlauf seu eine individuelle Risikoabschéatzung gemaf Ziffer
1.3.2 erfolgen. Das Sterblichkeitsrisiko kann insbesondere bei Vorliegen kardiovaskularer
Erkrankungen unter einer intensivierten Therapie zunehmen.

12
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1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykamie ha-
ben in Abhéangigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes Risi-
ko fur die Entwicklung einer diabetesspezifischen Nephropathie.

Hyperglykamie als alleinige Ursache einer Nephropathie ist in den ersten 15 Jahren Diabe-
tesdauer selten, bei langeren Verlaufen nimmt das Risiko fir eine Nephropathie deutlich zu.
Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine unzureichend einge-
stellte Hypertonie die entscheidende Rolle fur die Entwicklung und das Fortschreiten der
Nierenschéadigung.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und einer progredienten Nierenfunktions-
stérung (unabhéngig von der Ursache) bediirfen einer spezialisierten Behandlung (siehe
Ziffer 1.8.2).

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere Diabe-
tesdauer, Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine Patientin oder
ein Patient von einer regelmafigen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im Urin (z. B.
einmal jahrlich) profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der
Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-
Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die Nierenfunk-
tion vor allem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (eGFR) auf der Basis der
Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln. Die medikamentdse Therapie ist hieran anzupas-
sen.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, werden folgende Interventionen
im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und Nierenersatztherapie empfohlen: sind

- nermnahe Blutdruek—und-Blutglukoseeinstellung moglichst nahe am Normbereich,

- Blutdruckeinstellung systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg,

- Tabakverzicht und bei-patheologisch-reduzierterglomerularerFiltrationsrate
- die Empfehlung einer adaquaten begrenzten-EiweiRaufnahme.

Patientinnen und Patienten mit einer bereits vorhandenen Einschrankung der eGFR neigen
zu Hypoglykéamien. Der Hb1Ac-Zielwert ist in Abhangigkeit von Komorbiditat und Therapiesi-
cherheit individuell einzustellen. Bei Vorliegen makroangiopathischer Komplikationen sollte
der HbAlc-Zielwert auf tber 7,0 % (53 mmol/mol) angehoben werden. Die Datenlage zur
anzustrebenden Hohe des Blutdrucks ist bei einer Niereninsuffizienz der Stadien 4 und ho-
her unklar.

1.7.2.3 Diabetesassoziierte AugenerkrankungenBiabetische-Retinopathie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdnnen im Erkrankungsverlauf diabe-
tesassoziierte Augenkomplikationen (z. B. diabetisch bedingte Retinopathie und Makulopa-
thie) erleiden. Zur Friherkennung ist fur alle in strukturierte Behandlungsprogramme einge-
schriebene Versicherte in Abhangigkeit vom Risikoprofil mindestens-einmal-im-Jahrein- bis
zweijahrlich eine augenarztliche-ephthalmelegische Untersuchung einschliel3lich Netzhaut-
untersuchung in Mydriasis durchzufuhren.
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Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fur die ein pesitiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Erblin-
dung erbracht ist. Dazu zéhlen eine rermnrahe-Blutglukose- und Blutdruckeinstellung mog-
lichst nahe am Normbereich sowie ggf- eine rechtzeitige und adaquate augenarztliche Laser
Behandlung.

1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskularen
Komplikationen

1.7.2.41.7.3.1 Diabetische Neuropathie

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

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten storender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser MalRnahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva, sewieAntikonvulsiva und Opioide in Be-
tracht, die fur diese Indikation zugelassen sind (in Monotherapie, bei gegebener Notwendig-
keit in Kombination).

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome Neuro-
pathie, Magenentleerungsstorungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle Funktionssto-
rungen) ist eine spezialisierte weiterfiihrende Diagnostik und Therapie zu erwagen.

1+7.251.7.3.2 Das diabetische Fuzsyndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer Neuro-
pathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit, sind durch die Entwicklung eines
diabetischen FulR3syndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet.

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und PAVK sollen mindestens einmal jahrlich
erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive MalBnahmen (z. B. Selbstinspektion und
ausreichende Pflege der Fuf3e) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich
des Tragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem Filamentemp-
finden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen Schutzschuhen
versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen Ful3ssyndroms sollte stadiengerecht or-
thopadietechnisch unter Berlcksichtigung der sekundaren diabetogenen Ful3schaden, Funk-
tionseinschrankungen und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren Fu3pulsen sollte der Knéchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der Ful3inspektion, einschlief3lich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:
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Keine sensible Neuropathie jahrlich

sensible Neuropathie alle 6 Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriel- | alle 3 Monate oder haufiger
len Verschlusskrankheit und /oder Risiken wie Ful3deformitéa-
ten (ggof. infolge Osteoarthropathie), Hyperkeratose mit Ein-
blutung, Z.n. Ulkus, Z.n. Amputation

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

Bei Hinweisen auf ein diabetisches Fulz3syndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf bzw. mani-
fester Welchtell oder Knochenlnfektlon bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) lst gelten d|e

Hehtung—gemal% Uberwelsungsregeln nach Zlffer 1.8.2 e#e#eler—heh Nach abgeschlossener
Behandlung einer Lasion im Rahmen eines diabetischen FuRsyndroms ist die regelméaRige
Vorstellung in einer fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem
FuRRsyndrom qualifizierten Einrichtung zu priifen.

