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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschlisse

A-1 Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante
Erndhrungsberatungen mit Ausnahme der Indikationen angeborene
Stoffwechselstérungen und Mukoviszidose

A-1.1 Beschluss vom 17.12.2015

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom _ Verdffentlicht am Mittwoch, 6. Januar 2016
Bundesministerium der Justiz BANzZ AT 08.01.2018 B2

und fir Varbraucherschutz
www_bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtlinie:
Ambulante Erndhrungsberatung mit Ausnahme der Indikationen
seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen
und Mukoviszidose

Vom 22. Januar 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinen Sitzungen am 22. Januar
2015 und 17. Dezember 2015 folgenden Beschluss zur Richtlinie Uber die Verord-
nung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/
HeilM-RL) in der Fassung vom 20. Januar 2011 (BAnz. 5. 2247) gefasst:

Die ambulante Emahrungsberatung wird nicht als arztlich zu verordnende Einzel-
maBnahme in die Heilmittel-Richtlinie aufgenommen. Dies gilt nicht fir die Indika-
tionen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose, deren
Regelung einer gesonderten Beschlussfassung vorbehalten bleibt.

Klarstellend weist der G-BA flr die Emahrungsberatung als notwendigen Bestand-
teil der arztlichen Leistung darauf hin, dass bei den Indikationen seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose, bei denen eine Diattherapie oder
Erndghrungsberatung als altemativlose medizinische MaBnahme gilt, da ansonsten
Tod oder Behinderung drohen, der therapeutische Nutzen und die medizinische
MNotwendigkeit gegeben ist.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 22. Januar 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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A-1.2 Tragende Grinde vom 17.12.2015
1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlief3t nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V zur
Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie ber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragsarztlichen Versorgung. Sie dient der Gewahr einer nach den Regeln der arztlichen
Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemeinen anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse ausreichenden, zweckmé&Rigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im
Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus § 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3 i.V.m. § 32
SGB V. In der Heilmittel-Richtlinie regelt der G-BA gemal § 92 Abs. 6 Satz 1 SGB V u.a. den

Katalog verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

Die an der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte
durfen neue Heilmittel gemafr § 138 Abs. 1 SGB V nur verordnen, wenn der G-BA zuvor ihren
therapeutischen Nutzen anerkannt und in den Richtlinien Empfehlungen fiir die Sicherung der
Qualitat bei der Leistungserbringung abgegeben hat. Der G-BA (berprift in diesem
Zusammenhang fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue Heilmittel daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob ein neues Heilmittel

ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.
2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beratungsgegenstand

Die Beratungen des G-BA zur ambulanten Ernahrungsberatung wurden durch das Urteil des
Bundessozialgerichtes vom 28. Juni 2000, Az. B 6 KA 26/99 R, veranlasst. In diesem wurde
der G-BA verpflichtet, Gber die Aufnahme der Erndhrungsberatung als moglicherweise neues
verordnungsfahiges Heilmittel in die Heilmittel-Richtlinie in einem féormlichen Verfahren zu
entscheiden. Geklagt hatte eine Diatassistentin (Vgl. Gesetz (ber den Beruf der
Diatassistentin und des Diatassistenten vom 8. Marz 1994 — BGBI | 446, in der Fassung vom
21. September 1997 — BGBI | 2390, DiatAssG).

Gegenstand des Berufs der Diatassistentin und des Diatassistenten ist gemaf des in § 3
DiatAssG  definierten  Ausbildungsziels die  eigenverantwortliche  Durchfiihrung
diattherapeutischer und ernédhrungsmedizinischer Malinahmen aufgrund arztlicher Anordnung
oder Verordnung, das Erstellen von Diatplanen, das Planen, Berechnen und Herstellen

wissenschaftlich anerkannter Diatformen sowie die Mitwirkung bei der Pravention und
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Therapie von Krankheiten und die Durchfiihrung ernéhrungstherapeutischer Beratungen und

Schulungen.

Die Ernahrungs- und Diatberatung als Teil der Erndhrungsmedizin wird in der deutschen
Gesundheitsversorgung zur Primar- und Sekundarpravention sowie zur Behandlung von
Krankheiten und in der medizinischen Rehabilitation (Tertiarpravention) erbracht. Es entspricht
der derzeitigen medizinischen Versorgungspraxis, dass Mal3hahmen der Ernahrungsmedizin
einschliel3lich der Ernahrungsberatung bei der Behandlung von Krankheiten und in der
Rehabilitation nicht als isolierte EinzelmalRnahme, sondern als einer von mehreren
Therapieansétzen im Rahmen multimodaler/multiprofessioneller Behandlungskonzepte
erbracht werden. Ferner kann die Erndhrungsberatung als Teil eines in der
Eigenverantwortung der Versicherten liegenden gesundheitsbewussten Lebensstils von
Diatassistentinnen und Diatassistenten erbracht werden. Nach Auffassung des BSG kann die
Tatigkeit der Diatassistentinnen und Diatassistenten der Krankenbehandlung nach § 27 Abs.
1 SGB V dienen (BSG 28.06.2000 Az. B 6 KA 26/99 R; Rz. 29). Diatassistentinnen und

Diatassistenten kénnen dabei ggf. in einem Konkurrenzverhaltnis zu Arztinnen und

Arzten stehen, denen es im Rahmen der &rztlichen Therapiefreiheit moglich ist, zu Fragen der
Diattherapie und Ernahrung zu beraten und schriftliche Diatplane bei schweren Erndhrungs-
und Stoffwechselstérungen zu erstellen (BSG 28.06.2000 Az. B 6 KA 26/99 R; Rz. 30).

Unter Berucksichtigung der Verfahrensordnung des G-BA wurde ein Bewertungsverfahren
gemal 2. Kapitel § 2 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA durchgefihrt.

Dabei hat der G-BA zu bewerten, ob fir die infrage kommenden Indikationen der
therapeutische Nutzen anerkannt ist. GemaR des gegliederten Bewertungsverfahrens
erfordert dies die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit anhand medizinisch-
wissenschaftlicher Unterlagen, die den Evidenzkriterien der Verfahrensordnung entsprechen
und einen Bezug zu patientenbezogenen Endpunkten (insbes. Mortalitat, Morbiditat,

Lebensqualitat) herstellen.

Die geforderte Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit konnte aus
methodischen Grinden aufgrund der im BSG-Urteil aufgeworfenen Frage nur fir die
medizinische  Erndhrungsberatung als EinzelmalRnahme (nachfolgend ,alleinige
Erndhrungsberatung“) bewertet werden, da ein anteiliger Effekt der Ernédhrungsberatung im
Rahmen einer multimodalen/multiprofessionellen Behandlung (bestehend z.B. aus
Erndhrungsberatung, krankheitsspezifischer Diat, Bewegungstherapie, medikamentdse
Therapie, Verhaltenstherapie) nicht abgegrenzt werden kann. Der Nutzen der

Ern&hrungsberatung im Rahmen multimodaler/multiprofessioneller Behandlungsmafinahmen
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im Krankenhaus oder in Rehabilitationseinrichtungen ist nicht Gegenstand einer
Nutzenbewertung nach § 138 SGB V.

2.2 Nutzen und medizinische Notwendigkeit der Erndhrungsberatung

Im Rahmen eines Bewertungsverfahrens sind grundsatzlich alle Indikationen zu beraten, die
vom Beratungsantrag umfasst sind. Da es hier aufgrund der BSG-Entscheidung als
Beratungsanlass an einem Beratungsantrag mit hinreichender Indikationsspezifikation fehlte,
war der Beratungsumfang entsprechend aus den Urteilsgriinden abzuleiten. Danach waren
grundsatzlich samtliche Indikationen einzubeziehen, die in den vom Gesetzgeber im DiatAssG
vorausgesetzten Tatigkeitsbereich der Didtassistentinnen und Didtassistenten fallen. Ferner
sind grundsatzlich alle sonstigen Indikationen, die in Stellungnahmen oder der ausgewerteten
wissenschaftlichen Literatur genannt wurden, zu beraten. Von einer Beratung konnte nur bei
solchen Indikationen abgesehen werden, die eine inhaltliche Begrindung fur die Aufnahme
etwa in Form der nach 2. Kap. § 6 Abs. 3 VerfO im Regelfall erforderlichen Unterlagen geman
2. Kap. § 10 VerfO nicht erkennen lieRen bzw. bei denen es von vornherein an jeglichen

wissenschaftlichen Unterlagen fehlte.
2.2.1 Ergebnis der Nutzenbewertung

Grundlage des Bewertungsverfahrens bildeten mehrere indikationsoffene Literaturrecherchen.
Die Nutzenbewertung konnte sich dabei ausschlieBlich auf den Gegenstand ,ambulante
Ernahrungsberatung“ beziehen, unabhéangig davon, welche Berufsgruppe oder welcher
Leistungserbringer die Mal3nahme erbringt. Aus methodischen Grinden waren daher fur die
Bewertung des Nutzens einer Ernéhrungsberatung auller
Diatassistentinnen/Erndhrungsberater (engl. dieticians) auch andere Berufsgruppen und
Leistungserbringer (multidisziplinare Teams, Arzte (Physicians), Krankenschwestern (Nurses,
Lactation nurses), Nutritionists, Okotrophologen) sowie auch andere Formen der
Ernahrungsberatung als die ,face-to-face-Beratung” (PC-unterstiitzte Ernahrungsberatung,

telefonische Ernahrungsberatung) einzubeziehen.

Studien, die sich mit der Untersuchung des Nutzens der Erndhrungsberatung befassen,
wurden in unterschiedlicher Qualitdt zu nachfolgend genannten Indikationen vorgefunden:
Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2, Hypercholesterindmie/Hyperlipidamie, Hypertonie,
Niereninsuffizienz, Onkologische Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und

chronische Herzinsuffizienz.

Die im Rahmen der Nutzenbewertung bertcksichtigten Studien ergaben keinen Beleg eines
Nutzens der alleinigen Ern&hrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei
den berlcksichtigten Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2, Hypercholesterina-
mie/Hyperlipidamie,  Hypertonie,  Niereninsuffizienz, = Onkologische  Erkrankungen,
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Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz. In einigen der
ausgewerteten Studien zeigten sich Hinweise auf die Wirksamkeit der Erndhrungsberatung
bezogen auf Surrogatparameter, z. B. zur Senkung des Kdérpergewichts bzw. des BMI bei
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, zur Blutdruckreduktion bei
Hypertonikern sowie zur Senkung des Phosphatspiegels bei Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittener Niereninsuffizienz. Einige Studien bei onkologischen Erkrankungen gaben
Hinweise fir eine Reduzierung von Nebenwirkungen und eine Verbesserung der
Lebensqualitéat durch Ernahrungsberatung. Aufgrund von qualitativen Mangeln oder fehlender
klinischer Relevanz waren diese Studien allerdings trotz statistisch signifikanter Ergebnisse

nicht geeignet, den Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung zu belegen.

Fur andere in den Stellungnahmen genannte Indikationen, z. B. entziindliche Magen- und
Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwur,
Hyperurikamie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis konnten weder in systematischen
Literaturrecherchen noch in den recherchierten Leitlinien Studien identifiziert werden, die den
erforderlichen Einschlusskriterien entsprechen. Von den Stellungnehmern nach der
Veroffentlichung des Beratungsthemas wurden auch keine entsprechenden Unterlagen zur
Verfugung gestellt. Der Nutzen einer alleinigen Erndhrungsberatung hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte bei den in den Stellungnahmen genannten weiteren
Indikationen, z. B. entztndliche Magen- und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn),
Kurzdarmsyndrom, Magengeschwir, Hyperurikamie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis

arthritis lasst sich also aufgrund fehlender vergleichender Studien nicht hinreichend belegen.

Zusammenfassend ist bei den vorgenannten Indikationen nach Bewertung der vorliegenden
Unterlagen unter Beriicksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der
Erkrankung und der therapeutischen Alternativen die medizinische Notwendigkeit fur eine
alleinige Ernahrungsberatung nicht gegeben. (Kapitel B-4 bis B-4.7 in: Beratungsverfahren
gem. § 138 SGB V ,Ambulante Ernahrungsberatung, Zusammenfassende Dokumentation,
23.01.2013%; VerfO des G-BA: 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11
Abs. 6).

2.2.2 Besonderheit: seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

In den Stellungnahmen zur Verdéffentlichung des Beratungsthemas wurden tbereinstimmend
angeborene seltene Stoffwechselerkrankungen genannt, bei denen eine Diéttherapie bzw.
Erndhrungsberatung als alternativiose medizinische Mal3nahme gilt, da ansonsten Tod oder
schwere Behinderung drohen (nachfolgend zur Vereinfachung ,seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen® genannt).

Es handelt sich dabei insbesondere um
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- Mukoviszidose
- Biotinidasemangel
- Galaktosamie

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

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

- Carnitinzyklusdefekte (z.B.:Carnitin-Palmitoyl-Translerase-I-Mangel (CPT-1) Carnitin-

Palmitoyl-Translerase-II-Mangel (CPT-II) , Carnitin-Acylcarnitin-Translocase-Mangel (CAT),
- Organoacidamien (z.B.: Glutaracidurie Typ | (GA 1), Isovalerianacidamie (IVA)

Der kausale Zusammenhang zwischen der Erkrankung (angeborene Stoffwechselstérung/
Mukoviszidose) als auslosende Ursache und drohendem Tod bzw. schwerer Behinderung ist
gesichert. Eine stringente Diat, zu denen die betroffenen Patientinnen und Patienten bzw.
deren Eltern beraten werden mussen, gilt bei diesen Erkrankungen international als etablierter
therapeutischer Standard. Zu diesen Indikationen konnten in der Literaturrecherche keine den
Einschlusskriterien entsprechenden Studien gefunden werden. Wie in der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO 2. Kapitel, 4. Abschnitt, 813) festgehalten, kann es bei seltenen
Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grinden
unmoglich oder unangemessen sein, Studien der hdchsten Evidenzstufen durchzufihren oder
zu fordern. In solchen Konstellationen kann zur Anerkennung des Nutzens auf Erkenntnisse
auch deutlich niedriger Evidenzstufen zurlickgegriffen werden. Um den gegenwartigen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse, auf dessen Bertlicksichtigung die Patientinnen und
Patienten bei ihrer Behandlung gemaf SGB V Anspruch haben, zutreffend und zweifelsfrei zu
ermitteln, wurde deshalb fir diese Indikationen eine schriftliche und erganzend mindliche
Expertenanhdrung durchgefuhrt. Die Ergebnisse der Expertenanhérung wurden als
wesentliche Grundlage fiir die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

der Ernahrungsberatung flr diese Erkrankungen benutzt und stellen sich wie folgt dar:

Die Ernahrungsberatung ist bei den angeborenen Stoffwechselerkrankungen und bei der
Mukoviszidose wesentlicher und unverzichtbarer Bestandteil der Therapie, ohne die schwere
gesundheitliche Schadigungen bis hin zum Tod die unausweichliche Folge wéren.

Zusammenfassend sind bei den seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen/
Mukoviszidose nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie auf
Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen unter Berticksichtigung der medizinischen
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Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2.
Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) der Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit fir eine Ern&hrungsberatung gegeben. Der erfassten Literatur
und den Stellungnahmen sind keine Untersuchungen zu Aspekten der Wirtschaftlichkeit zu

entnehmen.

2.3 Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit der Erndhrungsberatung bei seltenen

angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Gemal den Vorgaben der Verfahrensordnung bedarf es bei den Indikationen, fir die der
Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Erndhrungsberatung als gegeben anzusehen
ist, einer Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext. Der
Nutzen und die medizinische Notwendigkeit fiir eine Ernahrungsberatung gelten bei den
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der Mukoviszidose, bei denen eine
Diattherapie bzw. Ern&hrungsberatung als alternativiose medizinische Malinahme gilt, da
ansonsten Tod oder schwere Behinderung droht, als belegt (vgl. Kap. 2.2.2). Aufgrund der
Teilbeanstandung des BMG mit Schreiben vom 30. September 2015 bedirfen die
Folgerungen aus diesem Zwischenergebnis weiterer Beratungen; sie bleiben in der

Konsequenz einer gesonderten Beschlussfassung vorbehalten.
2.4 Fazit

Der G-BA hatte nach MalRgabe des BSG-Urteils vom 28. Juni 2000, Az. B 6 KA 26/99 R in
einem formlichen Verfahren dartiber zu entscheiden, ob die Erndhrungsberatung in den
Katalog der zu Lasten der GKV verordnungsfahigen Heilmittel (Heilmittel-Richtlinie § 92 SGB

V) aufzunehmen ist.

Die Bewertung kam zu dem Ergebnis, dass mangels hinreichender Belege zum Nutzen die
ambulante Ernahrungsberatung nicht als arztlich zu verordnende Einzelmaf3hahme in die

Heilmittel-Richtlinie aufgenommen wird.

Dieser Beschluss gilt nicht fur die Indikationen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen
und Mukoviszidose, deren Regelung einer gesonderten Beschlussfassung vorbehalten bleibt.
Insoweit ist namlich auf der Grundlage der hier vorliegenden Voraussetzungen einer
Absenkung der Anforderungen an die Evidenz ein Nutzen anzuerkennen. Aufgrund der
Beanstandung des BMG mit Schreiben vom 30. September 2015 bedurfen die Folgerungen
aus diesem Zwischenergebnis weiterer Beratungen; sie bleiben in der Konsequenz einer

gesonderten Beschlussfassung vorbehalten.

Bis dahin wird empfohlen, die Erndhrungsberatung als notwendigen Bestandteil der &rztlichen
Leistung bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose zu
bertcksichtigen.
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3 Wurdigung der Stellungnahmen
Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen gewdrdigt.
4 Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Burokratiekosten.
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A-2 Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante Ernahrungsberatung
bei den Indikationen angeborene Stoffwechselstérungen und
Mukoviszidose

A-2.1 Beschluss vom 16.03.2017

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Verdffentlicht am Freitag, 9. Juni 2017
Bundesministerium der Justiz BANzZ AT 09.06.2017 B5

und fir Verbraucherschutz
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 6

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL):
Aufnahme der ambulanten Erndhrungsberatung
bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Vom 16. Mérz 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Mérz 2017 beschlossen, die Richtlinie Gber die
Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL) in der Fassung vom
20. Januar 2011 (Bekanntmachung vom 20. Januar 2011/19. Mai 2011, BAnz. S. 2247), zuletzt gedndert am 16. Marz
2017 (BAnz AT 29.05.2017 B7), wie folgt zu andem:

Die Richtlinie wird wie folgt gegéndert:
a) In § 2 wird in Absatz 1 der Spiegelstrich ,~ die Erndhrungstherapie (§§ 42 bis 45). angefligt.
b) In § 4 Absatz 2 Satz 2 wird nach dem Wort .Leitsymptomatik” ein Schragstrich eingefigt und die Klammer um die

Worter ,funktionellen/strukturellen Schadigungen® gestrichen.

c) § 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz & wird folgende Nummer 5 angeflgt:

+5. in der Erndhrungstherapie:
~ das im Katalog genannte Heilmittel.”

b) In Absatz 8 wird in Satz 2 nach dem Wort ,Leitsymptomatik” die Angabe ./funktionelle/strukturelle Schadigung”
eingefigt.

c) Absatz 10 wird wie folgt neu gefasst:

.Die maximale Verordnungsmenge bei Erst- und Folgeverordnungen ist im Heilmittelkatalog festgelegt.”
d) In § 10 wird in Satz 1 die Angabe ,D bis G* durch die Angabe ,D bis H* ersetzt.
g) In § 13 Absatz 2 werden

a) in Buchstabe | in Satz 2 die Worter ,sowie flr die Ergotherapie” durch die Worter . fur die Ergotherapie sowie fir
die Emahrungstherapie® ersetzt.

b) in Buchstabe m in Satz 2 nach dem Komma hinter .Leitsymptomatik.” die Warter fir die Eméhrungstherapie ist
die funktionelle/strukturelle Schadigung” und in Satz 3 nach dem Wort Leitsymptomatik® die Worter Jozw. der
funktionellen/strukturellen Schadigung® eingefiigt.

f) In § 15 Absatz 1 werden folgende Anderungen vargenommen:

a) Die Worter .Podologinnen und Podologen® werden ersetzt durch die Worter .der Podologie und in der Emah-
rungstherapig®

b) Folgender Satz 2 wird angefligt:
+Ein dringlicher Behandlungsbeginn ist auf der Verordnung kenntlich zu machen.”

g) In § 16 Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,Therapie® die Worter ,sowie der Emahrungstherapie” eingefigt.
h) Nach § 41 wird folgender neuer Abschnitt angefiigt:
+H. Erndhrungstherapie
§42
Grundlagen

(1) Erndhrungstherapie im Sinne dieser Richtlinie ist ein verordnungsfahiges Heilmittel, das sich auf die emahrungs-

therapeutische Behandlung seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose (Cystische

Fibrose - CF) richtet, wenn sie als medizinische MaBnahme (gegebenenfalls in Kombination mit anderen MaBnah-

men) zwingend erforderich ist, da ansonsten schwere geistige oder kdrperliche Beeintrachtigungen oder Tod

drohen. Die Erndhrungstherapie nach Satz 1 ist Teil des drztlichen Behandlungsplans und umfasst insbesondere
die Beratung zur Auswahl und Zubereitung natirlicher Mahrungsmittel und zu krankheitsspezifischen Didten sowie
die Erstellung und Erganzung eines Erndhrungsplans.
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(2) Ermdhrungstherapie richtet sich an die Patientin oder den Patienten oder die relevanten Bezugspersonen. Fre-
guenz und Dauer der Erndhrungstherapie erfolgen symptomorientiert und midssen individuell an den sich eventuell
rasch @ndemden Krankheitszustand und die Stoffwechselsituation der Patientin oder des Patienten angepasst
werden. Den besonderen Bedirfnissen von Kindern, Jugendlichen und Schwangeren mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen sowie Mukoviszidose muss Rechnung getragen werden. Erndhrungstherapie wird in
der Regel als Einzeltherapie verordnet, ist aber auch als Gruppentherapie maglich. Eine Emahrungstherapie wird
in Einheiten von 30 Minuten verordnet. Sofern therapeutisch notwendig, kénnen auch mehrere Einheiten pro Tag
erbracht werden.