GKV-SV KBV und DKG

Die Dokumentation erfolgt nach der Wagner- | [Streichung des Satzes]
Armstrong-Klassifikation.

1731.7.4 Psychischepsychosomatische-und-pPsychosoziale Beeintréchtigung Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist
ihre psychosoziale Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewéltigung oder Motiva-
tion sowie fehlender sozioemotionaler Ruckhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind
unter anderem zu bericksichtigen.

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen.
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PatV GKV-SV, KBV und DKG

Zusétzlich erfolgt der Hinweis auf vorhande-
ne Selbsthilfeangebote.

Eventuell ist die Nennung von Selbsthilfean-
geboten hilfreich.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patien-
ten (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.

1-741.7.5 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Anpassungsstorungen,
Angststorungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen Behandlungs-
malinahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die Behandlung dersel-
ben durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beachtung fin-

den.

1751.7.6 Besondere Malsnhahmen bei Multimedikation

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

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche von der Patientin oder dem Pati-
enten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlie3lich der Selbstmedikation, struktu-
riert erfassen und deren mdgliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen, um
Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prufung der Indikation fur die ein-
zelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung Betei-
ligten durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden.
Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priori-
sierung gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten unter Berlicksichtigung der eige-
nen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

GKV-SV und PatV

KBV und DKG

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

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll
eine aktuelle Medikationsliste vorhanden
sein. Diese kann der Patientin oder dem
Patienten oder einer Betreuungsperson in
einer fur diese verstandlichen Form zur Ver-
fligung gestellt und erlautert werden.
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Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Se-
rum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) (vgl. 1.3.3 und 1.7.2.2) eine Einschrankung
der Nierenfunktion festgestellt wird, sind renal eliminierte Arzneimittel in der Dosis anzupas-
sen bzw. abzusetzen. Das Untersuchungsintervall ist gegebenenfalls entsprechend der Nie-
renfunktion anzupassen.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erfordert die Zu-
sammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Be-
handlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rah-
men des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die Hauséarztin
oder den Hausarzt im Rahmen der in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine/n
diabetologisch qualifizierte/n, an der facharztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder
einen diabetologisch qualifizierten, an der facharztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt
oder eine diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fir die vertragsarztliche Versorgung
zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V §116b-SGB-\,-an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
und Koordination der weiteren MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wébhlen.
Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschrei-
bung von dieser Arztin, diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist
oder diese Betreuung aus medizinischen Grinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln unter Ziffer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewahlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Patien-
tin oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur je-
weils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizier-
ten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen

GKV-SV, DKG, PatV KBV

muss die koordinierende Arztin, Arzt oder
Einrichtung eine Uberweisung der Patientin
oder des Patienten zu anderen Facharztin-
nen, Facharzten oder Einrichtungen veran-
lassen, soweit die eigene Qualifikation fir
die Behandlung der Patientin oder des Pati-
enten nicht ausreicht.

muss soll die koordinierende Arztin, Arzt
oder Einrichtung eine Uberweisung der Pati-
entin oder des Patienten zu anderen Fach-
arztinnen, Facharzten oder Einrichtungen
veranlassen
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zur augenarztlichen Untersuchung,: insbesondere der Untersuchung der Netzhaut zum
Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei Diagnosestellung des Diabetes

mellitus Typ 2 (vgl. Ziffer 1.7.2.3) mindestens-einmaljdhrlich,

bei einer Einschréankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 4630 ml/min
oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstorung (jahrliche Abnahme der
eGFR um mehr als 5 ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum nephrologisch
qualifizierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung,

Bei Ful3-Lasionen Wagner/Armstrong A 2-5, B 2-5, C 1-5 und D 1-5 und/oder bei Ver-
dacht auf Charcot-Ful3 in eine fir die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms qualifi-
zierte Einrichtung. D.h. bei oberflachlicher Wunde mit Ischamie und allen tiefen Ulcera
(mit oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-
Ful3.

bei geplanter oder bestehender Schwangerschatft in eine in der Behandlung von Schwan-
geren mit D|abetes mellltus Typ 2 erfahrene quaI|f|2|erte Emnchtung z—u—emer—Apznn—z-u—le-

bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder Neu-
ropathie zur diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, zum diabetologisch beson-
dersqualifizierten Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung,

bei allen diabetischen FulR-Lasionen insbesondere bei fehlender Wundheilung in eine fur
die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms qualifizierte Einrichtung,

bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes systolisch < 140 mmHg und diastolisch
< 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von hdchsten sechs Monaten an eine in der Hyper-
toniebehandlung qualifizierte Arztin, einen in der Hypertoniebehandlung qualifizierten Arzt
oder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrichtung,

bei Nicht-Erreichen des in Abh&ngigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes innerhalb eines Zeitraumes von hdchstens sechs Monaten {rach-spétestens
sechs-Menaten) zu einer diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, einem diabetolo-
gisch besonders qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch besonders qualifizierten Ein-
richtung.