(3) Ziele der Ernahrungstherapie sind eine altersgemale, kdrperliche und geistige Entwicklung, das Erreichen eines
stabilen Ernahrungszustands, die Verhiitung einer Verschlimmerung von Krankheitsfolgen oder deren Minderung,
die Vermeidung von Komplikationen, die Erhaltung des emreichten Therapieerfolgs und eine verbesserte Lebens-
erwartung.

§43
Inhalt der Ernahrungstherapie

Die Erndhrungstherapie der Patientin oder des Patienten oder der relevanten Bezugspersonen als verordnungs-
fahiges Heilmittel kann folgende individuelle MaBnabhmen umfassen:

1. Ernahrungstherapeutische Anamnese und Abstimmung der Therapieziele.
2. Beratung zur indikationsspezifischen Pathophysiologie.

3. Beratung zur indikationsspezifischen Lebensmittelauswahl unter Berlicksichtigung der Lebensmittelinhaltsstoffe
aus diatetischer Sicht.

4. Beratung zu indikations spezifischen Prinzipien der Erndhrung unter besonderer Berlicksichtigung des Einsatzes
bilanzierter Nahrungsmittel, die in ihrer Zusammensetzung geeignet sind, den jeweiligen Stoffwechseldefekt zu
kompensieren.

5. Beratung und Unterstiitzung bei der praktischen Umsetzung einer Enzym-, Vitamin-, Mineralstoff-, Amino-
sauren-, Fett- oder Spurenelemente-Substitution.

6. Anleitung zur Durchfiihrung und Umsetzung einer enteralen Emahrung (Trink- oder Sondennahrung) und
parenteralen Emahrung in der hauslichen Umgebung.

7. Berechnung und Auswertung von Erndhrungsprotokollen und Entwicklung entsprechender individueller
Empfehlungen.

8. Anleitung zur praktischen Umsetzung der diatetischen MaBnahmen im Alltag und in besonderen Lebens-
situationen.

9. Digtetische Produktinformationen und Informationen Ober Lebensmittelinhaltsstoffe.

10. Einweisung und Beratung indikationsspezifischer Koch- und Kiichentechniken und praktische Hinweise zur
Umsetzung der individuellen Diat.

§ 44
Arztliche Diagnostik, Zusammenarbeit und Qualitétssicherung

(1) Die Emahrungstherapie wird von Vertragsarztinnen oder Vertragsarzten verordnet, die auf die Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose spezialisiert
sind. Dies ist in der Regel derjenige oder diejenige, der oder die die krankheitsspezifische Behandlung schwerpunkt-
maBig durchfihrt.

(2) Vor der Erstverordnung der Erndhrungstherapie ist die gesicherte Diagnose einer seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankung im Sinne von § 42 Absatz 1 oder Mukoviszidose erforderich. Nach der Erstdiagnostik missen
die Ergebnisse der MaBnahmen anhand von Zielvorgaben dberprift und die Therapie in Abhangigkeit vom Eméah-
rungsstatus und der aktuellen Stoffwechselsituation, angepasst werden.

(3) Um die Therapieziele nach § 42 Absatz 3 zu erreichen, sollen bei der Verordnung von Ernahrungstherapie auf-
grund seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose folgende Angaben von der verordnen-
den Vertragsarztin oder dem verordnenden Vertragsarzt erhoben werden:

— aktueller Status der relevanten Stoffwechselparameter oder Erndhrungsparameter (z. B. Gewicht),
= Zielwerte/-komridore zu den relevanten Stoffwechselparametern oder Ernahrungsparametem.
Diese sind vom Therapeuten oder von der Therapeutin nach den Absatzen 5 und 6 zu beachten.

(4) Emahrungstherapie kann ausnahmsweise in Abstimmung mit dem Verordner oder der Verordnerin nach Absatz 1,
wvon Vertragsérztinnen oder Vertragsarzten die nicht auf Versorgung von seltenen angeborenen Stoffwechselerkran-
kungen oder Mukoviszidose spezialisiert sind, verordnet werden. Dies kann insbesondere der Fall sein, wenn das
Aufsuchen der Vertragsarztin oder des Vertragsarztes gemal Absatz 1 durch die Patientin oder den Patienten oder
die relevante Bezugsperson mit dem alleinigen Ziel einer Verordnung erfolgt. Voraussetzung dabei ist, dass die
Patientin oder der Patient die vorhergehende Verordnung gemaB Absatz 1 erhalten hat und diese nicht langer als
12 Monate zurickliegt.
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(5) Die Ernahrungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen wird von fir die Behandlung und
Therapie der Erkrankung qualifizierten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht, die neben den im Rahmen der
Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen, eine Therapieerfahrung in der Behandlung von seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen bei mindestens 75 behandelten Patienten im Rahmen einer mindestens einjahrigen
Berufserfahrung sowie folgende spezielle Kenntnisse nachweisen:

- Fatterungsproblematik im S&uglings- und Kleinkindalter/Essstorungen,
= enterale Emahrung/Sondenarten/padiatrische Produkte,
= Krankheitsbilder und Diatetik bei Stoffwechselstdrungen:
- familidre Hypercholesterinamien,
~ Galaktosamie und hereditdre Fructoseintoleranz,
= Phenylketonurie,
- eiweiBarme Diaten bei angeborenen Stoffwechselstorungen,
- Stdrungen im Abbau von Aminoséuren (Grundlagen und Uberblick),
- Storungen im Abbau des Phenylalanin-Stoffwechsels (PKU),
- Storungen im Abbau der verzweigtkettigen Aminosauren (MSUD),
= Storungen im Abbau des Lysin-Stoffwechsels (Glutarazidurig),
~ Storungen im Abbau des Methionin-Stoffwechsels (Homocystinurig),
-~ Organoazidurie - Storungen im Propionat- und Methylmalonat-Stoffwechsel,
= Harnstoffzyklusdefekte,
- kohlenhydratdefinierte Didten bei Storungen im Kohlenhydrat-Stoffwechsel,
- Glykogenose,
— Galaktosamie,
~ Fruktoseintoleranz,
- fettdefinierte Diaten bei Storungen im Fett-Stoffwechsel,
- Storungen im Transport exogener Lipide (B-Oxydationsstdrungen),
- Storungen im Fett- und Energiestoffwechsel (PDH-Defekie, MAD-Defekte).

Dabei werden Patientinnen und Patienten fir jedes das erste Behandlungsjahr (bersteigende Jahr als behandelte
Patientin oder behandelter Patient im Sinne des vorstehenden Satzes gezdhlt. Eine Therapie unter Anleitung einer
Therapeutin oder eines Therapeuten nach Satz 1, ist auf den erforderlichen Umfang der Therapieerfahrung anrech-
nungsfdhig. Die speziellen Kenntnisse missen im Rahmen der Berufsaustibung oder durch weitere Qualifikationen
erlangt werden.

(6) Die Erndhrungstherapie bei Mukoviszidose wird von fur die Behandlung und Therapie der Erkrankung qualifizier-
ten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht, die neben den im Rahmen der Berufsausbildung erworbenen
Qualifikationen, eine Therapieerfahrung in der Behandlung von Mukoviszidose bei mindestens 50 Patienten im
Rahmen einer mindestens einjéhrigen Berufserfahrung sowie folgende spezielle Kenntnisse nachweisen:

- Erndhrungssituation von Patienten mit Mukoviszidose unter Berlicksichtigung des altersabhangigen erhohten
Energiebedarfs,

= Berechnung des Energiebedarfs von CF-Patienten,
= Bedeutung fettloslicher Vitamine, Mineralien, Spurenelemente in der Emahrung bei CF,
= Verdauungsenzyme und Enzymsubstitution bei CF,
= Vorgehen bei Malnutrition im Sauglings- und Kleinkindalter, bei Jugendlichen und Erwachsenen,
- Besonderheiten in der Schwangerschaft und Stillzeit,
= Erndhrungstherapie bei Problemsituationen, z. B. schwere chronische Atemnot, Pubertatsverzogerung, Osteope-
nie,
= Besonderheiten der Ernahrungstherapie bei Organkomplikationen, z. B.
- Diabetes mellitus,
- Leberzirrhose,
— Erndhrungstherapie nach Organtransplantation.

Dabei werden Patientinnen und Patienten flr jedes das erste Behandlungsjahr (bersteigende Jahr als behandelte
Patientin oder behandelter Patient im Sinne des vorstehenden Satzes gezihlt. Eine Therapie unter Anleitung einer
Therapeutin oder eines Therapeuten nach Satz 1, ist auf den erforderlichen Umfang der Therapieerfahrung anrech-
nungsfadhig. Die speziellen Kenntnisse missen im Rahmen der Berufsaustibung oder durch weitere Qualifikationen
erlangt werden.
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(7) Vor dem Hintergrund der Komplexitat der seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder der Muko-
viszidose bedarf es zur Gewahrleistung der Patientensicherheit und Behandlungsqualitat Ober § 14 hinaus eines
kontinuierlichen Informationsaustauschs und einer engen fachlichen Zusammenarbeit zwischen dem arztlichen
Verordner oder der Verordnerin und der Therapeutin oder dem Therapeuten. Durch eine geeignete Organisation
und Infrastruktur tragt die Therapeutin oder der Therapeut Sorge, dass eine Zusammenarbeit mit der flr die Behand-
lung der seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankung oder Mukoviszidose verantwortlichen Vertragsérztin oder
dem verantwortlichen Vertragsarzt nach Absatz 1 besteht. Hierzu bedarf es keiner vertraglichen Vereinbarung. Das
Mahere ist in den Vereinbarungen nach § 125 SGB V zu regeln.

§45
Evaluation der Einfihrung der Erndhrungstherapie

Drei Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie soll der zustandige Unterausschuss des G-BA die Einflihrung der Emah-
rungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel fur Patienten und Patientinnen mit seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und Mukoviszidose prifen und gegebenenfalls erforderiche Anderungen der Bestimmungen

empfehlen.”

Im Heilmittelkatalog (,Zweiter Teil = Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen®) wird nach dem Abschnitt ,lll. MaBnah-
men der Ergotherapie® folgender neuer Abschnitt ,IV. MaBnahmen der Ernahrungstherapie® gemal Anlage angeflgt.

Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2018 in Kraft.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. Marz 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdan § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken
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Anhang 1

Zweiter Teil = Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen (Heilmittelkatalog)

IV. MaBnahmen der Erndhrungstherapie

Inhaltstibersicht

1 Seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen

2 Mukoviszidose

Verzeichnis der gebrauchlichen Abkiirzungen im Heilmittelkatalog fiir Emahrungstherapie

Erst-VO = Erstverordnung
Folge-VO = Folgeverordnung
+ = und (zusitzlich)
! = oder (alternativ)
1 Seltene angeborene Stoffweckselerkrankungen
Indikation Heilmittelverordnung im Regelfall
Veromrdrungsmengen
je Diagnose
Funktionelle/strukturelle Ziel der ambulanten
Diagnosengruppe Schadigung Erndhrungstherapie Heilmittel weitere Hinweise
SAS = Storungen des — Stabilisierung und/oder | Emadhrungs- |Erst-VO und
Seltene angeborene Stoff- EiweiBstoff- Erhalt altersabhangig |therapie Folge-VO:
wechselerkrankungen wechsels, im therapeutischen - je nach Bedarf
- wenn Emdhrungstherapie |- Stdrung des Zielbereich liegender fiir maximal
als medizinische MaB- Kohlenhydratstoff- | Stoffwechselparameter 12 Wochen
nahme (gegebenenfalls in wechsels, - Altersgerechte geistige Frequenz-
Kombination mit andt?ren - Stérung des und I-Isﬁjrpeﬂiche empfehlung:
!VlaBdnahmen] iilterpa::;vlgs Fettstoffwechsels Entwmlklung — nach Bedarf
ist, da ansonsten Tod oder oder - Vermeidung schwerer

Behinderung drohen

Angeborene Enzymdefekie des

EiweiBstoffwechsels,
insbesondere

-~ Phenylketonurie (PKU)

— Tyrosinamie

— Ahornsirupkrankheit

= Ornithindmie

-~ Propionazidurie

= Methylmalonylazidurie

= Isovalerianazidurie

= Homocystinurie

— Harnstoffzyklusdefekte
= Glutarazidurie |
Kohlenhydratstoffwechsels,
insbesondere

- Glykogenose |

- Glykogenose Il

- Glykogenose V1 / IX

- Hereditare Fructoseintoleranz
- Galaktosamie

= Glucose-Galactose-
Malabsorption

= Pyruvatdehydrogenase
-Mangel

- GLUT | Defekt

~ Storung des
Energiestoff-
wechsels

geistiger und/oder
korperlicher Behinde-
rungen und Tod

- Vermeidung von
Mangelversorgung

- Vermeidung, Abmilde-
rung und Therapie
von Stoffwechsel-
entgleisungen

- bei Schwangeren:
Vermeidung von
embryonalen oder
fetalen Schadigungen

In der Emahrungs-
therapie sind keine
behandlungsfreien
Intervalle gemaB

§ 7 Absatz 5 Satz 1
der Richtlinie zu
berlicksichtigen.
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drohender
Gewichtsverlust

— Gedeihstorung
oder Gewichts-
verlust im Zu-
sammenhang mit
sonstigen Organ-
manifestationen/
-Komplikationen

- Pankreas

- Leber und
Gallenwege

- Organtrans-
plantation

Indikation Heilmittelverordnung im Regelfall
Verordnungsmengen
je Diagnose
Funktionelle/strukturelle Ziel der ambulanten
Diagnosengruppe Schédigung Erndhrungstherapie Heilmittel weitere Hinweise
Fett- und Energiestoffwechsel-
stdrungen, insbesondere
= Glutarazidurie Il
- MCAD-Mangel
- VLCAD-Mangel
- LCAD-Mangel
- MTP-Mangel
- CPTI
- CPTII
— Carnitintransportdefekt
~ Abetalipoproteindmie
2 Mukoviszidose
Indikation Heilmittelverordnung im Regelfall
VEI’DI’EII'ILII'IQSI'I'IEI'IQEI'I
je Diagnose
Funktionelle/strukturelle Ziel der
Diagnosengruppe Schéadigung Erndhrungstherapie Heilmittel weitere Hinweise
CF - kompensierter = Erhalt des Mormal- Ernahrungs- | Erst-VO und
Mukoviszidose normaler Erndh- gewichts therapie Folge-VO:
(Cystische Fibrose) rungszustand - Vermeidung eines - je nach Bedarf
- Gedeihstdrung Gewichtsverlustes flir maximal
oder Gewichts- - Stabilisierung des 12 Wochen
verlust Emahrungszustandes Freguenz-
- drohende Gedeih- empfehlung:
storung oder — nach Bedarf

In der Emahrungs-
therapie sind keine
behandlungsfreien
Intervalle gemai

§ 7 Absatz 5 Satz 1
der Richtlinie zu
bericksichtigen.

A-2.2 Tragende Grinde vom 16.03.2017

1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V zur
Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie tber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragséarztlichen Versorgung. Sie dient der Gewahr einer nach den Regeln der arztlichen
Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemeinen anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse ausreichenden,
Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im
Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus § 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3i. V. m. § 32

zweckmaRigen
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SGB V. In der Richtlinie Uber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/ HeilM-RL) regelt der G-BA gemal § 92 Abs. 6 Satz 1 SGB
V u. a. den Katalog verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung der Heilmittel zu

Indikationen.

Die an der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte
durfen neue Heilmittel gemar § 138 Abs. 1 SGB V nur verordnen, wenn der G-BA zuvor ihren
therapeutischen Nutzen anerkannt und in den Richtlinien Empfehlungen fur die Sicherung der
Qualitdt bei der Leistungserbringung abgegeben hat. Der G-BA Uberprift in diesem
Zusammenhang fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue Heilmittel daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob ein neues Heilmittel

ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.
2 Eckpunkte der Entscheidung

Am 22. Januar 2015 beschloss der G BA die ambulante Erndhrungsberatung nicht in die
Heilmittel-Richtlinie aufzunehmen. Die Nichtaufnahme der ambulanten Erndhrungsberatung
bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose als arztlich zu
verordnende EinzelmalRnahme in die Heilmittel-Richtlinie wurde durch das Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) mit Schreiben vom 30. September 2015 beanstandet.

Der G-BA hat daraufhin in seiner Sitzung am 17. Dezember 2015 den Unterausschuss
Veranlasste Leistung (UA VL) beauftragt, die Beratung UUber die Aufnahme der
Ernahrungsberatung in die HeilM-RL bei den Indikationen ,seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose* als neues verordnungsfahiges Heilmittel
wiederaufzunehmen. Der nicht beanstandete Teil des Beschlusses wurde mit einem formalen
Anderungsbeschluss durch das Plenum in seiner Sitzung am 17. Dezember 2015 in Kraft

gesetzt.
2.1 Neuregelungen im Allgemeinen Teil des Richtlinientextes (Abschnitt A bis C)
2.1.1 Zu § 2 — Heilmittel

Aufgrund der Aufnahme der Ernahrungstherapie bei den genannten Indikationen als neues
Heilmittel, bedarf es einer entsprechenden Erganzung in 8 2 der Richtlinie.

2.1.2 Zu § 4 — Heilmittelkatalog
Aufgrund der Streichung des Wortes ,Leitsymptomatik” im Heilmittelkatalog fur die

Ernédhrungstherapie, bedarf es notwendige Folgednderungen am Richtlinientext.
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2.1.3 Zu 87 -Verordnung im Regelfall; Erst- und Folgeverordnung

Absatz 6 wird um das neue Heilmittel Erndhrungstherapie erganzt. In Absatz 10 wird eine
differenzierte Darstellung der Verordnungsmengen je Heilmittel fiir nicht notwendig erachtet,
da sich die jeweiligen maximalen Verordnungsmengen bei Erst- und Folgeverordnungen aus
den Angaben im Heilmittelkatalog ergeben. Dartiber hinaus bedarf es auch in Absatz 8
notwendiger Folgednderungen aufgrund der Streichung des Wortes ,Leitsymptomatik” im

Heilmittelkatalog fiir Erndhrungstherapie.
2.1.4 Zu § 13 Absatz 2

In Ubertragung der Regelungen zur Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie und zur Ergotherapie
wonach bei der Verordnung die Leitsymptomatik anzugeben ist, ist auch bei der Verordnung
von Erndhrungstherapie die funktionelle/strukturelle Schadigung nach Mal3gabe des

Heilmittelkatalogs anzugegeben.

Bei der Versorgung mit Ernédhrungstherapie ist die funktionelle/strukturelle Schadigung fur den
Einsatz der Ernahrung entscheidend. Symptomatiken, welche durch die Funktionsstérungen
im Stoffwechsel entstehen, sollen mit einer angepassten Erndhrung verhindert werden.

Insofern ist der Begriff ,Leitsymptomatik” missverstandlich.