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

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insbeson-
dere bei:
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— beiNotfallindikation (in jedes Krankenhaus),

— bei-bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

— beiVerdachtauf infizierteam diabetischen Ful? neuropathischer oder angiopathischer Ge-
nese oder akuter neuroosteopathischer Fuf3komplikation,

— diabetischen FuRBwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar eine
Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine Ful3entlastung ambulant nicht moglich
oder erfolgreich ist, und bei Wunden die Interventionen bedtrfen (z.B. parenterale Medi-
kation, Gefal3- oder Knochenoperation).

— gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes melli-
tus Typ 2.

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes nach spatestens 12 Monaten ambulanter Behandlung soll geprift werden, ob die
Patientin oder der Patient von einer stationdren Diagnostik und Therapie in einem diabetolo-
gisch qualifizierten Krankenhaus profitieren kann.

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

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu priifen, ob die Patientin oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbe-
stimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der
Gesellschaft zu fordern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2 und seine
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2 Qualitatssichernde Malinahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die Ausfuihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
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Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Zupahme-des Anteils von Patientinnen und Pati-
enten, die deren thren individuell vereinbartera HbAlc-
Zielw\Wert erreicht haben wird

Anteil von Patientinnen und Patien-
ten, miteirem deren individuell
vereinbarter HbAlc-Wert, der er-
reicht gehalten-werden-selt wird

(H. |||te|”ele| i |I||alnne Ielass d.e'l el
erreicht-wurde), bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Niedriger Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einem HbAlc-Wert gro3er als 8,5%

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

Vermeidung schwerer hypoglykamischer Stoffwech-
selentgleisungen

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit schweren Hypoglyk&mien in
den letzten zwdlf Monaten, bezo-
gen auf alle eingeschriebenen Pa-
tientinnen und Patienten

Vermeidung notfallméRiger stationarer Behandlung
wegen Diabetes mellitus Typ 2

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit stationarer notfallmafiger
Behandlung wegen Diabetes melli-
tus, bezogen auf alle eingeschrie-
benen Patientinnen und Patienten

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen und Patienten
bei Patientinnen und Patienten mit bekannter Hyperto-
nie

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit Blutdruckwerten kleiner
gleich 139 mmHg systolisch <140
und kleiner gleich 89 mmHg diasto-
lisch <90-mmHg-und bei bekannter
Hypertonie an allen eingeschriebe-
nen Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Niedriger Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einem systolischen Blutdruck groR3er als 150mmHg

Anteil der Patienten und Patientin-
nen mit systolischem Blutdruck
gréRer als 150mmHg bezogen auf
bezogen auf alle Patientinnen und
Patienten mit bekannter Hypertonie

Effektive und sichere Therapie

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit vorrangig empfohlener blut-
glukosesenkender Therapie, bezo-
gen auf alle Patientinnen und Pati-
enten mit antihyperglyké&mischer
Monotherapie

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und Patienten

e Anteil der Patientinnen und Pa-
tienten mit Hypertonie, die an
einer empfohlenen Hypertonie-
schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben

e Anteil der Patientinnen und Pa-
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tienten, die an einer-empfohle-

nen Diabetesschulung im Rah-
men des DMP teilgenommen
haben

Einhaltung der Kooperationsregeln

Anteil der Patienten mit Ful3lasio-
nen Wagner-Stadivm-und
leder/Armstrong-Klasse A 2-5, B 2-
5 C 1-5 eder und D 1-5, bei denen
eine Behandlung/Mitbehandlung in
einer fur das diabetischen Fu3syn-
drom qualifizierte Einrichtung ver-
anlasst wurde

Hoher Ante_il an Patientinnen und Patienten mit einer
jahrlichen Uberprifung der Nierenfunktion

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten mit jahrlicher Bestimmung der
eGFR-des-Serum-Kreatininsbezo-

gen-auf-alle-eingeschriebenen-Pa-
tienten

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit Throm-
bozytenaggregationshemmern bei Makroangiopathie

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten, die einen Thrombozytenaggre-
gationshemmer erhalten, bezogen

auf alle Patientinnen und Patienten
mit AVK, KHK oder Schlaganfall.

Hoher Anteil an Teilnehmern, bei denen mindestens 1x
jahrlich der FuRstatus komplett untersucht wurde

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten, die mindestens 1x jahrlich eine
komplette Untersuchung des Ful3-
status erhalten haben, bezogen auf
alle eingeschriebenen Patientinnen
und Patienten

Hoher Anteil von Teilnehmern, bei denen angemessene
Intervalle fur kinftige FulRinspektionen festgelegt wur-
den

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten, bei denen angemessene Inter-
valle fur kiinftige Ful3inspektionen
festgelegt wurden, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Hoher Anteil von mit Metformin behandelten Patientin-
nen und Patienten bei Patientinnen und Patienten unter
Monotherapie mit einem oralen Antidiabetikum.

Anteil der Patientinnen und Patien-
ten, die Metformin erhalten, bezo-
gen auf alle Patientinnen und Pati-
enten unter Monotherapie mit ei-
nem oralen Antidiabetikum

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f

Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Pa-
tient im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung

profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.
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3.1  Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfuihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdnnen in das strukturierte Behand-
lungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2
geman Ziffer 1.2 (Diagnostik) gesichert ist oder eine Therapie mit diabetesspezifischen, blut-
glukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in eir dieses strukturiertes—Be-
handlungsprogramm aufgenommen.
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4 Schulungen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer Arztinnen oder Arzte

Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem struktu-
rierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungs-
programm erhalten.

5 Evaluation (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Fur die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische Parame-
ter auszuwerten:

a Tod,

b. Herzinfarkt
C. Schlaganfall,
d. Amputation,
e. Erblindung,
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f. Nierenersatztherapie,

GKV-SV, KBV und DKG PatV

g. Diabetische Nephropathie g. Niereninsuffizienz (basierend
auf eGFR)

h. Diabetische Neuropathie,

I Diabetisches Ful3syndrom

j. KHK

k. PAVK,

l. Diabetische Retino-pathie,

m. Raucherqguote allge-mein,

n. Raucherquote im Kol-lektiv der Raucher,

0. Blutdruck bei Patien-ten mit Hypertonie,

p. HbAlc-Werte,

g. Schulungen (differen-ziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).

GKV-SV, KBV und DKG PatV

[Keine Aufnahme des Parameters] r. Schwere Hypoglykamie
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Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation
Lfd. | Dokumentations | Auspragung
Nr. parameter
Anamnese- und Befunddaten
1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol
2 Pathologische Nicht untersucht/Nein/Ja
Urin-Albumin-

Ausscheidung

2a eGFR ml/min/1,73m2KOF/Nicht bestimmt
3 FuRstatus 1. Pulsstatus: Unauffallig/Auffallig/Nicht erheben
untersucht
2. Sensibilitatsprufung: Unauffallig/Auffallig/Nicht durehgefithrt
untersucht
3. weiteres Risiko fur Ulcus: Ful3deformitat/ Hyperkeratose mit
Einblutung/ Z.n. Ulcus/ Z.n. Amputation/ ja/nein/nicht untersucht
KBV und DKG GKV-SV
4. Ulkus: oberflachlich/tief/ 4. Ful3status:
nein/nicht untersucht auffallig/unauffallig/n
5. (Wund)Infektion: icht untersucht:
ja/nein/nicht untersucht Wenn auffallig:"
Wagner-Stadium:
0/1/2/3/4/5
Armstrong-Klassifikation:
A/B/C/D
3a Injektions- Unauffallig/Auffallig/Nicht untersucht
stellen
(bei
Insulintherapie)
3b Intervall fur Jahrlich/alle 6 Monate/ alle 3 Monate oder haufiger
kinftige
FuRinspektionen
4 Spatfolgen Diabetische Nephropathie /Diabetische Neuropathie/Diabetische
Retinopathie
Relevante Ereignisse
5 Relevante Nierenersatztherapie/Erblindung/Amputation/
Ereignisse? Herzinfarkt/Schlaganfall/Keine der genannten Ereignisse
6 Schwere Anzahl
Hypoglykamien

seit der letzten
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Dokumentation®

Nur bei
Diabetes
mellitus Typ 1:

Stationare
Aufenthalte
wegen
Nichterreichens
des HbAlc-
Wertes seit der
letzten
Dokumentation

Anzahl

Stationare
notfallmafige
Behandlung
wegen Diabetes
mellitus seit der
letzten
Dokumentation

Anzahl

Medikamente

Nur bei Diabetes
mellitus Typ 2:

Insulin oder
Insulin-Analoga

Ja/Nein

10

Nur bei
Diabetes
mellitus Typ 2:

Glibenclamid

Ja/Nein/Kontraindikation

11

Nur bei
Diabetes
mellitus Typ 2:

Metformin

Ja/Nein/Kontraindikation

12

GKV-SV DKG

Nur bei
Diabetes
mellitus Typ 2:
sonstige-erale
antidiabetische
Medikation®

Ja/Nein

12

KBV

Nur bei
Diabetes
mellitus Typ 2:
Senstige
oraleanti-
iabetiscl

Ja/Nein/

Alpha-Glukosidasehemmer

DPP-4-Inhibitoren
Gliptine)

(Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren,

SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine)
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Antidiabetika e Glinide
ohne gesicherte e GLP-1-Rezeptoragonisten  (Inkretinmimetika, ~ GLP-1-
gunstige Analoga)
Beeinflussung
klinischer e Andere Antidiabetika ( z,B, Glimepirid).
Endpunkte
13 Thrombozyten- | Ja/Nein/Kontraindikation/orale Antikoagulation
aggregations-
hemmer
14 Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation
15 ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation/AT1-Rezeptorantagonisten
16 HMG-CoA- Ja/Nein/Kontraindikation
Reduktase-
Hemmer
17 Thiaziddiuretika, | Ja/Nein/Kontraindikation
einschlief3lich
Chlorthalidon
Schulung
18a | Schulung schon | Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/Keine
vor Einschrei-
bung in DMP
bereits wahr-
genommen®
18 Schulung Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/Keine
empfohlen (bei
aktueller
Dokumentation)
19 Empfohlene Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter Dokumentation
Schulung(en) keine Schulung empfohlen
wahrgenommen
Behandlungsplanung
20 HbAlc-Zielwert | Zielwert erreicht/Zielwert noch nicht erreicht
21 Ophthalmolo- Durchgefuhrt/Nicht durchgefiihrt/Veranlasst
gische
Netzhautunter-
suchung seit der
letzten
Dokumentation
22 Behandlung/Mit- | Ja/Nein/Veranlasst

behandlung in
einer fur das
Diabetische
FuRRsyndrom
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gualifizierten
Einrichtung

23

Diabetesbezo-
gene stationare
Einweisung

Ja/Nein/Veranlasst

Angabe des schwerer betroffenen FulRes.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabte
Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu
aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

Hinweis fir die Ausfillanleitung: In der Ausfiillanleitung soll auf die nachrangige Medikation gemaf3
Richtlinien-Text hingewiesen werden.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
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1. Rechtsgrundlage

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

Der vorliegende Anforderungstext des Gemeinsamen Bundesausschusses aktualisiert die
am 15. Mai 2008 beschlossenen Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2. Mit der 20. Anderung der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (RSAV) vom 23. Juni 2009 wurden die am 1. Juli 2002 in Kraft
getretenen Anforderungen bereits zum zweiten Mal aktualisiert. Der vorliegende
Anforderungstext stellt also das Ergebnis der dritten Uberarbeitung dar. Im Folgenden
werden lediglich die Abweichungen zu den frilheren Regelungen begriindet.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu Ziffer 1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Die Definition wurde in Anlehnung an die NVL Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
prazisiert.[17]

Zu Ziffer 1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Streichung des ersten Spiegelstriches zur Diagnostik bei Vorliegen typischer Symptome
des Diabetes mellitus ist eine redaktionelle Anderung. Daraus folgend wurde auch der
verbliebende Spiegelstrich gestrichen und in einen Fliel3text tberfuhrt.

Die Ergédnzung des Wortes ,oder" dient der Klarstellung, dass die aufgefiihrten Kriterien
alternativ gelten.

Die Erganzungen des dritten Spiegelstriches im dritten Absatz sowie der beiden Satze nach
den Spiegelstrichen sind eine Aktualisierung entsprechend der NVL.[17] Auch hier ist wie
bisher auf die Verwendung qualitatsgesicherter Labormethoden zu achten.

Die Tabelle zu den diagnostischen Kriterien des Diabetes mellitus wurde gestrichen, da die
entsprechenden Werte bereits im Text verortet sind. Um Fehlinterpretationen zu vermeiden,
sollen die Messergebnisse der Blutzucker-Bestimmung entsprechend internationaler
Empfehlungen nur noch als Glukosekonzentration im vendsen Plasma angegeben
werden.[26] Die Vorrangigkeit der Glucosemessung im vendsen Plasma ergibt sich aus den
Leitlinien der ADA und AACC[57,58] (Quality of Evidence A).