2.1.5 Zu § 15— Beginn der Heilmittelbehandlung

In Absatz 1 erfolgt die Erganzung, dass die Erndhrungstherapie innerhalb von 28 Tagen
begonnen werden soll sowie die Klarstellung, dass ein dringlicher Behandlungsbeginn auf der

Verordnung kenntlich zu machen ist.
2.1.6 Zu 8 16 — Durchfuhrung der Heilmittelbehandlung

Ernahrungstherapie kann auch nach langeren Unterbrechungen auf Grundlage der
urspriinglichen Verordnung weitergefiihrt werden; eine Unterbrechung fihrt nicht zur

Ungliltigkeit der Verordnung.
2.2 Neuregelung zu den Ma3nahmen der Ernédhrungstherapie (Kapitel H)

Begrifflichkeit Ernahrungsberatung — Ernahrungstherapie

Bisher wurden die Beratungen im G-BA unter der Bezeichnung ,Ambulante
Ernéhrungsberatung” gefuhrt. Dies erfolgte insbesondere deswegen, weil nach Mal3gabe der
zugrundeliegenden Entscheidung des Bundessozialgerichts (BSG) der Nutzen der Leistungen
von Diatassistentinnen und Diatassistenten hinsichtlich ihres gesamten Tatigkeitsfeldes und
des zu behandelnden Indikationsspektrums, u.a. Adipositas, Diabetes, etc., zu bewerten war.

Die Tatigkeit von Diatassistentinnen und Didtassistenten umfasst dabei sowohl
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~Ernahrungsberatung” (syn. Diatberatung) als auch ,Ernahrungstherapie” (syn. Diatetik) (vgl.
DiatAss-APrV 1994).

Da nach Mal3gabe der Nutzenbewertung die Aufnahme des neuen Heilmittels nunmehr
ausschlie3lich fir seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und die Mukoviszidose
erfolgt, die unter Berticksichtigung von Expertenaussagen (vgl. G-BA 2015) und Leitlinien (vgl.
GPGE 2011) priméar erndhrungs- bzw. diattherapeutisch behandelt werden, ist das
verordnungsfahige Heilmittel im  Richtlinientext sowie im Heilmittelkatalog mit

~Ernahrungstherapie” bezeichnet worden.

Die Verwendung des Begriffs ,Ern&hrungstherapie” deckt sich auch mit den Ausfiihrungen der
Zusammenfassenden Dokumentation unter B-4.8 ~Schwerpunkt angeborene
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose* (vgl. G-BA 2015), dort findet sich der Begriff

»Ernahrungsberatung” nicht, hier heif3t es:

~Wie im Methodenteil unter B-2.3 ausgefiihrt, wurden in den Stellungnahmen tbereinstimmend
bestimmte angeborene Stoffwechselerkrankungen (z.B. Galaktosédmie, PKU) genannt, bei
denen Diattherapie als medizinische Malinahme ohne Alternative gilt, da ansonsten Tod oder

schwere Behinderung dieser Kinder droht..."

Auch im Rahmen der Expertenanhdrung haben die Sachverstandigen in Bezug auf die o.g.

Erkrankungsbilder die Begriffe ,Erndhrungstherapie” und ,Diatetik” verwendet.

Zur Klarstellung der  Abgrenzung zwischen » Ernahrungsberatung” und

» Ernahrungstherapie” sollen nachfolgende Ausfiihrungen dienen.

Unter dem Aspekt der Leistungserbringung sowie leistungsrechtlicher Abgrenzungen richtet
sich Erndhrungsberatung originar an Gesunde. Erndhrungsberatung ist dabei als ein

ganzheitlicher Ansatz zur Primarpravention und Gesundheitsférderung zu verstehen.
Beratungsziele sind:

. Vermittlung der Grundsatze einer gesundheitsférdernden, vollwertigen Ernédhrung,
um Mangel-und Fehlernéhrung zu vermeiden und das Risiko ernahrungsbedingter

Krankheiten zu reduzieren

. Nachhaltige Verbesserung der individuellen Erndhrungsweise und des

Ernahrungsverhaltens sowie ggf. die Losung von Ernahrungsproblemen

. Verbesserung der Entscheidungsfahigkeit und Handlungskompetenz (vgl.
Koordinierungskreis QS 2014)

Da Beratung sowohl praventive, kurative als auch rehabilitative Aufgaben erfiillen kann, kann
Erndhrungsberatung in Abhangigkeit inhaltlicher Schwerpunkte und verfolgter Zielstellung sich
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sowohl an gesunde als auch kranke Nutzerinnen oder Nutzer richten. Ernahrungsberatung ist
ein individuelles oder gruppenbezogenes Angebot von Training, Information und Empfehlung
zur Erndhrungsmodifikation, um die Na&hrstoffaufnahme oder Naherstofftoleranz zu
verbessern. Die  Erndhrungsberatung (syn. Diatberatung) kann Teil einer

Ernéhrungsintervention sein (vgl. DGEM 2013).

Ernahrungstherapie richtet sich hingegen ausschlief3lich an Kranke und erfolgt in enger
Kooperation mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt. Sie wird zur
Behandlung  erndhrungsbedingter  Erkrankungen oder bei  krankheitsbedingten
Erndhrungsproblemen eingesetzt (vgl. Koordinierungskreis QS 2014). Sie umfasst alle
ernahrungsbezogenen Malnahmen zur Restitution von Gesundheit und Wiedererlangung des

Handlungsvermogens (vgl. VDD 2015).

Entsprechend der Angaben der Academy of Nutrition and Dietetics verfolgt
Ernahrungstherapie den Zweck, das identifizierte Erndhrungsproblem unter Bericksichtigung
der Bedirfnisse - und wenn mdoglich - der Lebenswelten des Nutzers zu l6ésen oder zu
verbessern (vgl. G-CNP 2015).

Zusammenfassend ist die Erndhrungstherapie eine Erndhrungsintervention mit Klarer
therapeutischer Ausrichtung. Leitlinien, Expertenempfehlungen und einschlagige Lehrbicher
verwenden im Zusammenhang mit den hier in Rede stehenden Erkrankungsbildern ebenfalls

den Begriff der Ernahrungstherapie (ggf. auch syn. Diéttherapie) (vgl. G-CNP 2015).

Vor diesem Hintergrund wird fur die bis dato im Bewertungsverfahren als ,Ambulante
Ernahrungsberatung“ bezeichnete MalBnahme in der Heilmittel-Richtlinie sowie im

Heilmittelkatalog der Begriff ,,Ernahrungstherapie” verwendet.
2.2.1 Zu 842 - Grundlagen

In Absatz 1 wird das Heilmittel ,Ernahrungstherapie” vor dem Hintergrund dieser Richtlinie
definiert. Ernahrungstherapie ist als Heilmittel ausschlieRlich zur erndhrungstherapeutischen
Behandlung seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose (Cystische
Fibrose - CF) verordnungsfahig, wenn sie als medizinische Malinahme (ggf. in Kombination
mit anderen MaRRnahmen) zwingend erforderlich, weil alternativlos ist, da ansonsten schwere
geistige oder korperliche Beeintrachtigungen oder Tod drohen. Die Formulierung ,zwingend
erforderlich” spiegelt das Ergebnis der vorangegangenen Nutzenbewertung wider. Danach ist
der therapeutische Nutzen und die medizinische Notwendigkeit einer Ernahrungstherapie
allein bei den Indikationen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose
gegeben.
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In Absatz 2 werden die Adressaten der Erndhrungstherapie genannt. Sie richtet sich alters-
und kontextabhangig neben der Patientin oder dem Patienten im Bedarfsfall auch an die

relevanten Bezugspersonen aus dem engeren personlichen und sozialen Umfeld.

Mit ,relevant” sind in diesem Zusammenhang Bezugspersonen aus dem sozialen Umfeld der
Patientin oder des Patienten gemeint. Solche relevanten Bezugspersonen kénnen
insbesondere Eltern, Erzieherinnen/Erzieher, Lehrerinnen/Lehrer, Betreuerinnen/Betreuer
oder sonstige Personen sein, die unmittelbar und regelméfig mit der Krankheit der Patientin

oder des Patienten bzw. der Umsetzung der Ern&hrungstherapie befasst sind.

Bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose (Cystische Fibrose
— CF) sind die sich kurzfristig &ndernden Krankheitszustdnde und Stoffwechselsituationen zu
bertcksichtigen. Soweit fiir die Therapeutin oder den Therapeuten ersichtlich wird, dass mit
einer Einheit an einem Tag die Beratung nicht ausreichend durchgefiihrt werden kann, kdnnen
auch mehrere Einheiten an einem Tag erbracht werden. In Absatz 3 werden die

grundlegenden Ziele der Erndhrungstherapie aufgezahlt.

2.2.2 Zu § 43 —Inhalt der Ernéahrungsberatung

Erndhrungstherapie als Heilmittel wird in dieser Richtlinie als kommunikative
Interventionsstrategie fur Kranke verstanden. Wirksame Interventionsmal3nahmen, die Inhalt
der Ernahrungstherapie sein kdnnen, werden aufgezadhlt. Menschen jedes Lebensalters
kénnen von den Krankheitsfolgen seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen oder
Mukoviszidose von Geburt an betroffen sein. Daher wird statuiert, dass sich die
Ernahrungstherapie als Heilmittel alters- und kontextabhangig sowohl an die Betroffenen als

auch an deren relevante Bezugspersonen (siehe Ausfilhrungen zu § 42 Absatz 2) richten kann.

Eine Erndhrungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der
Mukoviszidose kann die in § 43 aufgefihrten MaRRnahmen enthalten, die sich wie folgt

begrinden:
Zu Nummer 1.

Eine Erndhrungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der
Mukoviszidose beinhaltet, dass vor Aufnahme einer Ernahrungstherapie eine Anamnese
durch die Therapeutin/den Therapeuten erfolgt. Ferner sind unter Bertcksichtigung der
variablen personlichen Kontextfaktoren und des jeweiligen Krankheitsstadiums die definierten
Therapieziele abzustimmen und im erndhrungstherapeutischen Prozess kontinuierlich zu

Uberprifen.

Zu Nummer 2.
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Bei gegebenem Krankheitshild missen den Betroffenen die pathophysiologischen Grundlagen
der Erkrankung soweit vermittelt werden, dass sie in die Lage versetzt werden, zu
bevorzugende oder zu meidende Inhaltsstoffe von verfiigbaren Lebensmitteln zu kennen und

unterscheiden zu konnen.
Zu Nummer 3.

In einem weiteren Beratungsschritt sollen Betroffene in die Lage versetzt werden, verfiigbare
Lebensmittel fir den Verzehr auszuwéhlen. Die Beratung zur Auswahl soll auch am
Lebensalter und soweit méglich an personlichen Winschen bzw. Abneigungen der/des

Betroffenen ausgerichtet sein.
Zu Nummer 4.

Da eine Reihe seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen die Voll- oder Teilversorgung
mit diatetischen Lebensmitteln erforderlich macht, ist die Ernahrungstherapie in diesem Fall

auch auf die Einbeziehung dieser Ernahrungsprodukte in den Diatplan auszudehnen.
Zu Nummer 5.

Eine Erndhrungstherapie muss bei den vorliegenden Erkrankungen den Umstand
einbeziehen, dass eine zum Teil krankheitsbedingt notwendig einseitige diatetische
Behandlung mit der Gefahr des Mangels an essentiellen Nahrstoffen verbunden ist. Daher ist
die Beratung auch darauf auszurichten, Mangelzustande zu vermeiden. Dartber hinaus ist im
Rahmen der Beratung bei Mukoviszidose auch die Fett-Resorptionsstérung des Darmes zu

berticksichtigen, die auch die Verfligbarkeit bestimmter essentieller Nahrstoffe beeintrachtigt.
Zu Nummer 6.

Soweit krankheitsbedingt vollstandig oder teilweise eine ausreichende Erndhrung nur noch mit
pharmazeutisch hergestellten Produkten (Spezial- und Elementardiaten) moglich ist, oder
aufgrund einer Resorptionsstérung die Ernahrung parenteral erfolgt, ist die Einbeziehung

dieser Ernahrungsformen in den Alltag der oder des Betroffenen notwendig und anzuleiten.
Zu Nummer 7.

Hinsichtlich zu meidender oder zu erganzender Substrate bei der Erndhrung von an seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose Erkrankten kann nur Gber ein
individuelles  Erndhrungsprotokoll eine einerseits krankheitsadaptierte, andererseits
ausreichende Ernahrung gewahrleistet werden. Die kontinuierliche Bewertung der
Erndhrungssituation und die Anleitung zur selbststdndigen  Auswertung von
Ern&hrungsprotokollen jeweils im Abgleich mit den arztlich verordneten Vorgaben oder
Veranderungen des Ernahrungsplans ist verbindlicher Teil der Erndhrungstherapie.

Zu Nummer 8.
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Da es bei der lebenslangen Behandlung von besonderer Bedeutung ist, phasen- und
situationsgerecht diatetische Malinahmen umzusetzen, wird die Anleitung und die Vermittlung

dieser Fahigkeit als Aufgabe der Ernahrungstherapie definiert.
Zu Nummer 9.

Um selbststandig entscheiden aber auch, um sich mdgliche Erndhrungsbereiche erschliel3en
zu konnen, sind die Betroffenen auf die fachliche Beratung und auf die Vermittlung
notwendiger Grundlagenkenntnisse zum gezielten Nachfragen bei der
Lebensmittelbeschaffung und bei der Bewertung von Deklarationen von Nahrungsprodukten

(Inhaltsstoffe) angewiesen.
Zu Nummer 10.

Die lebenslang erforderliche und situations- und altersentsprechende Zubereitung zutraglicher
oder diatetisch notwendiger Nahrung bedarf der Vermittlung spezifischer Kenntnisse und

Fertigkeiten in der Kiichentechnik.

2.2.3 Zu § 44 — Arztliche Diagnostik, Zusammenarbeit und Qualitatssicherung
Zu Absatz 1:

Die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose stellt aufgrund der Seltenheit und Komplexitat
der Erkrankungen besondere Anforderungen an die verordnenden Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte. Durch die Einschrankung der Verordnungsberechtigten auf diejenigen, die auf
die Versorgung der Erkrankungen spezialisiert sind, soll sichergestellt werden, dass
Ernahrungstherapie nur von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten verordnet wird, die tber
eine besondere Expertise und umfangreiche Erfahrungen in der Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose
verfugen. Aufgrund der Heterogenitat und Komplexitat der Erkrankungen verzichtet der G-BA
auf eine Konkretisierung des Begriffs ,spezialisiert® z.B. durch Nennung der

Facharztbezeichnung oder Mindestmengen.

Insbesondere da es zurzeit keine eindeutig abgrenzbaren Kriterien zur Einschrankung des
Verordnungsrechtes gibt: es fehlt an einer entsprechenden Facharztbezeichnung und
arztlichen Weiterbildung. Es wird davon ausgegangen, dass die auf die Behandlung der
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose spezialisierten
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte umfassende Kenntnis tber die Anwendung spezifischer
diagnostischer Methoden und therapeutischer Verfahren in Bezug auf die jeweiligen
Krankheitsbilder haben.
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Dies beinhaltet auch die Notfalltherapie bei Stoffwechselkrisen.

Die fir die Behandlung von seltenen Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose
verantwortlichen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mussen unmittelbaren Zugang zur
Labordiagnostik haben, um die umfassenden und ggf. erforderlichen molekulargenetischen
Untersuchungen sicherstellen zu kénnen. Dartiber hinaus muss ein unmittelbarer Zugang zu
Einrichtungen sichergestellt sein, um die ggf. fur die oben genannten Erkrankungen
erforderlichen bildgebenden Verfahren und die Funktionsdiagnostik durchfiihren zu kénnen.

Weiterhin bedarf es spezieller Kenntnisse zur Enzymsubstitution.

Die vorliegende Bezugnahme auf Vertragsérztinnen und Vertragsarzte als
verordnungsberechtigte Personen, orientiert sich an dem bisherigen Sprachgebrauch der
Heilmittel-RL. Erfasst werden damit sowohl die zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassenen Arztinnen und Arzte als auch medizinische Versorgungszentren und
ermachtigte Arztinnen und Arzte und Einrichtungen (vgl. 88 72 Absatz 1 Satz 2 i.V.m. § 73
Absatz 2 Satz 2 bis 4 SGB V und § 95 Absatz 1 SGB V).

Vertragszahnarzte sind zur Verordnung von Heilmitteln nach Mal3gabe der Heilmittel-Richtlinie

Zahnarzte berechtigt.

Nach 8 116b Absatz 7 SGB V kdnnen zudem im Rahmen der ambulanten

spezialfacharztlichen Versorgung Heilmittel verordnet werden.
Zu Absatz 2:

In Absatz 2 wird geregelt, dass Erndhrungstherapie nur Patientinnen und Patienten verordnet
werden kann, bei denen die Diagnose einer seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankung
oder Mukoviszidose gesichert ist. In begriindeten Ausnahmefallen ist auch bei gesicherter
klinischer aber noch ausstehender verifizierter Diagnose eine Verordnung mdglich. Wenn flr
eine Erkrankung kein gesichertes Diagnoseverfahren bekannt ist, genligen auch in der

Fachwelt allgemein anerkannte Kriterien zur Diagnosestellung.

Seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose zeigen keinen
konstanten Verlauf, sondern kdnnen mit teils ausgepragten Veranderungen des
Gesundheitszustands und der Stoffwechselsituation einhergehen. Dies trifft insbesondere auf
Kinder und Jugendliche sowie Schwangere zu. Die therapeutischen MalBhahmen missen
daher regelmaRig Uberprift und die Erndhrungstherapie ggf. an die aktuelle
Stoffwechselsituation sowie den Erndhrungsstatus, das Korpergewicht und das Alter
angepasst werden.

Zu Absatz 3;
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Zur Gewahrleistung des Therapieerfolgs bedarf es der Angabe des aktuellen Status der
relevanten Stoffwechselparameter sowie der Angabe der Zielwerte/-korridore zu den
relevanten Stoffwechselparametern durch die verordnende Vertragsarztin/den verordnenden
Vertragsarzt. Diese Angaben gehen Uber die in § 13 der Richtlinie vorgegebenen
Pflichtangaben hinaus. Hierzu sind die Laborbefunde von der verordnenden
Vertragsarztin/dem verordnenden Vertragsarzt, der Patienten/dem Patienten bzw. der
Therapeutin/dem Therapeuten zu Gbermitteln. Anhand der erhobenen Stoffwechselparameter
richtet der Therapeut bzw. die Therapeutin die Erndhrungstherapie aus. Das Wort ,sollen”
verdeutlicht in diesem Zusammenhang, dass die Angabe von Stoffwechselparametern, welche
Ublicherweise durch Laborparameter erhoben werden, flr eine Ernahrungstherapie zwar in
aller Regel notwendig sind, jedoch eine Erhebung von Laborparametern nicht zwingend eine

Voraussetzung fur das Ausstellen einer Verordnung darstellt.
Zu Absatz 4:

Durch die Regelung in Absatz 4 soll das Aufsuchen der oder des in Absatz 1 genannten
Vertragsarztin oder Vertragsarztes allein zum Zweck der Verordnung der Erndhrungstherapie
in Ausnahmefallen vermieden werden. Dies kommt beispielsweise im Fall langer
Anfahrtswege in landlichen Regionen zum Tragen, kann sich aber ebenso aus der
krankheitsbedingten oder sozialen Situation (z.B. Berufstatigkeit; Betreuung weiterer im
Haushalt lebender Kinder) ergeben. Um den Besonderheiten der Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder
Mukoviszidose Rechnung zu tragen, muss jedoch sichergestellt sein, dass die Patientin oder
der Patient die vorherige Verordnung durch einen gemal Absatz 1 spezialisierten
Vertragsarztin oder Vertragsarzt erhalten hat und seit der letzten Verordnung nach Absatz 1

nicht mehr als 12 Monate vergangen sind.