Die Reproduzierbarkeit von oralen Glukosetoleranztests ist schlecht [40,47] und in dieser
Hinsicht der Bestimmung der Nuchternplasmaglukose nicht tberlegen.[7]

Ein sogenannter LADA (,Latent Autoimmune Diabetes in Adults®) ist ein Typ 1-Diabetes, der
im hoheren Lebensalter auftritt, also leicht mit einem Typ 2-Diabetes verwechselt werden
kann. Er hat aber die gleichen Autoimmunmarker (Antikdrper gegen Antigene, die in den
insulinproduzierenden Betazellen der Langerhans’'schen Insel exprimiert werden). Der
Unterschied zu den friher im Leben auftretenden Formen des Typ 1-Diabetes ist die
langsamere Immundestruktion der insulinproduzierenden Zellen. Klinisch typisch ist zunachst
ein Ansprechen auf orale Antidiabetika, dann jedoch anders als beim Ublichen Typ 2-
Diabetes, eine rascher eintretende Notwendigkeit, mit Insulin zu therapieren.
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Zu Ziffer 1.3.1 Therapieziele

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

Zu Ziffer 1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Der Absatz zu allgemeinen Therapieprinzipien wurde in den einzelnen Kapiteln gestrichen
und aus redaktionellen Erwagungen an diese Ubergeordnete Stelle verschoben und
redaktionell angepasst.

Zu Ziffer 1.3.2.1 Allgemein
Der dritte Absatz wurde modifiziert von Ziffer 1.5 Glbernommen.
Zu Zziffer 1.3.2.2 OrientierungsgréfRen fur die antihyperglykdmische Therapie

Die Therapiezielbereiche (HbAlc) wurden ausfihrlicher formuliert und orientieren sich an
den entsprechenden Empfehlungen der Nationalen Versorgungsleitlinie , Therapie des Typ 2-
Diabetes*.[17]

Die Empfehlungen tragen auch den Entwicklungen der letzten Jahre Rechnung, in denen
eine individuelle Festlegung von Therapiezielen hervorgehoben wird.

Die Empfehlung zu alteren und multimorbiden Patientinnen und Patienten sind aus der NVL
Kapitel 7 tbernommen worden. Im Unterschied zu den 2 Spiegelstrichen zuvor handelt es
sich hierbei um Empfehlungen ohne Grading.[17]

Bei jingeren Patienten mit langer Lebenserwartung, keinen Folgeschaden und kurzer
Diabetesdauer ist eine straffere Zielsetzung sinnvoll.[17]

Zu Ziffer 1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

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

Der HbAlc-Wert als Parameter flr die glykdmische Stoffwechsellage besitzt als pradiktiver
Faktor im Hinblick auf das Auftreten von Langzeitkomplikationen eine grof3e Bedeutung. Die
Glykierung des Hamoglobins ist nach einigen Stunden irreversibel. Das AusmaB} der
Glykierung korreliert mit der durchschnittlichen Konzentration der Plamaglukose. Mit Zerfall
der Erythrozyten nach Ablauf von durchschnittlich 120 Tagen verschwindet sein glykiertes
Hamoglobin aus dem Blut. Daraus ergibt sich die auf Expertenkonsens beruhende
Kontrollintervall-Empfehlung von 3 Monaten (z. B. DDG 2011[13]). Bei stabiler
Stoffwechsellage kann das Kontrollintervall auf langstens 6 Monate verlangert werden.[4,48]

Erlauterungen und Informationen zur Ful3inspektion sind unter Ziffer 1.7.3.2 bzw. im
Dokumentationsbogen (Anlage 8 DMP-A-RL) verortet.

Die haufige wiederholte Applikation von Insulin in ein umschriebenes subkutanes Areal 16st
Veranderungen im Fettgewebe aus, in der Regel Lipohypertrophien. Das Gewebe ist im
Sinne einer Hypertrophie/Hyperplasie der Fettzellen, aber auch Verletzungen/Blutungen mit
konsekutiver Narbenbildung so veréndert, dass die Absorption von Insulin aus Depots mit
groBeren Schwankungen erfolgt als bei intaktem, unverédndertem Fettgewebe. Diese
Spritzstellenveranderungen sind eine haufige Ursache flir stark schwankende
Blutglukoseprofile und einen hohen, teils stark schwankenden Insulinbedarf. Daher kommt
der Diagnose ,veranderte Spritzstellen / Lipohypertrophien“ eine besondere Bedeutung zu,
zumal Patienten sich dieser Zusammenhange oft nicht bewusst sind. Mit Aufdeckung dieses
Problems kann eine Insulintherapie wesentlich verbessert werden, indem eine Injektion in
lipohypertrophisch veranderte Areale vermieden und von einer wechselnden Injektion in
verschiedene Regionen mit unverandertem subkutanem Fettgewebe abgeltst werden.[13]