Aufgrund der Seltenheit und Komplexitat von seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und der Mukoviszidose muss zudem eine Abstimmung mit der oder
dem in Absatz 1 genannten Behandlerin oder Behandler erfolgen. Eine Abstimmung kann

telefonisch erfolgen.
Zu Absatz 5:

Die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen stellt aufgrund der Seltenheit und Komplexitat der Erkrankungen
besondere Anforderungen an die Therapeutinnen und Therapeuten. Diatfehler bei

Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen kdnnen zu
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weitreichenden Komplikationen, mithin zu schweren geistigen oder korperlichen
Beeintrachtigungen fiihren und auch den Tod der Patientin oder des Patienten zur Folge
haben. Ein hohes Qualifikationsniveau der auf &rztliche Anordnung eigenverantwortlich tatigen
Therapeutinnen und Therapeuten ist daher wichtig fur eine hochwertige Leistungserbringung.
Der Nachweis von speziellen Kenntnissen in der Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit  seltenen  angeborenen  Stoffwechselerkrankungen  durch  Nachweis einer
Therapieerfahrung bei 75 behandelten Patientinnen und Patienten im Rahmen einer
mindestens einjahrigen Berufserfahrung soll diesen hohen Qualitatsstandard sicherstellen.
Dabei wird in Satz 2 gesondert geregelt, wie langerfristig betreute Patientinnen oder Patienten
im Rahmen der Zahlung der erforderlichen Anzahl behandelter Patientinnen oder Patienten
bertcksichtigt werden. Erfahrungen, die aus der langfristigen Begleitung von Patientinnen und
Patienten herruhren, sind fur die Behandlung seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen
besonders wertvoll, da die Behandlung regelmafig den jeweils aktuellen Entwicklungs- und
Lebensphasen angepasst werden muss. Die langerfristige Begleitung ist daher der
kurzfristigen Behandlung verschiedener Patientinnen und Patienten gleichzusetzen. Die
vorgesehene Regelung in Satz 2 sieht vor, dass eine Patientin oder ein Patient die oder der
Uber einen Zeitraum von mehr als einem Jahr von einer Therapeutin oder einem Therapeuten
betreut wird, als 2 behandelte Patienten im Sinne des Satzes 1 gilt, wird die Patientin oder der
Patient langer als 2 Jahre betreut, als 3 behandelte Patienten im Sinne von Satz 2 usw..

Aufgrund der Komplexitat der Indikation seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen soll
durch die Vorgabe eine besondere Therapieerfahrung in der Behandlung der betroffenen
Personen sichergestellt werden. Fir die Therapeutinnen und Therapeuten wird eine
Therapieerfahrung bei 75 behandelten Patientinnen und Patienten gefordert, damit diese
insbesondere einsetzende Komplikationen schnell erkennen und reagieren koénnen. Dies
erscheint vor dem Hintergrund erforderlich, dass die Therapeutinnen und Therapeuten im
Bereich der Heilmittelversorgung nicht zwingend eine besondere Teamstruktur - unter
arztlicher Beteiligung - vorfinden wie in einer Einrichtung, die auf seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen spezialisiert ist. Dies flihrt dazu, dass die Therapeutinnen oder die
Therapeuten bei der Behandlung auf sich gestellt sein kénnen und daher selbst tiber eine hohe
Kompetenz und Erfahrung in der Durchfihrung der Erndhrungstherapie bei diesen schweren

Krankheitsform verfiigen missen.

Soweit in der nachgewiesenen Therapie- und Berufserfahrung nicht alle der in Absatz 5 Satz
1 aufgefuihrten speziellen Kenntnisse erworben wurden, kénnen diese auch durch weitere

Quialifikationen (insbes. Aus- oder Weiterbildung) nachgewiesen werden.

Mit der Formulierung in Satz 3 soll sichergestellt werden, dass die erforderliche

Therapieerfahrung auch unter Anleitung eines bereits qualifizierten Therapeuten
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anrechnungsfahig ist, damit auch durch zugelassene Heilmittelerbringer nach § 124 SGB V
kunftig eine Anleitung von Therapeuten moglich ist. Als Therapeut oder Therapeutin im Sinne
der Richtlinie kénnen Fachkrafte mit einem anerkannten Berufs- oder Studienabschluss im

Bereich Erndhrung, insbesondere

- Diatassistentinnen und Didtassistenten gemald Gesetz dber den Beruf der
Diatassistentin und des Diatassistenten (DiatAssG),

- Okotrophologinnen und Okotrophologen (ernahrungswissenschaftliche Ausrichtung;
Abschlisse: Diplom, Master, Bachelor),

- Erndhrungswissenschaftlerinnen und Ernahrungswissenschaftler (Abschlisse:

Diplom, Master, Bachelor).
gelten.
Zu Absatz 6:

Die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose stellt aufgrund der
Komplexitat der Erkrankung besondere Anforderungen an die Therapeutinnen und
Therapeuten. Unzureichende Erndhrung und Diatfehler bei Patientinnen und Patienten mit
Mukoviszidose kdnnen insbesondere aufgrund der Beteiligung des exokrinen Pankreas und
des Darmes zu weitreichenden Komplikationen wie Untergewicht, Pubertétsverzégerung,
gesteigerten Infektionsraten, sekundédren Mangelzustanden und zur Reduzierung der
Lebenserwartung fuhren. Ein hohes Qualifikationsniveau der auf arztliche Anordnung
eigenverantwortlich tatigen Therapeutinnen und Therapeuten ist daher wichtig fur eine
hochwertige Leistungserbringung. Der Nachweis von speziellen Kenntnissen in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose durch Nachweis einer
Therapieerfahrung bei 50 behandelten Patientinnen und Patienten im Rahmen einer
mindestens einjahrigen Berufserfahrung, soll diesen hohen Qualitatsstandard sicherstellen.
Dabei wird in Satz 2 gesondert geregelt, wie langerfristig betreute Patientinnen oder Patienten
im Rahmen der Zahlung der erforderlichen Anzahl behandelter Patientinnen und Patienten
bertcksichtigt werden. Erfahrungen, die aus der langfristigen Begleitung von Patientinnen und
Patienten herrtihren, sind fir die Behandlung von Mukoviszidose besonders wertvoll, da die
Behandlung regelmai3ig den jeweils aktuellen Entwicklungs- und Lebensphasen angepasst
werden muss. Die langerfristige Begleitung ist daher der kurzfristigen Behandlung
verschiedener Patientinnen und Patienten gleichzusetzen. Die vorgesehene Regelung in Satz
2 sieht vor, dass eine Patientin oder ein Patient die oder der Uber einen Zeitraum von mehr als
einem Jahr von einer Therapeutin oder einem Therapeuten betreut wird, als 2 behandelte
Patienten im Sinne des Satzes 1 gilt, wird die Patientin oder der Patient langer als 2 Jahre
betreut, als 3 behandelte Patienten im Sinne von Satz 2 usw..
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Aufgrund der Komplexitat der Indikation Mukoviszidose soll durch die Vorgabe eine besondere
Therapieerfahrung in der Behandlung der betroffenen Personen sichergestellt werden. Fir die
Therapeutinnen und Therapeuten wird eine Therapieerfahrung bei 50 Patientinnen und
Patienten gefordert, damit diese insbesondere einsetzende Komplikationen schnell erkennen
und reagieren konnen. Dies erscheint vor dem Hintergrund erforderlich, dass die
Therapeutinnen und Therapeuten im Bereich der Heilmittelversorgung nicht zwingend eine
besondere Teamstruktur - unter arztlicher Beteiligung - vorfinden wie in einer Einrichtung, die
auf Mukoviszidose spezialisiert ist. Dies fuhrt dazu, dass die Therapeutinnen oder die
Therapeuten bei der Behandlung auf sich gestellt sein kénnen und daher selbst tiber eine hohe
Kompetenz und Erfahrung in der Durchfiihrung der Ernéhrungstherapie bei diesen schweren

Krankheitsform verfligen missen.

Soweit in der nachgewiesenen Therapie- und Berufserfahrung nicht alle der in Absatz 5 Satz
1 speziellen Kenntnisse erworben wurden, kdnnen diese auch durch weitere Qualifikationen

(insbes. Aus- und Weiterbildung) nachgewiesen werden.

Mit der Formulierung in Satz 3 soll sichergestellt werden, dass die erforderliche
Therapieerfahrung auch unter Anleitung eines bereits qualifizierten Therapeuten
anrechnungsfahig ist, damit auch durch zugelassene Heilmittelerbringer nach § 124 SGB V
kinftig eine Anleitung von Therapeuten moglich ist. Als Therapeut oder Therapeutin im Sinne
der Richtlinie kdnnen Fachkrafte mit einem anerkannten Berufs- oder Studienabschluss im

Bereich Erndhrung, insbesondere

- Diatassistentinnen und Diatassistenten gemall Gesetz (ber den Beruf der
Diatassistentin und des Diatassistenten (DiatAssG),

- Okotrophologinnen und Okotrophologen (ernahrungswissenschaftliche Ausrichtung;
Abschlisse: Diplom, Master, Bachelor),

- Ernahrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissenschaftler  (Abschlisse:

Diplom, Master, Bachelor).
gelten.
Zu Absatz 7:

Durch den vorliegenden Beschluss soll eine méglichst flichendeckende Ernahrungstherapie
bei angeborenen seltenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose sichergestellt
werden, um den Patientinnen und Patienten eine wohn- oder arbeitsortnahe Inanspruchnahme
der Leistung zu ermoglichen. Aufgrund der dezentralen und auf &rztliche Verordnung
eigenstandigen Leistungserbringung der Therapeutin oder des Therapeuten muss zur
Gewahrleistung der Patientensicherheit und Behandlungsqualitdt sichergestellt sein, dass

eine Zusammenarbeit mit der fir die Behandlung der seltenen angeborenen

26



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Stoffwechselerkrankung oder Mukoviszidose verantwortlichen Vertragsarztinnen oder
Vertragsarzten erfolgt. Hierflr hat der Heilmittelerbringer durch eine geeignete Organisation

und Infrastruktur Sorge zu tragen.

Aufgrund der Schwere der Erkrankungen, der fortwahrenden Méglichkeit von Veranderungen
im Krankheitsverlauf oder der Mdglichkeit des Auftretens von Komplikationen bei den seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder der Mukoviszidose kann eine rasche
Abstimmung mit der spezialisierten Vertragsarztin oder dem spezialisierten Vertragsarzt, die
oder der mit der Behandlung des Patienten/der Patientin betraut ist, Uber die Inhalte der
Ernédhrungstherapie oder tber die Notwendigkeit einer zusatzlichen arztlichen Behandlung
erforderlich sein. Die Gewahrleistung der fachlichen Zusammenarbeit ist als Teil der

Prozessqualitat in den Vereinbarungen nach § 125 SGB V zur regeln.
2.2.4 Zu § 45— Evaluation der Einfihrung der Ernahrungstherapie

Mit der Aufnahme der Erndhrungstherapie als verordnungsféhiges Heilmittel in die Heilmittel-
Richtlinie werden die Voraussetzungen geschaffen, dass Erndhrungstherapie neben einer
Versorgung in spezialisierten Einrichtungen und Schwerpunktpraxen auch in Wohnortnahe in
Anspruch genommen werden kann. Da es eines gewissen Zeitraumes bedarf, bis sich die
Angebotsstrukturen entsprechend entwickelt haben werden, sieht der G-BA es als zielfihrend
an, den Umsetzungsstand und damit die Einfuhrung des Heilmittels Erndhrungstherapie nach

drei Jahren zu evaluieren und ggf. erforderliche Anderungen der Richtlinie zu prifen.

2.3 Zum Heilmittelkatalog

Der Heilmittelkatalog wird um einen neuen Abschnitt V. MalRnahmen der
Ernahrungstherapie” ergéanzt und bildet abschlieBend die beiden Indikationen ,1 Seltene
angeborene Stoffwechselerkrankungen* und ,2 Mukoviszidose® ab, bei denen
Ernahrungstherapie verordnungsfahig ist. Dabei wurde die Struktur des bestehenden
Heilmittelkataloges tGbernommen und der Katalog entsprechend in die Spalte ,Indikation” —
bestehend aus ,Diagnosengruppe” und ,Funktionelle/strukturelle Schadigung“ —, die Spalte
»Ziel der Ernahrungstherapie” sowie die Spalte ,Heilmittelverordnung im Regelfall* —
bestehend aus dem zu bezeichnenden ,Heilmittel“ und den Angaben zu ,Verordnungsmengen

je Diagnose / weitere Hinweise" — unterteilt.
2.3.1 Seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen (SAS)

Im Rahmen der Nutzenbewertung wurden in den Stellungnahmen Gbereinstimmend
bestimmte angeborene Stoffwechselerkrankungen genannt, bei denen eine Diattherapie als
medizinische MaRnahme ohne Alternative gilt, da ansonsten Tod oder schwere Behinderung
drohen. Diese lassen sich in angeborene Enzymdefekte des Eiwei3stoffwechsels, des
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Kohlenhydratstoffwechsels und des Fett- und Energiestoffwechsels unterteilen. In jeder dieser
drei Gruppen werden Einzeldiagnosen aufgeftihrt. Das Wort ,insbesondere” stellt klar, dass
die jeweiligen Aufzdhlungen nicht abschlieBend sind, da es eine Vielzahl weiterer
unterschiedlicher seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen gibt, bei denen
Ernéhrungstherapie als alternativiose MaRnahme gilt, ohne die ansonsten Tod oder schwere
Behinderung drohen. Umgekehrt verlauft bei weitem nicht jede seltene angeborene
Stoffwechselerkrankung so schwerwiegend, dass ohne eine Erndhrungstherapie Tod oder
Behinderung eintreten. Ferner gibt es inshesondere auch seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen, bei denen eine Ernahrungstherapie keine medizinisch notwendige

Malnahme darstellt, da die Behandlung durch andere Therapieformen erfolgen muss.

Die  Erndhrungstherapie kann nur bei denjenigen seltenen  angeborenen
Stoffwechselerkrankung verordnet werden, bei denen sie alternativlos ist, da sonst Tod oder

schwere Behinderung drohen.
Diagnosegruppe

Unter angeborene Enzymdefekte mit Bedarf an Erndhrungstherapie fallen auch
Stoffwechselerkrankungen, die biochemisch zu Stérungen im Eiweil3-, Kohlenhydrat-, Fett-
und Energiestoffwechsel fihren. Voraussetzung ist auch in diesen Fdéllen, dass die
Erndhrungstherapie als medizinische Maflinahme ggf. in Kombination mit anderen

Malnahmen alternativlos ist.
Funktionelle/strukturelle Schadigung

Mit dem Terminus Leitsymptomatik werden in der Regel besonders auffallige oder typische
Zeichen und Folgen einer Erkrankung bezeichnet, die von der Patientin oder von dem
Patienten bzw. von der Behandlerin oder von dem Behandler priméar wahrgenommen werden.
Bei den angeborenen Stoffwechselerkrankungen (und der Mukoviszidose) soll durch die
krankheitsspezifische Ernahrungstherapie aber gerade verhindert werden, dass die
ernahrungsabhangigen typischen Leitsymptome der jeweils zugrundeliegenden strukturellen
und funktionellen Stérungen im Stoffwechsel wie Gewichtsabnahme, Organversagen,
neurologische Symptome, Schadigung ungeborener Kinder etc. auftreten. Insofern besteht die
Indikation der Ernahrungstherapie insbesondere darin, die typischen Leitsymptome der
jeweiligen Krankheit zu verhindern oder abzumildern. Daher wird in Abweichung von den
tbrigen Heilmitteln des Kataloges als Indikation fir das Heilmittel nicht die Leitsymptomatik,
sondern die funktionelle bzw. strukturelle Schadigung angegeben.

Ziele der Ernahrungstherapie

Als Ziele stehen die Erreichung, die Stabilisierung und/oder der Erhalt altersabhangig
normwertiger Stoffwechselparameter und damit insbesondere die altersgerechte korperliche
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und geistige Entwicklung im Vordergrund. Ziel einer Erndhrungstherapie ist es,
Mangelversorgung infolge der Einhaltung bestimmter Diatformen und
Stoffwechselentgleisungen zu vermeiden, abzumildern und zu therapieren. Schwere geistige

und/oder kdrperliche Behinderung und Tod gilt es zu vermeiden.
Heilmittelverordnung im Regelfall

Als verordnungsfahiges Heilmittel wird die ,Erndhrungstherapie” aufgefiihrt, deren Inhalte sich
aus § 43 des Richtlinien-Textes ergeben und die in den Rahmenempfehlungen und in den
Vertragen nach § 125 SGB V weiter konkretisiert werden. Die hier genannten seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen bendtigen in der Regel eine lebenslange Begleitung
mit Ern&hrungstherapie. Dabei kann der Therapiebedarf sehr unterschiedlich in Abhéngigkeit
von der Lebenssituation der jeweiligen Patientin oder des jeweiligen Patienten sein. Die
Erndhrungstherapie wird in Einheiten von 30 Minuten verordnet; sofern therapeutisch
notwendig, kénnen in Abhéangigkeit von der medizinischen Notwendigkeit und des
Beratungsbedarfs auch mehrere Einheiten pro Tag erbracht werden. Die Behandlung kann als

Einzel- oder als Gruppentherapie erfolgen.

Die Verordnungsmenge sowie auch die Frequenz der Ernahrungstherapie richten sich nach
dem individuellen medizinisch notwendigen Bedarf der Patientin oder des Patienten. Die
verordnende Vertragsarztin oder der verordnende Vertragsarzt bzw. die verordnende Arztin
oder der verordnende Arzt in der Einrichtung gemanR § 44 kann dabei die Verordnungsmenge
fur maximal bis zu 12 Wochen bemessen. Sofern vor oder nach Ablauf von 12 Wochen weitere
Behandlungseinheiten mit Erndhrungstherapie medizinisch notwendig sind, kénnen diese als

Verordnung im Regelfall verordnet werden. § 7 Absatz 5 sowie § 8 sind nicht anzuwenden.
2.3.2 Mukoviszidose (Cystische Fibrose(CF))

Im Rahmen der Nutzenbewertung wurde auch bei der Mukoviszidose (Cystische Fibrose)
dargelegt, dass ohne die Diat als eine wesentliche Saule der Therapie gesundheitliche
Schadigungen und eine verminderte Lebenserwartung resultieren. Der kausale
Zusammenhang zwischen der Erkrankung als auslésender Ursache und drohendem Tod bzw.
schwerer Behinderung ist gesichert. Eine stringente Ernahrung, zu der bereits betroffene
Kinder bzw. die Eltern/ Betreuungspersonen der Kinder beraten werden mussen, gilt bei

diesen Erkrankungen international als Teil des etablierten therapeutischen Standards.
Diagnosegruppe

Der Heilmittelkatalog fuhrt in  Abgrenzung zu den seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen, die Mukoviszidose (Cystische Fibrose) als eigenstandige
Indikation auf.

Funktionelle/strukturelle Schadigung und Ziele der Ernahrungstherapie
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Bei Mukoviszidose besteht auf Grund eines erhéhten Ruheumsatzes, gesteigerter Atemarbeit,
rezidivierenden schweren chronischen Entzindungen und Nebenwirkungen der
medikamentdsen Therapie ein erhdhter Energiebedarf. Hinzu kommen krankheitsbedingte
Probleme bei der Energieaufnahme. Im Vordergrund der Erndhrungstherapie steht daher

immer der Erhalt oder das Wiedererreichen des Normalgewichts.

Auch bei der Mukoviszidose ist der Begriff ,Leitsymptomatik”, analog zu den Seltenen
angeborene Stoffwechselerkrankungen nicht sachgerecht, so dass hier ebenfalls der Begriff

der ,funktionellen/strukturellen Schadigungen” stattdessen verwendet wird.

Um die unterschiedlichen Schadigungen bei der Verordnung auszudriicken, sind die

Schadigungen als Klartext anzugeben

So steht bei Mukoviszidosepatientinnen und —patienten mit einem kompensierten
Erndhrungszustand im ,Normalbereich® der Erhalt des Normalgewichtes durch
krankheitsspezifisch préventive Beratungen im Vordergrund. Bei bestehenden oder
drohenden Gedeihstérungen oder einem bestehenden oder drohenden Gewichtsverlust sind
ggf. speziellere und intensivere Beratungen zum Einsatz bilanzierter Nahrungsmittel sowie zur
praktischen Unterstutzung einer Enzym-, Vitamin-, Mineralstoff-, fett- und Spurenelemente-
Substitution sowie zur Durchfiihrung und Umsetzung von enteraler oder parenteraler
Erndhrung in der hauslichen Umgebung erforderlich, um das Normalgewicht wieder zu
erreichen und/oder einen weiteren Gewichtsverlust zu vermeiden. Unter ,Normalgewicht" ist
dabei das unter Beriicksichtigung des Alters und des Krankheitszustandes der Patientin oder
des Patienten zu ermittelnde Sollgewicht gemalfd Leitlinie und facharztlicher Beurteilung zu

verstehen.

Dariber hinaus soll der Verordner oder die Verordnerin angeben kdnnen, wenn
Gedeihstérungen  oder  Gewichtsverlust im  Zusammenhang mit  sonstigen

Organmanifestationen oder mit Organkomplikationen auftreten.
Heilmittelverordnung im Regelfall

Als verordnungsfahiges Heilmittel wird bei der Mukoviszidose die ,Ernahrungstherapie”
aufgefuihrt, deren Inhalte sich aus § 43 des Richtlinien-Textes ergeben und die in den
Rahmenempfehlungen und in den Vertragen nach § 125 SGB V weiter konkretisiert werden.
Die hier genannten Mukoviszidoseerkrankungen benétigen in der Regel eine lebenslange
Begleitung mit Ernahrungstherapie. Dabei kann der Therapiebedarf sehr unterschiedlich in
Abhangigkeit von der Lebenssituation des jeweiligen Patienten/der jeweiligen Patientin sein.
Eine Erndhrungstherapie wird auch hier in Einheiten von 30 Minuten verordnet; sofern
therapeutisch notwendig, kdnnen in Abhangigkeit von der medizinischen Notwendigkeit und
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vom Beratungsbedarf auch mehrere Einheiten pro Tag erbracht werden. Die Behandlung kann

als Einzel- oder — sofern méglich — als Gruppentherapie erfolgen.

Die Verordnungsmenge sowie auch die Frequenz der Ernahrungstherapie richten sich auch
bei der Mukoviszidose nach dem individuellen medizinisch notwendigen Bedarf der Patientin
oder des Patienten. Die verordnende Vertragsarztin oder der verordnende Vertragsarzt bzw.
die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt in der Einrichtung geméaR § 44 kann dabei
die Verordnungsmenge fur maximal bis zu 12 Wochen bemessen. Sofern vor oder nach Ablauf
von 12 Wochen weitere Behandlungseinheiten mit Erndhrungstherapie medizinisch notwendig
sind, kénnen diese als Verordnung im Regelfall verordnet werden. 8 7 Absatz 5 sowie § 8 sind

nicht anzuwenden.

3 Wirdigung der Stellungnahmen

Vor Entscheidungen des G-BA Uber die Heilmittel-Richtlinie wird nach § 92 Abs. 6 S. 2 SGB
V den hierzu berechtigten Organisationen der betroffenen Heilmittelerbringer auf
Bundesebene sowie nach 8 91 Abs. 5 SGB V der Bundesarztekammer Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu der geplanten Richtliniendnderung gegeben. Die

Stellungnahmen werden in die Entscheidung einbezogen.

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das

Stellungnahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation dokumentiert.

Nach Auffassung des G-BA ergeben sich aus den Stellungnahmen folgende begrindete

Anderungsvorschlage in Bezug auf die geplante Anderung der Heilmittel-Richtlinie:

e In 8 4 Absatz 2 Satz 2 wird hinter dem Wort ,Leitsymptomatik® ein Schréagstrich
eingefiigt und die Klammer um die Warter ,funktionellen/strukturellen Schadigungen*
gestrichen.

e In 87 Absatz 8 wird in Satz 2 hinter dem Wort ,Leitsymptomatik” ein Schragstrich sowie
die Warter ,funktionelle/strukturelle Schadigung” eingefiigt.

e § 13 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

- in Buchstabe I) in Satz 2 die Woérter ,sowie fur die Ergotherapie” durch die Waorter
» Tur die Ergotherapie sowie fur die Erndhrungstherapie” ersetzt.
- in Buchstabe m) in Satz 2 nach dem Komma hinter ,Leitsymptomatik,” die Worter
Jur die Ernahrungstherapie ist die funktionelle/strukturelle Schadigung“ und in Satz
3 nach dem Wort ,Leitsymptomatik” die Worter ,,bzw. der funktionellen/strukturellen
Schéadigung” eingeflgt.
e In 8§ 42 Absatz 1 wird das Wort ,alternativios ersetzt durch die Worter ,zwingend

erforderlich®.
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In 8 42 Absatz 1 wird die die Position des Unparteiischen gestrichen.
In § 44 Absatz 1 wird die die Position der DKG gestrichen.
In § 44 Absatz 4 Satz 3 werden in der Position GKV-SV, PatV, DKG die Worte ,und
diese nicht langer als 12 Monate zuriickliegt* erganzt.
In § 44 Absatz 5 und 6 wird die die Position des Unparteiischen gestrichen.
§ 44 Absatz 5 (Position UP ) wird als neue Position von GKV-SV, KBV und PatV wie
folgt neu gefasst: ,Die Ernahrungstherapie bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen wird von fur die Behandlung und Therapie der Erkrankung
qualifizierten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht, die neben den im Rahmen
der Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen, eine Therapieerfahrung in der
Behandlung von seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen bei mindestens 75
behandelten Patienten im Rahmen einer mindestens einjéhrigen Berufserfahrung
sowie folgende spezielle Kenntnisse nachweisen:
Futterungsproblematik im Sauglings -und Kleinkindalter / Essstérungen,
Enterale Ernahrung / Sondenarten / padiatrische Produkte,
Krankheitsbilder und Diatetik bei Stoffwechselstérungen:
o familiare Hypercholesterindmien,
0 Galaktosamie und hereditare Fructoseintoleranz,
o Phenylketonurie,
Eiweil3arme Diaten bei angeborenen Stoffwechselstérungen,
Storungen im Abbau von Aminosauren (Grundlagen und Uberblick),
Stérungen im Abbau des Phenylalanin-Stoffwechsels (PKU),
Stérungen im Abbau der verzweigtkettigen Aminosauren (MSUD),
Stérungen im Abbau des Lysin-Stoffwechsels (Glutarazidurie),
Stérungen im Abbau des Methionin-Stoffwechsels (Homocystinurie),
Organoazidurie - Stérungen im Propionat- und Methylmalonat-Stoffwechsel,
Harnstoffzyklusdefekte,
Kohlenhydratdefinierte Diaten bei Stérungen im Kohlenhydrat-Stoffwechsel,
Glykogenose,
Galaktosamie,
Fruktoseintoleranz,
Fettdefinierte Diaten bei Stérungen im Fett-Stoffwechsel,
Stérungen im Transport exogener Lipide ([3-Oxydationsstérungen),
Stérungen im Fett- und Energiestoffwechsel (PDH-Defekte, MAD-Defekte).
Dabei werden Patientinnen und Patienten fir jedes das erste Behandlungsjahr
Ubersteigende Jahr als behandelte Patientin oder behandelter Patient im Sinne des

vorstehenden Satzes gezahlt. Eine Therapie unter Anleitung einer Therapeutin oder
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eines Therapeuten, nach Satz 1 ist auf den erforderlichen Umfang der
Therapieerfahrung anrechnungsfahig. Die speziellen Kenntnisse missen im Rahmen

der Berufsaustibung oder durch weitere Qualifikationen erlangt werden.”

8§ 44 Absatz 6 (Position UP ) wird als neue Position von GKV-SV, KBV und PatV wie
folgt neu gefasst:

.Die Ernahrungstherapie bei Mukoviszidose wird von fir die Behandlung und
Therapie der Erkrankung qualifizierten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht,
die neben den im Rahmen der Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen, eine
Therapieerfahrung in der Behandlung von Mukoviszidose bei mindestens 50
Patienten im Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufserfahrung sowie folgende

spezielle Kenntnisse nachweisen:

Ernahrungssituation von Patienten mit Mukoviszidose unter Beriicksichtigung
des altersabhangigen erhdhten Energiebedarfs
Berechnung des Energiebedarfs von CF-Patienten
Bedeutung fettloslicher Vitamine, Mineralien, Spurenelemente in der Ernahrung
bei CF
Verdauungsenzyme und Enzymsubstitution bei CF
Vorgehen bei Malnutrition im Sauglings- und Kleinkindalter, bei Jugendlichen
und Erwachsenen
Besonderheiten in der Schwangerschaft und Stillzeit
Ernahrungstherapie bei Problemsituationen, z.B. schwere chronische Atemnot,
Pubertatsverzégerung, Osteopenie
Besonderheiten der Ernahrungstherapie bei Organkomplikationen, z.B.

o Diabetes mellitus

0 Leberzirrhose

Ernahrungstherapie nach Organtransplantation.

Dabei werden Patientinnen und Patienten flr jedes das erste Behandlungsjahr
Ubersteigende Jahr als behandelte Patientin oder behandelter Patient im Sinne des
vorstehenden Satzes gezahlt. Eine Therapie unter Anleitung einer Therapeutin oder
eines Therapeuten, nach Satz 1 ist auf den erforderlichen Umfang der
Therapieerfahrung anrechnungsfahig. Die speziellen Kenntnisse missen im Rahmen

der Berufsaustibung oder durch weitere Qualifikationen erlangt werden.”

In § 44 Absatz 5 und 6 schlief3t sich die KBV beziiglich der weiteren Qualifikationen
der Position von GKV, PatV und DKG an.
In § 45 wird das Wort ,Erfolg” gestrichen.

33



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

e GKV-SV und DKG schlieRen sich dem Vorschlag zur Ausgestaltung des HeilM-
Kataloges von KBV und PatV an.

e Im HeilM-Katalog wird in der zweiten Spalte in der Uberschrift das Wort
.Leitsymptomatik” gestrichen.

e Im HeilM-Katalog wird im Abschnitt wl. Seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen” das erste Ziel um den Zusatz: ,im therapeutischen Ziel-
bereich liegender" erganzt

e Im HeilM-Katalog wird im Abschnitt wl. Seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen” unter der Spalte Ziele als weiterer Punkt aufgenommen:

- ,bei Schwangeren: Vermeidung von embryonalen oder fetalen Schadigungen”

4 Burokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlisse zu erwartenden
Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu
identifiziert der G-BA gemdal} Anlage 1l 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen
enthaltenen  neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten  fir

Leistungserbringer.

Aus dem vorliegenden Beschluss uber die Aufnahme der Erndhrungstherapie als
verordnungsfahiges Heilmittel bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und

Mukoviszidose resultieren die folgenden neuen Informationspflichten fiir Leistungserbringer:
a) Verordnung von Erndhrungstherapie

Gemal § 13 Abs. 1 HeilM-RL erfolgt die Verordnung von Heilmittel ausschlie3lich auf den
vereinbarten Vordrucken, welche zu diesem Zweck vollstandig auszufillen sind. Ein auf die
Verordnung von Ernahrungstherapie zugeschnittenes eigenes Verordnungsformular liegt zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht vor. Allerdings wurde im Rahmen des von der Bundesregierung
durchgefuhrten Projekts ,Erfullungsaufwand im Bereich Pflege: Antragsverfahren auf
gesetzliche Leistungen fir Menschen, die pflegebedirftig oder chronisch krank sind“ ein
Erflllungsaufwand fur Arztpraxen fir das Ausstellen einer Verordnung auf ein Heilmittel im
Regelfall von 11,5 Minuten je Verordnung ermittelt. Nach Angaben des Statistischen
Bundesamtes entfallen hiervon 4,5 Minuten auf Burokratiekosten, wobei folgende
Standardaktivitaten zugrunde gelegt werden:

Standardaktivitat Zeitwert Qualifikationsniveau
Beschaffung von Daten 1 hoch

Formulare ausfillen 2,5 hoch

Kopieren, Archivieren, Verteilen 1 niedrig
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Die Burokratiekosten fur das Ausstellen einer Verordnung belaufen sich mithin auf 3,28 Euro.
Hinsichtlich der jahrlichen Anzahl an Verordnungen von Erndhrungstherapie kann an dieser
Stelle nur eine vorlaufige Schatzung erfolgen. Wird von einem Bestand von rund 23.000 fir
eine Verordnung von Erndhrungstherapie infrage kommenden Versicherten ausgegangen und
angenommen, dass ein Patient im Durchschnitt zwei Verordnungen jéahrlich erhélt, entspréache
dies einer Zahl von jahrlich 46.000 Verordnungen. Damit ergeben sich geschétzte jahrliche

Burokratiekosten in H6he von rund 151.000 Euro.

b) Ubermittlung relevanter Parameter von den Vertragsarzten und Vertragsarztinnen an

die Therapeutinnen und Therapeuten

Gemal 8 44 Abs. 3 sind von den Vertragsarzten/Vertragsarztinnen relevante Stoffwechsel-
und Erndhrungsparameter zu erheben und von den Therapeuten/Therapeutinnen zu
beachten. Hierbei wird davon ausgegangen, dass die Erhebung der genannten Parameter Teil
der Ublichen arztlichen Dokumentation in den entsprechenden Fallen ist und somit aus der
Dokumentation dieser Angaben kein zusatzlicher burokratischer Aufwand fir die
verordnenden Vertragsarzte resultiert. Zusatzlicher Burokratiekosten entstehen jedoch fur die
Ubermittlung der Daten an den jeweiligen Therapeuten/die jeweilige Therapeutin. Geman
Zeitwerttabelle des Statistischen Bundesamtes konnen fir die Datentibermittiung bei hoher
Komplexitat zehn Minuten je Fall angenommen werden. Unter der Annahme eines
erforderlichen durchschnittlichen Qualifikationsniveaus (34,10 Euro/h) und einer Zahl von
jahrlich 46.000 Verordnungen ergeben sich jahrliche Biirokratiekosten in Hohe von geschétzt
261.430 Euro.

¢) Nachweis der Qualifikation der Therapeutinnen und Therapeuten

Der Beschluss sieht vor, dass die die Erndhrungstherapie bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen erbringenden Therapeutinnen und Therapeuten neben den im
Rahmen der Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen eine Therapieerfahrung bei 75
Patienten innerhalb eines Jahres in der Behandlung von seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen nachweisen. Dabei missen spezielle Kenntnisse im Rahmen der

Berufsaustbung und/oder ergéanzend durch weitere Qualifikation nachgewiesen werden.

Daneben sieht der Beschluss fiir die die Erndhrungstherapie bei Mukoviszidose erbringenden
Therapeutinnen und Therapeuten ebenfalls vor, dass diese neben den im Rahmen der
Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen eine Therapieerfahrung bei 50 Patienten
innerhalb eines Jahres in der Behandlung von Mukoviszidose nachweisen. Dabei missen
spezielle Kenntnisse im Rahmen der Berufsaustibung und/oder ergénzend durch weitere
Qualifikation nachgewiesen werden.
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Hinsichtlich der Nachweise wird davon ausgegangen, dass diese einmalig im Rahmen der
Erteilung einer Zulassung nach § 124 SGB V vorzulegen sind. Dabei ist zu berticksichtigen,
dass im Antrag auf Zulassung die nach 8§ 124 Abs. 2 SGB V erforderlichen. Nachweise

(Berufsurkunde, Raumskizzen etc.) ohnehin einzureichen sind.

Zusétzliche Burokratiekosten fir die Therapeuten resultieren aus dem Beschluss insofern, als
dariiber hinaus die einschlagige Therapieerfahrung sowie ein ggf. einzureichendes

Weiterbildungszertifikat nachgewiesen werden missen.

Es wird geschatzt, dass zunadchst rund 100 Therapeutinnen und Therapeuten den Nachweis
der geforderten Qualifikationen und Therapieerfahrung erbringen werden. Welcher zeitliche
Aufwand fur den Nachweis der speziellen Kenntnisse erforderlich sein wird, kann an dieser
Stelle nur geschatzt werden. Wird von einem halben Arbeitstag ausgegangen
(zusammengesetzt aus den Zeitwerten der folgenden Standardaktivitdten: Beschaffung von
Daten 120 Min. sowie Aufbereitung der Daten 120 Min.) und mittleres Qualifikationsniveau
(31,50 Euro/h) unterstellt, belaufen sich die einmalig anfallenden Buirokratiekosten auf

insgesamt 12.600 Euro.

Der Nachweis der erforderlichen Therapieerfahrung erfolgt fur die Behandlung seltener
angeborener Stoffwechselerkrankungen durch den Nachweis von 75 behandelten Patienten
und im Falle der Behandlung von Mukoviszidose durch den Nachweis von 50 behandelten
Patienten. Geht man davon aus, dass fur die retrospektive Erfassung der behandelten
Patienten ein zeitlicher Aufwand von drei Minuten erforderlich ist, ergibt sich fiir den Nachweis
75 Patientenbehandelt zu haben (bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen) ein
zeitlicher Aufwand von 225 Minuten sowie fir den Nachweis 50 Patienten behandelt zu haben

(bei Mukoviszidose) ein zeitlicher Aufwand von 150 Minuten.

Dies damit einhergehenden Birokratiekosten belaufen sich flr Ernahrungstherapeuten im
Bereich der seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen auf geschétzt rund 11.810 Euro
(geschéatzt zunachst 100 Therapeuten x 225 Min. x 31,50 Euro/h) sowie fir die Behandlung
von Mukoviszidose auf geschatzt rund 7.875 Euro (geschatzt zunachst 100 Therapeuten x 150
Min. x 31,50 Euro/h).]
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5 Verfahrensablauf
siehe Kapitel A3
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A-3 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

28.06.2000 Urteil des Bundessozialgerichts (Az. B 6 KA 26/ 99 R)

03.09.2004 | UA Heil- und | Beauftragung einer Arbeitsgruppe

Hilfsmittel

21.10.2005 |G-BA Veroffentlichung des Beratungsthemas

31.01.2013 |UA MB Abschluss der Beratungen zur sektoren-Ubergreifenden
Bewertung des Nutzens der Erndhrungsberatung als
EinzelmalRnahme

18.03.2013 |UA VL Prifung der  ambulanten Ernéhrungsberatung als
verordnungsfahiges Heilmittel in den Indikationen angeborene
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose.

27.08.2014 |UAVL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlieRender Entscheidung des G-BA (gemafll 1. Kapitel
§ 10 VerfO)
03.12.2014 |UA VL Anhorung und abschliel3ende Wirdigung der Stellungnahmen
22.01.2015 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss Uber eine Nicht-
Anderung der Heilmittel-Richtlinie
25.03.2015 Anforderung einer ergadnzenden Stellungnahme durch das
BMG

30.09.2015 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Abs.1 SGBV
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  fir
Gesundheit: Teilbeanstandung des Beschlusses vom
22.01.2015 durch das BMG

17.12.2015 |G-BA Wiederaufnahme der Beratungen zu den Indikationen
angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

17.12.2015 |G-BA Anderungsbeschluss zum Beschluss vom 22.01.2015

06.01.2016 Veroffentlichung des  konsolidierten  Beschlusses im
Bundesanzeiger

16.11.2016 |UA VL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlie3ender Entscheidung des G-BA (gemal 1. Kapitel § 10
VerfO)

22.02.2017 |UAVL Anhd6rung und abschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen

16.03.2017 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iber eine Anderung
der Heilmittel-Richtlinie

23.05.2017 Mitteilung des Ergebnisses der gemal? § 94 Abs.1 SGB V
erforderlichen  Prifung des  Bundesministeriums  flr
Gesundheit: Nicht-Beanstandung

01.01.2018 Inkrafttreten
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A-4 Anhang zur Beschlussfassung

A-4.1 Beschluss vom 22.01.2015

Gemeinsamer

B ESC h I U SS Bundesausschuss

des Gemeinsamﬁn Bundesausschusses
Uber eine Nicht-Anderung der Heilmittel-

5
Richtlinie: ambulante Erndhrungsberatung bei \pcf’
seltenen angeborenen Stoffwechsel- cﬂc‘f;‘
erkrankungen und Mukoviszidose @@
oy
N
&

RN

Wom 22. Januar 2015 >
| N

Der Gemeinzame Bundesausschuss (G-BA) hat in ssiner Sitzw f‘_'ﬁm 22 Januar 2015
folgenden Beschluss zur Richtlinie Ober die ‘erordnung Heilmitteln in der
verragsarztlichen “ersorgung {Heilmittel—RicrrtIinie.fHeiIM-@ in der Fassumg wvom
20. Januar 2011 (BAnz. (2011) 5. 2247) gefasst: b;z;

K

I. Die ambulante Emahrungsberatung wird t als darztlich zu wverordnende
Einzelmaknahme in die Heilmittel-Richtlinie MMEn.

{\

IIl. Klarstellend weillt der G-BA dara E’, dass der therapeutische Nutzen und die
medizinizche Notwendigkeit der E‘ﬂa rungzberatung als notwendiger Bestandteil der
arztlichen Leistung bei den Indi nen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen
und Mukoviszidose, bei efi/) eine Diattherapie bzw. Emahrungsberatung als
alternativiose medizinische nahme gilt, da anzonsten Tod oder Behinderung drohen,
gegeben ist. Diese al nnte medizinisch notwendige Krankenbehandlung ist im
Rahmen der arztlicheng-} orgung zu verorten, da eine besonders enge Anbindung der

die drztliche Leistung erfordedich ist. Die Emahrungsheratung

Einbeziehung wvon speziell fir diese Erkrankungen

lizierten Didtassistenten durchgefihrt werden.