Zu Ziffer 1.4.1 Ernahrungsberatung
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Analyse und Beriicksichtigung der Erndhrungsgewohnheiten und ggf. die Beratung
hinsichtlich einer Veréanderung sind nicht nur direkt mit der Stoffwechsellage von Patienten
mit Diabetes assoziiert, sondern stellen wichtige Aspekte in der kardiovaskuléren
Risikoeinschatzung dar. Zwar fiihrte in einer randomisierten kontrollierten Studie von 2001
bis 2012 eine Lifestyle-Intervention bei Uibergewichtigen Patienten mit DM Typ 2 zu keinem
signifikanten  Unterschied hinsichtlich des primadren Endpunktes (kardiovaskulare
Ereignisse/Todesfalle) im Vergleich zu ,normaler Diabetesberatung jedoch zu einer
Senkung von Gewicht und Blutdruck.[45] Fur die Versorgungsaspekte Diagnostik, Monitoring
und Langfristige Gewichtsstabilisierung sowie  Versorgungskoordination und
Qualitatsindikatoren liegen sehr wenige RCT-basierte Empfehlungen vor (IQWIG).[35]
Umfang und Intensitat einer antihyperglykdmischen medikamentdsen Therapie hangen ab
von dem Gewicht, der Kalorienaufnahme und dem -verbrauch. Mdégliche medikamentdse
Interventionen zu reduzieren oder zu verhindern, kann ein eigenes Ziel in der
Langzeitbetreuung von Patienten mit Diabetes darstellen.

Grundsatzlich sollte eine ausgewogene und abwechslungsreiche Erndhrung empfohlen
werden. Dabei sollte auf eine individuell unterschiedliche, bedarfsangemessene
Kalorienzufuhr geachtet werden. Generell sollte die Beratung zur Erndhrung eingebettet sein
in ein Gesamtkonzept und z. B. mit regelmaRiger korperlicher Bewegung und Rauchverzicht
kombiniert sein.

Eine individuelle Beratung und ein regelmafiges Follow-up sind dabei fiir einen nach-
haltigen Erfolg einer Erndhrungsumstellung ebenso wichtig wie die Ernahrungsumstellung
per se. In der Ernahrungsberatung zur kardiovaskuldren Pravention sollten auch
psychosoziale Aspekte Bericksichtigung finden. Fir das Ziel in der Primararztbetreuung,
den Patienten hinsichtlich einer Veranderung der Erndhrungsgewohnheiten zu betreuen,
wird ein schrittweises individualisiertes Vorgehen empfohlen. Bei Bedarf sollte vom Hausarzt
die Intensivierung der Ern&dhrungsberatung durch die Teilnahme an einer strukturierten
Schulung bzw. Beratung (Einzel- oder Gruppenberatung) empfohlen werden (in Anlehnung
an NVL).[17]

Zu Ziffer 1.4.2 Raucherberatung

Die Empfehlungen zur Raucherberatung wurden konkretisiert und unter einer eigenen Ziffer
verortet. Sie wurden inhaltlich mit den entsprechenden Empfehlungen im DMP KHK
abgeglichen.

Vier der vom IQWIiG eingeschlossenen Leitlinien (NICE 2010[48], SIGN 2010[61], ADA
2010[3], CDA 2008[22]) auRern sich zu diesem Thema.

Arztinnen und Arzte sollen die Rauchgewohnheiten aller Patientinnen und Patienten
regelmaRig erfragen (SIGN 2010 [GoR B][61]). Patientinnen und Patienten mit Diabetes, die
rauchen, soll in regelmafRigen Abstanden geraten werden, das Rauchen einzustellen (NICE
2010 [GoR D][48], SIGN 2010 [GOR B, A, LoE 2++, 2+, 4][61], ADA 2010 [LoE A, B][3], CDA
2008 [GoR D, LoE Consensus][22]). Raucherinnen und Rauchern, die aufhéren méchten,
sollen entsprechende Therapien angeboten werden (NICE 2010 [GoR D][48], SIGN 2010
[GoR BJ[61]). Dabei sollte ggf. auch eine Beratung zu deren Kombination mit
medikamentdsen Maf3nahmen erfolgen.

Zu Ziffer 1.4.3 Korperliche Aktivitaten

In der unter Punkt 1.4.1 bereits erwédhnten LOOK AHEAD-Studie konnte durch eine intensive
Lebensstilintervention zwar eine langfristige leichte Gewichtsreduktion und Steigerung der
Fitness, nicht jedoch eine Senkung kardiovaskularer Morbiditdt oder Mortalitét erreicht
werden.[45]

Es kann nicht uneingeschrankt davon ausgegangen werden, dass die Empfehlung einer
Gewichtsreduktion nachgewiesener Weise das kardiovaskuléare Risiko senkt. Allerdings zeigt
eine vermehrte korperliche Aktivitat positive Effekte auf die gesundheitsbezogene
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Lebensqualitéat, auf die Ausdauerleistung, sie wirkt u. a. der Sturzneigung und einigen
anderen Altersproblemen entgegen. Deshalb wird statt regelm&Riger, nunmehr eine
individuelle Beratung empfohlen.[29]

Zu Ziffer 1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

Patientinnen und Patienten soll aulRerhalb der Schulungsphase eine angemessene Stoff-
wechselselbstkontrolle ermdglicht werden. In diesem Zusammenhang kann ,angemessen“
auch  bedeuten, auf eine  Stoffwechselselbstkontrolle zu  verzichten. Eine
Blutglukoseselbstkontrolle (SMBG) kann in Anlehnung an die NVL[17] und entsprechend der
Arzneimittel-Richtlinie Anlage Il erforderlich sein. Gemaf der Arzneimittel-Richtlinie gilt aber
auch: Von der Verordnung ausgeschlossen sind ,Harn- und Blutzuckerteststreifen bei
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin behandelt werden, ausgenommen
bei instabiler Stoffwechsellage. Diese kann gegeben sein bei interkurrenten Erkrankungen,
Ersteinstellung auf oder Therapieumstellung bei oralen Antidiabetika mit hohem
Hypoglykamierisiko (grundsatzlich je Behandlungssituation bis zu 50 Teststreifen)*.