Die Trag Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemein: n Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

E@in, den 22. Januar 2015

S\E' Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB vV
"\(\ Der Vorsitzende
Hecken
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A-4.1 Tragende Grinde vom 22.01.2015
1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlief3t nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V zur
Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie ber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragsarztlichen Versorgung. Sie dient der Gewahr einer nach den Regeln der arztlichen
Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemeinen anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse ausreichenden, zweckmé&Rigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im
Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus § 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3 i.V.m. § 32
SGB V. In der Heilmittel-Richtlinie regelt der G-BA gemal § 92 Abs. 6 Satz 1 SGB V u.a. den

Katalog verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

Die an der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte
durfen neue Heilmittel gemafr § 138 Abs. 1 SGB V nur verordnen, wenn der G-BA zuvor ihren
therapeutischen Nutzen anerkannt und in den Richtlinien Empfehlungen fur die Sicherung der
Qualitat bei der Leistungserbringung abgegeben hat. Der G-BA Uberprift in diesem
Zusammenhang fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue Heilmittel daraufhin, ob der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob ein neues Heilmittel

ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

2 Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Beratungsgegenstand

Die Beratungen des G-BA zur ambulanten Ernahrungsberatung wurden durch das Urteil des
Bundessozialgerichtes vom 28. Juni 2000, Az. B 6 KA 26/99 R, veranlasst. In diesem wurde
der G-BA verpflichtet, Gber die Aufnahme der Erndhrungsberatung als moglicherweise neues
verordnungsfahiges Heilmittel in die Heilmittel-Richtlinie in einem férmlichen Verfahren zu
entscheiden. Geklagt hatte eine Angehdrige des Gesetzes liber den Beruf der Diatassistentin
und des Diatassistenten (vom 8. Marz 1994 — BGBI | 446, in der Fassung vom 21. September
1997 — BGBI | 2390, DiatAssG).

Gegenstand des Berufs der Diatassistentin und des Diatassistenten ist gemaf des in § 3
DiatAssG  definierten  Ausbildungsziels die  eigenverantwortliche  Durchfiihrung
diattherapeutischer und ernédhrungsmedizinischer Malinahmen aufgrund arztlicher Anordnung
oder Verordnung, das Erstellen von Diatplanen, das Planen, Berechnen und Herstellen

wissenschaftlich anerkannter Diatformen sowie die Mitwirkung bei der Pravention und
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Therapie von Krankheiten und die Durchfiihrung ernéhrungstherapeutischer Beratungen und

Schulungen.

Die Ernahrungs- und Diatberatung als Teil der Erndhrungsmedizin wird in der deutschen
Gesundheitsversorgung zur Primar- und Sekundarpravention sowie zur Behandlung von
Krankheiten und in der medizinischen Rehabilitation (Tertiarpravention) erbracht. Es entspricht
der derzeitigen medizinischen Versorgungspraxis, dass Mal3hahmen der Ernahrungsmedizin
einschliellich der Ernahrungsberatung bei der Behandlung von Krankheiten und in der
Rehabilitation nicht als isolierte EinzelmalRnahme, sondern als einer von mehreren
Therapieansétzen im Rahmen multimodaler/multiprofessioneller Behandlungskonzepte
erbracht werden. Ferner kann die Erndhrungsberatung als Teil eines in der
Eigenverantwortung der Versicherten liegenden gesundheitsbewussten Lebensstils von
Diatassistentinnen und Diatassistenten erbracht werden. Nach Auffassung des BSG kann die
Tatigkeit der Diatassistentinnen und Diatassistenten der Krankenbehandlung nach § 27 Abs.
1 SGB V dienen (BSG 28.06.2000 Az. B 6 KA 26/99 R; Rz. 29). Diatassistentinnen und

Diatassistenten kénnen dabei ggf. in einem Konkurrenzverhaltnis zu Arztinnen und

Arzten stehen, denen es im Rahmen der &rztlichen Therapiefreiheit moglich ist, zu Fragen der
Diattherapie und Ernahrung zu beraten und schriftliche Diatplane bei schweren Erndhrungs-
und Stoffwechselstérungen zu erstellen (BSG 28.06.2000 Az. B 6 KA 26/99 R; Rz. 30).

Unter Berlcksichtigung der Verfahrensordnung des G-BA wurde ein Bewertungsverfahren
gemal 2. Kapitel § 2 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA durchgefihrt.

Dabei hat der G-BA zu bewerten, ob fir die infrage kommenden Indikationen der
therapeutische Nutzen anerkannt ist. GemaR des gegliederten Bewertungsverfahrens
erfordert dies die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit anhand medizinisch-
wissenschaftlicher Unterlagen, die den Evidenzkriterien der Verfahrensordnung entsprechen
und einen Bezug zu patientenbezogenen Endpunkten (insbes. Mortalitat, Morbiditat,

Lebensqualitat) herstellen.

Die geforderte Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit konnte aus
methodischen Grinden aufgrund der im BSG-Urteil aufgeworfenen Frage nur fir die
medizinische  Erndhrungsberatung als EinzelmalRnahme (nachfolgend ,alleinige
Ern&hrungsberatung“) bewertet werden, da ein anteiliger Effekt der Ernédhrungsberatung im
Rahmen einer multimodalen/multiprofessionellen Behandlung (bestehend z.B. aus
Erndhrungsberatung, krankheitsspezifischer Diat, Bewegungstherapie, medikamentdse
Therapie, Verhaltenstherapie) nicht abgegrenzt werden kann. Der Nutzen der

Erndhrungsberatung im Rahmen multimodaler/multiprofessioneller Behandlungsmafinahmen
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im Krankenhaus oder in Rehabilitationseinrichtungen ist nicht Gegenstand einer
Nutzenbewertung nach § 138 SGB V.

2.2 Nutzen und medizinische Notwendigkeit der Erndhrungsberatung

Im Rahmen eines Bewertungsverfahrens sind grundsatzlich alle Indikationen zu beraten, die
vom Beratungsantrag umfasst sind. Da es hier aufgrund der BSG-Entscheidung als
Beratungsanlass an einem Beratungsantrag mit hinreichender Indikationsspezifikation fehlte,
war der Beratungsumfang entsprechend aus den Urteilsgriinden abzuleiten. Danach waren
grundsatzlich samtliche Indikationen einzubeziehen, die in den vom Gesetzgeber im DiatAssG
vorausgesetzten Tatigkeitsbereich der Didtassistentinnen und Didtassistenten fallen. Ferner
sind grundsatzlich alle sonstigen Indikationen, die in Stellungnahmen oder der ausgewerteten
wissenschaftlichen Literatur genannt wurden, zu beraten. Von einer Beratung konnte nur bei
solchen Indikationen abgesehen werden, die eine inhaltliche Begriindung fir die Aufnahme
etwa in Form der nach 2. Kap. § 6 Abs. 3 VerfO im Regelfall erforderlichen Unterlagen geman
2. Kap. § 10 VerfO nicht erkennen lieRen bzw. bei denen es von vornherein an jeglichen

wissenschaftlichen Unterlagen fehlte.

2.2.1 Ergebnis der Nutzenbewertung

Grundlage des Bewertungsverfahrens bildeten mehrere indikationsoffene Literaturrecherchen.
Die Nutzenbewertung konnte sich dabei ausschlieRlich auf den Gegenstand ,ambulante
Ernahrungsberatung“ beziehen, unabhangig davon, welche Berufsgruppe oder welcher
Leistungserbringer die MaRnahme erbringt. Aus methodischen Griinden waren daher fir die
Bewertung des Nutzens einer Ernédhrungsberatung auller
Diatassistentinnen/Erndhrungsberater (engl. dieticians) auch andere Berufsgruppen und
Leistungserbringer (multidisziplinare Teams, Arzte (Physicians), Krankenschwestern (Nurses,
Lactation nurses), Nutritionists, Okotrophologen) sowie auch andere Formen der
Ernéhrungsberatung als die ,face-to-face-Beratung“ (PC-unterstiitzte Ernahrungsberatung,
telefonische Erndhrungsberatung) einzubeziehen.

Studien, die sich mit der Untersuchung des Nutzens der Erndhrungsberatung befassen,
wurden in unterschiedlicher Qualitat zu nachfolgend genannten Indikationen vorgefunden:

Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2, Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie,

Niereninsuffizienz, Onkologische Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und

chronische Herzinsuffizienz.

Die im Rahmen der Nutzenbewertung beriicksichtigen Studien ergaben keinen Beleg eines

Nutzens der alleinigen Ern&hrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte bei

den bericksichtigten Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2, Hypercholesterina-

mie/Hyperlipiddmie,  Hypertonie,  Niereninsuffizienz, = Onkologische  Erkrankungen,

Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz. In einigen der
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ausgewerteten Studien zeigten sich Hinweise auf die Wirksamkeit der Erndhrungsberatung
bezogen auf Surrogatparameter, z. B. zur Senkung des Kdérpergewichts bzw. des BMI bei
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, zur Blutdruckreduktion bei
Hypertonikern sowie zur Senkung des Phosphatspiegels bei Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittener Niereninsuffizienz. Einige Studien bei onkologischen Erkrankungen gaben
Hinweise fir eine Reduzierung von Nebenwirkungen und eine Verbesserung der
Lebensqualitat durch Erndhrungsberatung. Aufgrund von qualitativen Mangeln oder fehlender
klinischer Relevanz waren diese Studien allerdings trotz statistisch signifikanter Ergebnisse

nicht geeignet, den Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung zu belegen.

Fur andere in den Stellungnahmen genannten Indikationen, z. B. entziindliche Magen- und
Darmerkrankungen (Colitis ucerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwiir,
Hyperurikamie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis konnten weder in systematischen
Literaturrecherchen noch in den recherchierten Leitlinien Studien identifiziert werden, die den
erforderlichen Einschlusskriterien entsprechen. Von den Stellungnehmern nach der
Veroffentlichung des Beratungsthemas wurden auch keine entsprechenden Unterlagen zur
Verfigung gestellt. Der Nutzen einer alleinigen Ernahrungsberatung hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte bei den in den Stellungnahmen genannten weiteren
Indikationen, z. B. entzundliche Magen- und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn),
Kurzdarmsyndrom, Magengeschwir, Hyperurikamie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis
arthritis lasst sich also aufgrund fehlender vergleichender Studien nicht hinreichend belegen.

Zusammenfassend ist bei den vorgenannten Indikationen nach Bewertung der vorliegenden
Unterlagen unter Bericksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der
Erkrankung und der therapeutischen Alternativen die medizinische Notwendigkeit fur eine
alleinige Ernahrungsberatung nicht gegeben. (Kapitel B-4 bis B-4.7 in: Beratungsverfahren
gem. § 138 SGB V ,Ambulante Ernahrungsberatung, Zusammenfassende Dokumentation,
23.01.2013%; VerfO des G-BA: 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11
Abs. 6).

2.2.2 Besonderheit: seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose
In den Stellungnahmen zur Verdéffentlichung des Beratungsthemas wurden tbereinstimmend
angeborene seltene Stoffwechselerkrankungen genannt, bei denen eine Diattherapie bzw.
Erndhrungsberatung als alternativiose medizinische MaRhahme gilt, da ansonsten Tod oder
schwere Behinderung drohen (nhachfolgend zur Vereinfachung ,seltene angeborene

Stoffwechselerkrankungen” genannt).
Es handelt sich dabei insbesondere um

- Mukoviszidose
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- Biotinidasemangel
- Galaktoséamie

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

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

- Carnitinzyklusdefekte (z.B.:Carnitin-Palmitoyl-Translerase-I-Mangel (CPT-1) Carnitin-

Palmitoyl-Translerase-II-Mangel (CPT-II) , Carnitin-Acylcarnitin-Translocase-Mangel (CAT),
- Organoacidamien (z.B.: Glutaracidurie Typ | (GA 1), Isovalerianacidamie (IVA)

Der kausale Zusammenhang zwischen der Erkrankung (angeborene Stoffwechselstorung/
Mukoviszidose) als auslésende Ursache und drohendem Tod bzw. schwerer Behinderung ist
gesichert. Eine stringente Diat, zu denen die betroffenen Patientinnen und Patienten bzw.
deren Eltern beraten werden mussen, gilt bei diesen Erkrankungen international als etablierter
therapeutischer Standard. Zu diesen Indikationen konnten in der Literaturrecherche keine den
Einschlusskriterien entsprechenden Studien gefunden werden. Wie in der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO 2. Kapitel, 4. Abschnitt, 813) festgehalten, kann es bei seltenen
Erkrankungen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Grinden
unmaoglich oder unangemessen sein, Studien der hdchsten Evidenzstufen durchzufiihren oder
zu fordern. In solchen Konstellationen kann zur Anerkennung des Nutzens auf Erkenntnisse
auch deutlich niedriger Evidenzstufen zurlickgegriffen werden. Um den gegenwartigen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse, auf dessen Berlicksichtigung die Patientinnen und
Patienten bei ihrer Behandlung gemaf SGB V Anspruch haben, zutreffend und zweifelsfrei zu
ermitteln, wurde deshalb fir diese Indikationen eine schriftliche und erganzend mindliche
Expertenanhdrung durchgefuhrt. Die Ergebnisse der Expertenanhérung wurden als
wesentliche Grundlage fir die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

der Ernahrungsberatung fir diese Erkrankungen benutzt und stellen sich wie folgt dar:

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

gesundheitliche Schadigungen bis hin zum Tod die unausweichliche Folge wéren.

Zusammenfassend sind bei den seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen/

Mukoviszidose nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie auf

Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen unter Bertcksichtigung der medizinischen

Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2.

Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) der Nutzen und die
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medizinische Notwendigkeit flr eine Erndhrungsberatung gegeben. Der erfassten Literatur
und den Stellungnahmen sind keine Untersuchungen zu Aspekten der Wirtschaftlichkeit zu
entnehmen.

2.3 Notwendigkeit und ZweckmaRigkeit der Erndhrungsberatung bei seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Gemal den Vorgaben der Verfahrensordnung bedarf es bei den Indikationen, fir die der
Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der Erndhrungsberatung als gegeben anzusehen
ist, einer Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext. Der
Nutzen und die medizinische Notwendigkeit fir eine Ernahrungsberatung gelten bei den
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der Mukoviszidose, bei denen eine
Diattherapie bzw. Ern&hrungsberatung als alternativiose medizinische Malinahme gilt, da

ansonsten Tod oder schwere Behinderung droht, als belegt (vgl. Kap. 2.2.2).

2.3.1 Versorgungssituation

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten im S&uglings- und Kindesalter mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose wird in der Regel in
spezialisierten Zentren (sog. Stoffwechsel-Zentren bzw. Mukoviszidose-Spezialambulanzen)
an Hochschulambulanzen (8 117 SGB V), Sozialp&diatrischen Zentren (8§ 119 SGB V) bzw. in
speziellen Schwerpunktpraxen in der vertragsérztlichen Versorgung sowie im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefiihrt. Patientinnen und Patienten im Jugend- und
Erwachsenenalter wenden sich aufgrund der Erfordernisse in Schul- und Arbeitsleben auch

an entsprechend fur die Erkrankung qualifizierte niedergelassene Facharztpraxen.

Die Malnahmen der Ernahrungsmedizin und die zugehoérige Erndhrungsberatung sind

medizinisch erforderlicher Bestandteil einer multimodalen/multiprofessionellen Therapie.

Zu bertcksichtigen ist auch, dass aufgrund des medizinischen Fortschritts nicht mehr nur
Kinder therapiert werden, sondern ein Drittel der Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen sich im Erwachsenenalter befindet (Schweiz Med Forum
2011;11(36):607-612).

Gemal der aktuellen Versorgungsrealitat und auch den Aussagen der Sachverstandigen in
der Expertenanhdrung konzentriert sich die padiatrische Medizin hier auf die Familie und
abhangige Kinder in der Regel mit einer Anbindung der Patientinnen und Patienten und der
Eltern an spezialisierte Stoffwechselzentren bzw. Mukoviszidose-Ambulanzen mit
Schwerpunktversorgung. Die zunehmende Zahl erwachsener Patientinnen und Patienten mit
angeborenen Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose benétigt ggf. nicht mehr regelhaft das
klinische Zentrum, sondern eine fir die entsprechenden Stoffwechselerkrankung/
Mukoviszidose qualifizierte behandelnde Arztin bzw. qualifizierten behandelnden Arzt, unter
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Einbeziehung der fachlichen Kompetenz der Diatassistentin bzw. des Diatassistenten

(einschlieRlich einer Kontrolle der Laborparameter in bestimmten Zeitabstanden).

2.3.2 Erndhrungsberatung als Teil der arztlichen Leistung

Gemall den Feststellungen der befragten Experten sind die MalBhahmen der
Ernahrungsmedizin einschlieBlich der Ernédhrungsberatung bei den seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen wesentlicher und unverzichtbarer Bestandteil der Therapie, ohne
die schwere gesundheitliche Schadigungen bis hin zum Tod die unausweichliche Folge wéren.
Eine Anbindung der Patientinnen und Patienten an spezialisierte Zentren sowie eine
Schwerpunktversorgung ist bei Kindern unter Einbindung der Eltern erforderlich. Die
Behandlung erfordert entsprechend der Stoffwechselerkrankung qualifizierte Arztinnen und

Arzte und haufig die Einbeziehung qualifizierter Diatassistentinnen und Diatassistenten.

Bei der Mukoviszidose sind die erndhrungsmedizinischen MalRnahmen einschliel3lich der
zugehorigen Erndhrungsberatung eine der wesentlichen Saulen der Therapie, ohne die es zu
schweren gesundheitlichen Schadigungen und verminderter Lebenserwartung kommt. Nach
Feststellung der Sachverstandigen wird die Ernahrungsberatung an Mukoviszidose-
Spezialambulanzen mit entsprechender Schwerpunktversorgung erbracht. Arztinnen und
Arzte wie Diatassistentinnen und Diatassistenten miissen auf die Behandlung der
Mukoviszidose spezialisiert sein, so wie dies gleichermal3en fir die anderen hier in Rede

stehenden angeborenen Stoffwechselerkrankungen gilt.

die unmittelbare Relevanz der Erndhrungstherapie fir das Leben der Patienten (vitale
Indikation) begriinden die Notwendigkeit der Erndhrungsberatung als Bestandteil &rztlicher
Leistung. Dieses Vorgehen gewahrleistet, dass die Ernahrungsberatung begleitend zum
Arztkontakt erfolgen kann und auf die durch die behandelnde Arztin bzw. den behandelnden
Arzt vorzunehmende Uberwachung und Feststellung des Ernahrungsstatus individuell
ausgerichtet wird. So besteht bspw. bei der Mukoviszidose ein unmittelbarer Zusammenhang
zwischen der angepassten Medikation bei Bauchspeicheldriisenfunktionsstérungen und der
entsprechenden Anpassung der Diat. Die Anpassung muss zwingend parallel erfolgen und
kann nicht erst im Rahmen einer mit zeitichem Abstand beginnenden Erndhrungsberatung
nachgeholt werden. Umgekehrt kénnen sich Anpassungen der Diat unmittelbar auf die

erforderliche Medikation auswirken.

Auf Grund der Schwere der Erkrankung und wegen der unmittelbaren Auswirkungen der
Ernahrungstherapie auf den Krankheitsverlauf ergibt sich eine besondere Notwendigkeit zur
engen Abstimmung der Inhalte der Erndhrungsberatung mit den arztlich erhobenen Befunden.
Dies gilt sowohl fir die zunachst engmaschigen Kontrollen zu Beginn einer
stoffwechselspezifischen Diat, als auch fur die in geringerer Frequenz durchzufiihrenden

Kontrolluntersuchungen. Unabhéngig davon mussen Ver&nderungen des Status bei der

46



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Patientin bzw. dem Patienten zu einem unmittelbaren Arztkontakt fihren, um auf mégliche

Anderungen des Stoffwechsels medizinisch/diatetisch reagieren zu kénnen.

Bei den Erkrankungsbildern Mukoviszidose und seltene angeborenen
Stoffwechselerkrankungen muss jederzeit mit unvorhergesehenen Verschlechterungen oder
Komplikationen gerechnet werden. Daher missen sowohl die Erndhrungsberatung als auch
die arztliche und medikamentése Behandlung kurzfristig und engmaschig verfigbar sein. Die
unverzigliche Ruckkopplung zwischen Arzt und Ernd&hrungsberater zum weiteren Vorgehen
bei unvorhergesehenen Verschlechterungen oder Komplikationen ist zwingend erforderlich.
Bei Mukoviszidose fuhrt bspw. ein einfacher Atemwegsinfektes nicht nur zur Verschlechterung
der pulmonalen Situation, sondern durch Fieber, Schwitzen, Erbrechen oder Durchfall auch zu
Verschiebungen oder Entgleisungen im Elektrolythaushalt sowie zu einem erhéhten
Energiebedarf. Dies erfordert eine unverzigliche Anpassung der Dosierung der
Enzymsubstitution und Vitamingabe, was nicht ohne einen unmittelbaren Austausch zwischen
Arzt und Erndhrungsberater maglich ist, da bei falscher Enzymgabe sonst die Gefahr einer
Uberdosierung mit méglichem Darmverschluss besteht. Bei Fieber kommt es zusatzlich zu
einem Natrium- und Chlorid-Verlust, der unmittelbar und auf Basis paralleler Laborkontrollen
durch den Arzt ausgeglichen werden muss. Eine Minimierung etwaiger Risiken fur den
Patienten lasst sich nur Uber die Einbindung der Ernéhrungsberatung in die arztliche Leistung
erreichen. Aufgrund der geschilderten speziellen Anforderungen und Spontanverlaufe bedarf
es einer arztlichen Gesamtverantwortung fir die sachgerechte Durchfiihrung und
organisatorische Bereitstellung der erforderlichen diattherapeutischen MalRhahmen
einschlieBBlich der Erndhrungsberatung. Dies setzt ein unmittelbares Weisungsverhaltnis
zwischen Arzt und Ernahrungsberater voraus, welches den Fall einer arztlichen Anordnung
gemal § 3 DiatAssG i.V.m. § 15 Abs. 1 Satz 2 SGB V darstellt. Die Erndhrungsberatung als
eine von mehreren erforderlichen diattherapeutischen Malinahmen kann bei den hier in Rede
stehenden Erkrankungen daher nicht herausgelost und als eigenstandiges Heilmittel durch

unabhangige Leistungserbringer erbracht werden.

Die Erfahrungen aus anderen Bereichen der Heilmittelversorgung zeigen auch, dass ein
direkter und unmittelbarer Informationsaustausch zwischen rdumlich und organisatorisch
vollkommen getrennten Organisationseinheiten oftmals nicht zeitnah und reibungslos
sichergestellt werden kann. Die Vernetzung in Form eines zeithahen oder direkten
Informationsaustausches sowie einer engen Abstimmung zwischen Arzt und
Ern&hrungsberater wére allein zudem nicht ausreichend, um die Erndhrungsberatung als Teil
der arztlichen Leistung ,Diattherapie” tGber ein Heilmittel sicherzustellen. Vielmehr bedurfte es
weitergehender Vorgaben, insbesondere zur zeitgleichen Verfigbarkeit von Arzt und
Erndhrungsberater, zum unmittelbaren und wechselseitigen Zugriff auf Labor- und
Behandlungsdaten sowie zur Sicherstellung von Abwesenheitsvertretungen. Dies
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umzusetzen, erfordert eine starke organisatorische Vermischung des é&rztlichen sowie
diatassistentischen Bereichs. Ferner sind ein unmittelbares Weisungsverhdltnis sowie ein
Gesamtverantwortlicher (Arzt) notwendig, was im Ergebnis dazu fihrt, dass ein
eigenstandiges Heilmittel ,Ern&hrungsberatung® nicht mehr gegeben wére. 8§ 3 DiatAssG
unterscheidet hinsichtlich des Tatigwerdens von Diatassistenten ausdrtcklich zwischen der
arztlichen Anordnung einerseits und der arztlichen Verordnung andererseits. Gemal3 § 15 Abs.
1 Satz 2 SGB V konnen Hilfeleistungen durch andere (nichtarztliche) Personen nur erbracht
werden, wenn sie vom Arzt angeordnet und von ihm verantwortet werden. Entsprechend
bestimmt § 28 Abs.1 Satz 2 SGB V, dass zur arztlichen Behandlung auch die Hilfeleistung
anderer Personen gehort, die vom Arzt angeordnet und vom ihm verantwortet werden. Auch
§ 73 Abs. 2 SGB V unterscheidet ausdrticklich zwischen der arztlichen Anordnung (8 73 Abs.
2 Nr. 6 SGB V) und der &rztlichen Verordnung (8 73 Abs. 2 Nr. 5, 7 und 8 SGB V).

Die arztliche Verordnung kennzeichnet sich dadurch, dass der Arzt lediglich fur die Einleitung
und Auswahl der verordneten Therapiemallnahmen (hier der Erndhrungsberatung)
verantwortlich ist. Die Verantwortung fir die sachgerechte Durchfihrung der verordneten
Therapiemal3hahme einschlie3lich der organisatorischen Sicherstellung der
Leistungserbringung (Ort der Niederlassung, Praxisbetrieb einschlie3lich 8

Offnungszeiten und Terminvergabe, Mitarbeiter) liegen allein beim Therapeuten (hier
Ernahrungsberater, sodann = Heilmittelerbringer).

Bei der arztlichen Anordnung bleibt hingegen der Arzt in der Gesamtverantwortung fir die
Durchfiihrung der Therapiemaflinahmen. Die vom Arzt angeordneten Mal3hahmen werden —
wie bei anderen Delegationsleistungen auch — zwar eigenverantwortlich von den Delegaten
(hier Erndhrungsberatern) durchgefiihrt, sind aber dem Arzt als eigene Leistungen
zuzurechnen. Arzt und Therapeut stehen hier — anders als bei verordneten Heilmitteln — in
einem unmittelbaren (fachlichen und organisatorischen) Direktions- bzw. Weisungsverhaltnis.
Der Arzt bleibt verantwortlich fur die Sicherstellung einer qualitatsorientierten und

wirtschaftlichen Leistungserbringung.

Soweit § 3 DiatAssG von eigenverantwortlicher Tatigkeit im Rahmen der arztlichen An- oder
Verordnung spricht, bedeutet das nichts anderes, als dass der Diatassistent sowohl im
Verantwortungsbereich des Arztes (Anordnung) als auch im eigenverantwortlichen und
selbststandigen Bereich (Verordnung) tatig sein kann. Das BSG sagt in seinem Urteil vom
28.6.2000 (B 6 KA 26/99 R) nichts Abweichendes. Dort wird lediglich ausgefuhrt, dass die
Tatigkeit des Diatassistenten nicht von vorneherein auf eine unselbststandige Arbeit
beschrankt ist (Rn. 34f).

Gemal3 § 116b SGB V sind die in Rede stehenden Erkrankungen als selten und schwer
therapiebar Kklassifiziert; zudem konnen Diatfehler zu schwerwiegenden Folgen wie
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dauerhafter Behinderung oder Tod fiihren. Es ist daher unumgénglich, das Tatigwerden der
Diatassistenten in diesen Fallen in den Verantwortungsbereich des Arztes zu tbergeben und
damit der arztlichen Anordnung zu unterstellen. Dies ist so in § 3 DiatAssG explizit vorgesehen.
Das Tatigwerden auf &arztliche Verordnung nach § 3 DiatAssG ware in Fallen denkbar, bei
denen von Diatfehlern kein unmittelbares Geféahrdungspotential wie unmittelbare Todes- oder
Behinderungsfolge fur den Patienten ausgeht und bei denen Kkeine zeitkritische
Therapieumstellung erforderlich ist. Dies wére z.B. bei Adipositas, Fettstoffwechselstérungen
oder Osteoporose gegeben, fur diese Erkrankungen konnte jedoch kein Nutzen nachgewiesen
werden. Die mit dem Beschlussentwurf von KBV und GKYV verbundene fachliche Einschatzung
fuhrt im Ergebnis dazu, dass es sich bei der Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose um delegationsfahige Leistungen (8 15 Abs. 1 Satz
2 SGB V) handelt. Die Ernahrungsberatung ist hier der arztlichen Berufsausiibung
zuzurechnen, die der Arzt aufgrund seines Fachwissens verantworten muss. Die Hilfeleistung
der Diatassistenten durfen dann nur erbracht werden, wenn sie vom Arzt angeordnet und von

ihm verantwortet werden.

Zusammenfassend stellen die erndahrungsmedizinischen MalRnahmen einschlie3lich der
Erndhrungsberatung zur Behandlung von angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der
Mukoviszidose hochspezialisierte Leistungen dar, die aufgrund der Komplexitat und Seltenheit
der Erkrankungen einer regelméRigen arztlichen Intervention, Koordinierung und
Uberwachung bediirfen. Die notwendige Versorgungsqualitat und Patientensicherheit kann
auch vor dem Hintergrund der Seltenheit und Komplexitat der Erkrankungen nur im Wege der
Delegation von speziell qualifizierten Therapeutinnen und Therapeuten in einem
multiprofessionellen Team sichergestellt werden. Ein die arztliche Leistung substituierendes
Heilmittel ist bei den genannten Indikationen aufgrund der damit verbundenen Risiken fir die

Patientensicherheit und Versorgungsqualitét nicht geeignet.

Aufgrund der besonderen qualitativen und organisatorischen Anforderungen an die Einleitung
und Durchfuhrung ernahrungsmedizinischer Mal3nahmen einschlieB3lich der
Ernahrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der
Mukoviszidose gelangt der G-BA zu der Auffassung, die Erndhrungsberatung in diesen Fallen
auch weiterhin als einen notwendigen Bestandteil &rztlicher Leistung anzusehen, der von
entsprechend qualifizierten/spezialisierten Didtassistentinnen oder Diatassistenten auf
arztliche Anordnung hin durchgefuhrt werden kann.

2.4 Fazit
Der G-BA hatte nach MaRgabe des BSG-Urteils vom 28. Juni 2000, Az. B 6 KA 26/99 R in

einem foérmlichen Verfahren dartber zu entscheiden, ob die Ernahrungsberatung in den
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Katalog der zu Lasten der GKV verordnungsfahigen Heilmittel (Heilmittel-Richtlinie § 92 SGB

V) aufzunehmen ist.

Die geforderte Bewertung des Nutzens und medizinischen Notwendigkeit konnte und musste
aus methodischen Griinden aufgrund der im BSG-Urteil aufgeworfenen Rechtsfrage nur fur
die  medizinische Erndhrungsberatung als (moglicherweise  verordnungsfahige)
EinzelmalRnahme bewertet werden, da ein anteiliger Effekt der Erndhrungsberatung im
Rahmen einer multimodalen/ multiprofessionellen Behandlung (erndhrungsmedizinische
MalRnahmen: bestehend z.B. aus Erndhrungsberatung, krankheitsspezifischer Diét,
Bewegungstherapie, medikamentése Therapie, verhaltenssteuernde Mal3hahmen) nicht
abgegrenzt werden kann. Die Ernahrungsberatung im Rahmen multimodaler/
multiprofessioneller Behandlungsmafnahmen im Krankenhaus oder in

Rehabilitationseinrichtungen ist daher nicht Gegenstand dieser Bewertung.

Das methodische Vorgehen bei der Bewertung des Nutzens der Ernahrungsberatung bei den
Indikationen seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen/ Mukoviszidose, bei denen eine
Diattherapie bzw. Ern&hrungsberatung als alternativiose medizinische Malinahme gilt, da
ansonsten Tod oder schwere Behinderung droht, unterscheidet sich dabei vom Vorgehen bei
den tbrigen Indikationen. Bei den hier benannten angeborenen
Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose  sind  ern&hrungsmedizinische  MalRnahmen
einschlie3lich der Ern&hrungsberatung ohne jegliche Alternative, so dass kontrollierte

randomisierte Studien der Evidenzstufe 1b nicht zu fordern waren.

Bei den Indikationen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen/Mukoviszidose, bei
denen eine Diattherapie bzw. Erndhrungsberatung als alternativiose medizinische Mal3hahme
gilt, da ansonsten Tod oder schwere Behinderung drohen, sind der Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit einer arztlich durchgefihrten oder unmittelbar arztlich
angeordneten und verantworteten Ernahrungsberatung im multimodalen/multiprofessionellen
Team nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie auf Grundlage
der Aussagen von Sachverstandigen unter Beriicksichtigung der medizinischen Relevanz, des
Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3
in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) gegeben.

Unter Beriicksichtigung der besonderen qualitativen und organisatorischen Anforderungen an
eine Erbringung der Ernahrungsberatung bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der
Mukoviszidose kommt der Gemeinsame Bundesausschuss zu der Auffassung, die
Erndhrungsberatung in diesen Fallen auch weiterhin als notwendigen Bestandteil arztlicher
Leistung anzusehen, die von speziell fir diese Erkrankungen qualifizierten/spezialisierten

Diatassistentinnen oder Diatassistenten unter &rztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden kann.
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Zur Prazisierung der Leistung wird empfohlen, die Erndhrungsberatung als notwendigen
Bestandteil der arztlichen Leistung bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankun-

gen/Mukoviszidose zu beriicksichtigen.

3 Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen gewdrdigt. Die Auswertung
der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt D der Zusammenfassenden
Dokumentation) fiihrte zu folgender Anderung des Beschlussentwurfes tber eine Nicht-
Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante Ernahrungsberatung bei seltenen angeborenen

Stoffwechselstérungen und Mukoviszidose.

Unter Il. wird im letzten Satz an das Wort ,qualifizierten* das Wort ,/spezialisierten* angeflgt.

Begriindung:

Unter Beriicksichtigung der von der Arbeitsgemeinschaft der Arzte im Mukoviszidose e.V.
(AGAM) angefuhrten erforderlichen ,hochspezialisierten* Versorgung im Rahmen eines
Zentrums/Spezialambulanzen wird der Beschlussentwurf von KBV/GKV wird dahingehend
konkretisiert, dass die Erndhrungsberatung unter Einbeziehung von speziell fur die hier in
Rede stehenden Erkrankungen qualifizierten und spezialisierten Didtassistenten durchgefiihrt
werden kann. Damit wird klargestellt, dass die einzubeziehenden Didtassistenten auch tber
umfangreiches Wissen/Erfahrung im Umgang mit den jeweiligen Erkrankungen verfiigen

mussen.

4 Blurokratiekostenermittlung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und

dementsprechend keine Blrokratiekosten.
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A-4.2 Anforderung einer ergdnzenden Stellungnahme durch das
BMG

ﬁ Bundesministerium
fir Gesundheit

Bundeaminiberism fir Geaundheit, 11055 Barlin AI’IdFEES Brandhnrst
Leiter das Referats 2268

Gemeinsamer Bundesausschuss HALISANSCHRIFT  Friedrichstrafe 108, 10117 Berlin
POSTANSCHEIFT 11055 Berlin

Wegelystraflle 8 TEL £49(0)30 18 441-2383

10623 Berlin FAX  #49(0130 18 421-265T7

E-MAlL  andrezs brandhorsti@bmpe. bund.de
INTERMET  www.bundeszesundheitsministerivm.de

vorab per Fax: 030 - 275338105 A= I78-21433-02
Berlin, 25. Marz 2015

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 22 Januar 2015 iiber eine Nicht-
Anderung der Heilmittelrichtlinie: ambulante Erndhrungsberatung bei seltenen angeborensn
Stoffwechselerkrankungen und Mukovizszidose

Zehr geshrte Damen und Herren,

hinsichtlich des von Thnen vorgelegten o. a. Beschlusses vom 22. Januar 2015, eingegangen im
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) am 02, Februar 2015, ergibt sich im Rahmen der
aufsichtsrechtlichen Prifung nach § 54 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (3GE V] nachfelgend
darzustellender Erliuterungsbedarf, zu welchem ich 5ie um erginzende Stellungnahmen bitte.

Durch hochstgerichtliches Urteil des Bundessozialgerichts (BSG) vom 28 Juni 2000 (BSG, Urteil
vom 28 Juni 2000 - B 6 KA 26/99 R -) wurden 5ie dazu verpflichtet, in einem férmlichen
Verfahren dariiber zu entscheiden, ob die ambulante Ermahrungsberatung in Erbringung durch
Distissistentenn als neuwss Heilmittel in den Katalog der zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GEV) verordnungsfihipen Heilmittel der Richtlinie 1iber die Verordnung
von Heilmitteln in der vertragsirztlichen Versorgung (Heilmirtel - Richtlinie) nach & 32 Absat=z 1
Zatz 2 Nr. 6 3GB V aufzunshmen izt Das BSG verwies in seinen Feststellungen explizit darauf,
dass die Tatigheit von Diitassistenten im Konkurrenzverhiltnis zu Arzten stehen kénne.

Im Zuge dessen leiteten Sie Ende des Jahres 2004 auf der Grundlage des § 138 SGB V sowie der
Bestimmungen des 2. Kapitels Ihrer Verfahrenzordnung ein Bewertungsverfahren ein.

In dessen Verlauf wurde festgestellt, dass die Emmdhrungberatung bei den Indikationen
"Biotinidasemangel”, "Galaktosamie”, “Amincacidopathien", "Fettsaureoxidationsdefekre",
"Carnitinzykluzdefekte” sowie “Organcacidimien” (im folgenden: seltene angeborens
Stoffwechselerkrankungen) und bei der Mukoviszidose wesentlicher und unwerzichtbarer Teil
der Therapie ist, chne die schwere gesundheitliche Schadipungen bizs hin zum Tode die
unausweichliche Folge waren. Fir beide Indikationsn wurde der Nutzen und eine medizinische
Motwendigkeit fiir eine Ernihmingsberatung nach gegenwirtigern 3tand der wissenschaftlichen
Erkenninisse sowie auf Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen unter Beracksichtipung
der medizinischen Relevanz, des Spontanwerlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
Alternativen positiv beschiedsn.

Hinsichtlich der Versorgungssituation wurde festgehalten, dass Sauglinge und Kinder in der
Regel in spezialisierten Zentren (sog. Stoffwechselzentren oder Mukovwiszidose-
Spezialambulanzen), an Hochschulambulanzen, § 117 3GE V, Sozialpadiatrischen Zentren, § 119

U-Eahn U & OranbenBurger Tor
5-Bahn 51,52, 53,57 Frigadrichsirabe
StraBenbabin M 1
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3GEB V, bew. in speziellen Schwerpunktpraxen in der vertragsarztlichen Versorgung sowie im
Rahmen der Kranksnhausbehandlung behandelt werden, Patienten im Jugend- und
Erwachsenenalter hingegen aufgrund der Erfordernisze im Schul- und Arbeitsleben auch in
gualifizierten, niedergelassenen Facharztpraxen. Hervorgehoben wird in diesem Rahmen, dass
ein Drittel der Patienten mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen sich im Erwachsenalter
befindet.

Mit Beschlus:z wom 22. Jammar 2015 haben Sie durch Mehrheitsbeschluz: entschisden, die
ambulante Ermdhmungsberatung nicht als drztlich zu wverordnende Einzelmafinahme in die
Heilmittel-Richtlinie aufrunehmen.

Im Rahmen der tragenden Griinde [hres Beschlusses fiihren Sie an, dass die Erndhrungsberaming
im Falle der Indikationen "seltene angeborene Stoffwrechselerkrankungen” und "Mukoviszidose"
unmittelbar relevant fir das Leben der Patienten sei, da sich ein Fehler in der Difteinstellung als
Gegenstand eines Spontanverlaufs direkt auf die gesundheitliche Stabilitit des Einzelnen
auswirken konne. Far die Durchfiihrung und organisatorische Bereitstellung der
Erndhrungsberatung sei somit eine besonders enge Anbindung an die &rztliche Leistung
erforderlich. In diesem Rahmen kénne die Ermihrungsberatung zwar von speziell fir diese
Erkrankungen gqualifizierts / specialisierte Diitassistenten erbracht werden. Die notwendige
Versorgungsqualitit und Patientensicherheit kdnne jedoch nur sichergestellt werden, wenn die
Gesamtverantwortung dem Arze obliege. Auf diesemm Wege sei gewihrleistet, dass die
Emmihrungsberatung begleitend zum Arzthkontakt erfolge und auf die durch dem Arzt
vorzunehmende Uberwachung und Feststellung des Ernihrungsstatus individuell ausgerichtet
werden kénne.

Mach Threr Auffassung kinnen Diitassistenten daher nur auf Weisung des Arztes im Wege der
Delegation tatig werden. Eine solche Ausgestaltung entsprache nicht dem Fall einer arztlichen
Verordnung, sondern vielmehr dem einmer Tatigkeit auf der Grundlage einer arztlichen
Anordnung. Lediglich in solchen Fillen, in denen won Diitfehlern kein unmittelbares
Gefdhrdungspotential junmittelbare Todes- oder Behinderungsfolge) fiir den Patienten auzgehe
und bei denen keine zeitkritische Therapieumstellung erforderlich sef, kénnten Didtassistenten
Ihrer Auffaszung gemafl auf der Grundlage einer drztlichen Verordnung tatig werden.