Zu Ziffer 1.5 Blutglukosesenkende medikamenttse Therapie

Da in diesem Absatz ausschlieRlich medikamentdse Therapieansatze erdrtert werden, wurde
die Uberschrift der Ziffer prazisiert.

Der Absatz zur Beriicksichtigung der Kontraindikationen wurde wegen seiner allgemeinen
Gultigkeit unter Ziffer 1.3.2.1 verortet.

Der Absatz zur individuellen Therapieplanung ist bereits unter der Ziffer 1.3.2.1 vorhanden
und wurde zur Vermeidung von Redundanzen in dieser Ziffer gestrichen.

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst.
Zu Ziffer 1.5.1 Grundsatze der Wirkstoffauswahl

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst.
Zu Ziffer 1.5.2 Primartherapie (Monotherapie)

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst.
Zu Ziffer 1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Die Therapieempfehlung wurde an die aktuelle NVL [17] angepasst. Die Diskussion uber die
kardiovaskulare Langzeitsicherheit von Kombinations-/ Eskalationstherapie zusatzlich zur
Standardtherapie ist derzeit nicht abgeschlossen, ein Schadenspotenzial ist daher auch
weiterhin nicht auszuschliel3en.

Zu Ziffer 1.7.1. Makroangiopathie
Die Anpassung des dritten Spiegelstriches dient der sprachlichen Prazisierung.

Zu Ziffer 1.7.1.1 Antihypertensive Therapie
Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Die Empfehlung, den Blutdruck vierteljahrlich, mindestens halbjahrlich, zu messen entspricht
dem ublichen Vorgehen in einer hausarztlichen bzw. internistischen Praxis.

Standard-Mess-Verfahren fiir den arteriellen Blutdruck ist die Praxis- bzw. Klinik-Messung.
[24,71,72] Die Patientin oder der Patient sollte sich zuvor nicht kdrperlich angestrengt haben,
Essen, Rauchen und Aufenthalt in der Kalte sollten ebenfalls zuvor vermieden werden.[71]
Die Messung erfolgt nach Einnehmen einer sitzenden Position (mit den FiRen auf dem
Boden) fur wenige[73] (mindestens 5[24]) min mit einem geeichten Gerat. Die Manschette
wird am Oberarm angelegt, der in Herzhéhe gelagert wird. Die Manschette sollte mindestens
2/3 der Lange des Oberarms einnehmen, und der aufblasbare Teil mindestens 2/3[72]
(besser 80 %[24]) des Armumfanges umschlieBen (unterschiedliche Manschetten fir
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Adip6se). Zur Beurteilung wird der Mittelwert mehrerer (mindestens 2) Messungen[71-73],
am besten gemittelt Uber mehrere verschiedene Gelegenheiten, herangezogen, da es
grundsatzlich eine hohe Variabilitdt der Blutdruckwerte gibt. Bei der ersten Messung sollte
immer beidseits der Blutdruck bestimmt werden. Bei Patientinnen und Patienten, die zu
orthostatischen Blutdruckabféllen neigen kdnnten (autonome Neuropathie, Therapie mit
Antihypertensiva) sind gelegentliche Messungen im Stehen sinnvoll.[71,73]

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

Selbstmessungen sind angezeigt bei erheblichen Blutdruckschwankungen, bei V.a. isolierten
Praxis-Hochdruck (hohe Blutdruckwerte in Praxis/Klinik ohne Hinweis auf kardiovaskulare
Schaden), Hinweise (Symptome) fir hypotensive Episoden und Resistenz gegeniber
antihypertensiver Therapie.[24,73] Werte der Selbstmessung sind in der Regel niedriger als
bei Praxis-/Klinik-Messungen. Ein Blutdruck 135/85 mmHg oder hdéher zeigt einen
Hypertonus an (&quivalent zu 140/90 mmHg in Praxis bzw. Klinik[24,73]). Die Genauigkeit
der Blutdruck-Messgerate fur die Selbstmessung soll regelmafRig durch Vergleich mit
geeichten Geraten Uberpruft werden. Patientinnen und Patienten sollen in die Technik der
Selbstmessung und die Dokumentation der Messwerte eingewiesen werden