Auf dieser Grundlage ergibt sich folgender Erlauterungzbedart:

A Das BMG bittet um Stellungnahme, inwieweit es sich aus Sicht des G-BA bei der Beschrankung
der Titigkeit von Diitassistenten allein auf Fille der arztlichen Anordnung um einen Eingriff in
die durch Artikel 12 Grundgesetz geschiitzte Beruf=freiheit handelt und ggf. um nihere
Erléuterung dazu, wie ein solcher Eingriff durch den wvorliegenden Beschluss
verfassungsrechtlich zu rechtfertigen ist.

Insbesondere wird im Hinblick auf die Verhiltnismafigkeit um nahere Erlauterung gebeten, aus
welchen Grinden eine patientengerechte wund gualifizierte Leistungserbringung won
Ditassistentinnen nicht mir milderen Mitteln (vgl. 55 44 f. des Anderungsvorschlages der
Patientenvertretung ) gewiahrleistet werden kinnte.

B. Ebenso wird um Erluterung gebeten, auf welche Art und Weise es bisher sichergestellt ist
bew. zukiinftig sichergestellt werden soll, dass Arzte, welche Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkranlkungen oder Mukovizzidose behandsln, Gber die seitens des G-BA in diesem
Rahmen angesprochene Cualifikation bew. Spezialisierung verfigen? In diesem Zusammenhang
wird auch um Erliuterung gebeten, inwisweit qualifizierte Fachirzte nach Auffassung des G-BA
im Bereich der Ermdhrungsmedizin einschliefilich der Emndhrungsberatung in Fillen won
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose grundsitzlich in
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vergleichbarer Weize eine Erndhrungsberatung erbringen kénnen wie Diatassistenten nach
erfolgter Ausbildung?

C. Das BMG bittet zudem um Erlauterung, wie nach Auffassung des G-BA im Falle wvon
Jugendlichen, Erwachsenen, werdenden Mittern sowie Familien mit erkrankten Sauglingen oder
Kindern eine qualititsgesicherte Versorgung unter dem Aspekt von kurzfristigem sowie
hiufigern Terminbedarf zu hoch frequentierten Zeiten allein durch niedergelassene Fachirzte
gepenwirtiz gewihrleistet wird bzw. zuldinfriz pewahrleiztet werden soll?

D. Ausweislich des Protokollentwurfs der Plenumssitzung am 22. Januar 2015 ist der G-BA bei
seiner Beschlussfassung davon ausgegangen, dass es sich um einen Beschluss handelt, bei dem
nach § 91 Absatz 2a Satz 1 3GB V alle fiinf Stimmen der Leistungserbringerseite auf die von der
Kaszendrztlichen Bundesversinigung benannten Mitglieder dbertragen werden. Cemift § 91
Absarz 2a Satz 4 3GB V werden demgegeniiber bei Beschlissen zur Bewertung drstlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden die finf Stimmen anteiliz auf die wvon der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft benannten
Mitglieder ibertragen. In Anlage 1 der Geschaftsordnung des G-BA ist wa ausdricklich geregelt,
dass eine Methodenbewertung im Sinne des Gesetzes auch dann werliegt, wenn ein Beschluss
auf Grundlage eines Verfahrens nach § 138 SGB V getroffen wird. Da der vorliegende Beschluss
zur ambulanten Emmihrungsberatung auf Grundlage eines Beratungsverfahrens nach § 133 SGB
WV getroffen wurde, wird der G-BA um 3tellungnahme zur Stimmrechtsverteilung gebeten.

Ich weise darauf hin, dass nach § 24 Abzatz 1 Satz 3 3GE V der Lauf der Beanstandungsfrist bis
zum Eingang Ihrer Auskiinfte unterbrochen ist.

Mit freundlichen Griflen
Im Auftrag
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A-4.3 Erganzende Stellungnahme des G-BA
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 22, Januar 2015 Gber
eine Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante Ernahrungsberatung bei sel-
temen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Sehr geehrter Herr Brandhorst,

vielen Dank fir lhr Schreiben vom 25 Marz 2015, indem Sie uns um erganzende Stellung-
nahme zum o.g. Beschluss des G-BA bitten. lhrer Anfrage komme ich als Vorsitzender des
fachlich zustindigen Unterausschusses Veranlasste Leistungen gern nach und nehme hier-
zu wie folgt Stellumg:

Fu Buchstabe A

Dias Bundesministerium fur Gesundheit bittet um Stellungnahme, inwiewsit es sich aus Sicht
des G-BA bei der Beschriankung der Tatigkeit von Didtassistentinnen wund Diatassistenten
allein auf Falle der drztlichen Anordnung um einen Eingriff in die durch Artikel 12 Grundge-
setz geschitzie Benufsfreiheil handelt und ob ein solcher Eimgriff verfassungsrechtlich zu
rechtfertigen ist. Ferner wird um nahere Erlauterung gebeten, aus welchen Gninden eine
patientengerechte und gualifizierte Leistungserbringung von Didtassistenten im Hinblick auf
die Werhdltnismalkigkeit nicht auch durch mildere Mittel gewihrizistet werden kinnte.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist der Ansicht, dass der getroffens Beschluss auch vor
dem Hintergrund der Berufsfreiheit der Didtassistentinnen und Didtassistenten gerechifertigt
ist. Dies gilt sowohl fiir die Feststellung, dass die Emdhrungsberatung (insgesamt) nicht als
verordnende Einzelmalnahme in die Heilmittel-Richtlinie aufgenommen wird (1.}, als auch
fur die Entscheidung, dass in den Fallen, in denen die Emahrungsberatung ausnahmsweise
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notwendiger Bestandteil der arztlichen Leistung ist (bei angeborensn Stoffwechselerkran-
kungen wnd Mukoviszidose), diese nur im Rahmen einer unmittelbaren rztlichen Weisung
erbracht werden kann {2.).

Begrindung:

In beiden Fallen liegt kein Eingrff in die Berufswahl wor. Der Beschluss betrifft nicht den
Zugang zum Beruf der Didtassistentin / des Didtassistenten. Er greift allenfalls in die Be-
rufsausubungsfreiheit ein. Das ist zulassig. Mit dem Auftrag des G-BA in § 82 Abs. 1
S5GB W, zur Sicherumg der arztlichen Versorgung Beschlisse und Richtlinien zu erlassen, ist
die erforderliche gesetzliche Grundlage gegeben. Der mit dem Beschluss verbundene Ein-
griff in die Berufsausdbungsfreiheit ist nach Ansicht des G-BA in beiden Fallen durch wer-
ninftige Erwagungen des Gemeinwohls gerechiferigt. Hierbei ist insbesondere der weite
EBinschatzungs- und Gestaltungsspielraum des G-BA als untergesetzlicher Mormgeber zu
beachten.

(1.} Grundsatz: Ambulante Erndhrungsberatung insgesamt kein drztlich zu verord-
nendes Heilmittel

Dier Beschluss des (5-BA hat zur Folge, dass die ambulante Emahrungsberatung nicht als
arztlich zu wverordnende Einzelmalnahme in die Heilmitel-Richtlinie aufgenommen wird.
Diamit wird Diatassistenten grundsatzlich nicht die Moglichkeit gegeben, ihre Leistungen als
verordnungsfahige Malnahme der Krankenbehandlumg zu Lasten der Trager der gesetzli-
chen Krankenversicherung zu erbringen. Die . fulassung” zur Leistungserbringung zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung ist fur die Didtassistenten =in beachtlicher wirt-
schafilicher Fakior, da sie ihnen zusitzliche berufliche und finanzielle Perspektiven erdffmen
wirde.

Trotz dieser Wirkungen greift der Beschluss des G-BA auch in diesem Punkt nicht in die
Berufswahl der Didtassistenten ein. Die Zulassung, Leistungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung zu erbringen ist kein eigenstandiger Beruf, der einem Beruf chne die
Zulassung gegenibergestellt werden kinnte (BVerfiG 23.3.1860 — 1 BvR 218/51 —juris Fin.
31 Kassemarzt"; BVerfG 10.5.1888 — 1 BwR 111/77 —juris Rn. 20 Heilpraktiker”). Insofern
berdhrt der Beschluss lediglich die Berufsausilibung der Didtassistenten. Das Bundesverfas-
sungsgericht hat diesbezuglich bereits mehrfach entschieden, dass auch die (gesstzgeberni-
schen) Malnahmen, die auf die wirtschaftliche Existenzerhaltung won nicht unerheblichen
Einfluss sind, {lediglich) im die Freiheit der Berufsausiibung eingreifen (BVerfz 8.10.2004 -
1 BvR 882101 —jurs Rn. 20 m.w M. zur Rechtsprechung des BVerfG). Anders als bei den
fertragsarzten handelt es sich bei dem grundsatzlichen Ausschluss zur Leistungserbrin-
gung im System der gesetzlichen Krankenversicherung auch nicht um eine Beschramkung,
die wegen ihrer wirtschaftlichen Auswirkungen in die Mahe einer Zulassungsregelung kame.
Zwar wiirde die Zulassung zwr Leistungserbringung in der gesetzlichen Kramkenwversiche-
rung den Didtassistenten erhebliche zusitzliche berufliche Maglichkeiten erdffnen. Diese
Maoglichkeiten hatten aber bereits wegen der bisherigen Ausgestaltung bei weitem nicht die-
selbe Bedeutung wie bei den Arzten. Gerade weil die Didtassistenten herkommlicherweise
umd auch im Bewusstsein ihrer Patienten aulierhalt der verragsarztlichen Versorgung tatig
werden, sind sie nicht in gleichem Male wie die Arzte auf eine Zulassung als Leistungser-
bringer in der geseizlichen Krankenversicherung angewiesen (BVerfG 10.5.1888 — 1 BvR
111477 —juris Rn. 20, zu den Heilpraktikem).
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Dementsprechend hat auch das Bundessozialgericht (BS5) in seinem Didtassistenten-
Urigil” fesigestellt, dass die Maglichkeit der Leistungserbringung zu Lasten der Trager der
gesetzlichen Krankenversicherung lediglich die Berufsausibung berahrt (BSG 28.6.2000 —
B § KA 26/908 —juris Rn. 41). Wegen der wirtschafilichen Bedeutung hat das B55 aber auch
entschieden, dass es das Grundrecht der Berufsfreiheit erfordert. dass in sinem angemes-
senen Verfahren dber die Leistungserbringung zu Lasten der gessizlichen Krankenversiche-
rung zu entscheiden ist Dieses Verfahren hat der G-BA insbesondere unter Beteiligung von
Organisationen der betroffenen Heilmittelerbringer und auch ansonsten ordnungsgemai
durchgefuhrt und mit dem Beschluss vom 22. Januar 2015 abgeschlossen. Die vom BSG
genannten verfassungsrechtlichen Anforderungen sind damit erflit.

Dier Ausschluss der ambulanten Ernahrungsberatung als rztlich zu verordnende Einzel-
malnahme ist durch hinreichende Griunde des Allgemeimwohls gerechifertigt Meben der
Gesundheitswerscrgung der Bewilkerung, die das Bundesverfassungsgericht in standiger
Rechtsprechung als besonders wichtiges Gemeinschafisgut bezeichnet hat (BWerdG
20.3.2001 — 1 BvR 491/86 —juris. Rm. 42; B\VerfG 14.5.1885 - 1 BvR 448/82 —juris Rm. 88).
hat gerade im Gesundheitswesen der Kostenaspekt fiir gesstzgebersche Entscheidungen
erhebliches Gewichi Die Stabilitit der gesetzlichen Krankenwversicherung ist fir das Ge-
meinwohl anerkanntermalten von hoher Bedeutung. Soll die Gesundheitsversorgung der
Bevilkerung mit Hilfe eines Sczialversicherungssystems emeicht werden, stellt auch dessen
Fimanzierbarkeit inen Ubemagend wichtigen Gemeimwohlbelang dar. Zur Sicherung der
Stabilitat der gesetzlichen Krankenwersicherung gehort awch, dass nur die Leistungen von
den Tragem der gesetzlichen Krankenversicherung getragen werden, die weckmalig sind.
Dier 5-BA hat die vorliegenden Studien zum Mutzen der (alleinigen) Ernahrungsberatung
sorgfaltig recherchiert und ausgewertet Danach hat die (alleinige) Ernahrungsberatung kei-
nen Mutzen und ist insofern nicht notwendig.

Die im Bewertungsverfahren benicksichtigten Studien bei den Indikaticnen Adipositas, Dia-
betes mellitus Typ 2. Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hyperionie, Miereninsuffizienz,
onkologische Erkrankungen, Osteoporose, Schlaf-Apnoe, Psychose und chronische Herzin-
suffizienz ergaben keinen Beleg fiir dem Mutzen der alleinigen Emédhrungsberatung als arzt-
lich zu vercrdnendes Heilmittel hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte. Auch fir
weitere Indikationen, wie beispielsweise entzindliche Dammerkrankungen, Kurzdamsyn-
drom oder Magengeschwire, liell sich sin Mutzen der alleinigen Ernahrumgsberatung als
arztlich zu werordnendes Heilmittel auf Grund fehlender vergleichender Studien nicht bele-
gen. Eine alleinige Emahrungsberatung als arztlich zu wercrdnendes Heilmittel zu Lasten
der GKV bei den genannten Indikaticnen ist somit weder zweckmalig noch wirtschafilich.

Dier Ausschluss der nicht notwendigen Leistung . alleinige Erndhmnungsberatung” ragt damit
zur Sicherung der finanziellen Stabilitdt der gesetzlichen Krankenversicherung bei. Dieser
Gemeinwohlbelang rechtfertigt dem Beschluss des G-BA&, wonach die Diatassistenten zu-
mindest in diesem Bereich keine Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Kramkenversiche-
rung erbringen kdnnen.

(2.} Ausnahme: Ambulante Erndhmungsberatung bei seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und Mukoviszidose

Dier 5-BA hat ferner beschlossen, dass bei den Indikationen _seltens angeborene Stoff-
wechselerkrankungen® und \Mukoviszidose" die ambulante Emahrungsberatung im Rahmen
der arztlichen Versorgung zu erfolgen hat. Dieser Beschlussteil hat for Didtassistenten zur
Folge, dass sie die Leistungen zwar erbringen kdnnen, dies aber nur im Rahmen der arzili-
chen Weisung wnd damit nicht selbstandig aulerhalb der arztlichen Versorgung. Dieser Be-
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schluss befrifi somit - anders als der erste Beschluss - nicht den Ausschluss der Leistungs-
erbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversichenung, sondemn die Art und Weise der
Leistungserbringung. Der Beschluss schrinkt damit ebenfalls lediglich die Berufsausibung
ein. Der damit werbundene Eingnff ist auch hier durch hinreichende Gronde des Gemein-
wohls gerechifertigt.

Anders als bei dem grundsatzlichen Ausschluss der (alleinigen) ambulanten Erndhmungsbe-
ratung (1.} kann hier zwar nicht auf die finanzielle Stabilitit der Krankenversicherung abge-
stellt werden. Denn der G-BA hat in diesen Fallen den Mutzen der ambulanten Ermahrumngs-
beratung festgestellt. Der den Eingriff in die Berufsauslibungsfreiheit rechifertigendes hinrei-
chende Grund des Gemeinwohls liegt hier aber im Schutz der Patienten.

Di= enge Anbindung an die drziliche Leistungserbringung ist insbesonders aus folgenden
Grunden erforderdich:

Die auf arztliche Weisung erfolgte Emahrungsberatung ist bei seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und der Mukoviszidose eine alternativiose medizinische Malknahme.
Ohne sie besteht die konkrete Gefahr des tddlichen Verlaufs der Erkrankung oder der Ein-
tritt einer schweren Behinderung. Die Folgen einer nicht unmittelbar zeitgerecht oder fehler-
haft stattfindenden Ernahrungsberatung sowie maglicher weiterer notwendiger Therapie-
malknahmen sind fir die betroffenen Patientinnen und Patienten — anders als bei anderen
Heilmittzlm — in der Regel lebensbedrohlich. Aus diesem Grund erfoigt die Behandlung die-
ser Erkrankungen an hochspezialisierten Zentren (sog. Stoffwechselzentren wund Mukowiszi-
dose-Spezialambulanzen) an Hochschulambulanzen (§ 117 SGEB V), Sozialpadiatrischen
Zentren (§ 118 SGB V), in spezialisierten Schwerpunktpraxen der verragsarzilichen Ver-
sorgung sowie im Rahmen der Krankenhausbehandlung. MNur so ist die unmittelbare Verfiig-
barkeit und Erreichbarkeit der facharzilichen und weiteren Therapeuten (u.a. Didtassisten-
ten) unter drztlicher Verantwortung sowie der dafir unabdingbare erfforderliche gegenseitige
Informaticnsaustausch gewahrleistet. Es bedarf in diesen Fillen zwingend einer direkten
Anbindung der Emdhrungsberatung an die drztliche Leistung sowie eines fachlichen und
organisatorischen Weisungsverhilinisses zwischen Arzt und Didtassistent, da ansonsten
die hier im besonderen Malle erforderliche Abstimmung der Behandlung nicht erreicht wear-
den kanm.

Bei den genannten Erkramkungskildern muss — wie in den Tragenden Grinden ausgefuhrt —
jederzeit mit unvorhergesehenen Verschlechtenungen ocder Komplikationen gerechnet wer-
den. Daher missen sowohl die Emahrungsberatung als auch die arztliche und medikamen-
tose Behandlung kurzfristig und engmaschig verfugbar sein. Die unverzugliche Rickkopp-
lung zwischen behandelndem Arzt und Emahrungsberater zum weiteren Vorgehen bei un-
varhergesehenen Verschlechterungen oder Komplikationen ist dabei unverzichtbar. Bei Mu-
koviszidose fihrt zum Beispiel bereits =in einfacher Atemwegsinfeki nicht nur zur Ver-
schlechterung der pulmonalen Situation, sondern durch Fieber, Schwitzen, Erbrechen oder
Curchfall auch zu WVerschiebungen cder Entgleisungen im Elektrolythaushalt sowie zu eimem
erhdhten Energiebedarf. Dies erfordert sine unverzigliche Anpassung der Dosierung der
Enzymsubstitution und Vitamingabe, was nicht ohne einen unmittelbaren Austawsch Dwi-
schen den beteiligten Behandlem maglich ist, da bei falscher Enzymgabe sonst die Gefahr
einer Uberdosierung mit maglichem Damverschiuss besteht Bei Fieber kommt es zusétz-
lich zu einem Matrium- und Chlorid-Verlust, der unmittelbar und auf Basis paralleler Labor-
kontrollen durch den Arzt ausgeglichen werden muss. Eine Minimienung ebwaiger Risiken for
den Patienten 13sst sich nur dber die Einbindung der Erndhrungsberatung in die arztliche
Leistung sowie durch eine (auch drtlich) unmittelbar verfigbare weisungsgebundense Emah-
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rungsfachkraft in ausreichendem Malke emeichen. Zeitliche Verzdgerungen in der Abstim-
mung zwischen Arzt und Diitassistenten, die bei einer &rilichen Trennung nahezu unver-
meidbar sind, sind deswegen im Interesse der Patienten unbedingt zu vermeiden.

Die Diattherapie einschliellich einer Erndhrungsberatung stellt hier somit eine arztliche
Leistung dar, die zwar nicht durchweg hochstpersonlich von einem Arzt erbracht werden
muss, jedoch aufgrund der komplizierten Erkrankungsverldufe in Bezug auf Diagnostik und
Therapie unter arztlicher [Gesamt-jVerantwortung und Weisung erfolgen muss. Anderenfalls
kann eine Fehlbehandlung durch die Diattherapie zum Tod oder zu schweren Behinderung
des Patienten fuhren.

Dier Vorschlag der Patientenvertretung, die Versorgungsgualitat dber eine Kooperationswver-
einbarung zwischen der arztlichen Einrichtung (Stoffwechselzentrum oder Mukoviszidose-
Spezialambulanz, ete) und dem freiberuflich titigen niedergelassenen Didtassistenten zu
sichiern, ist nicht ausreichend und stellt somit in Bezug auf die Werhdltnismalkigkeit des Ein-
griffs in die Berufsausibungsfreiheit kein gesignetes milderes und verhaltnismaligeres Mit-
tel dar. Grumd hierfur ist, dass sich die erforderiche enge Anbindung der Erndhrungsbera-
tung micht blol auf eine Teilnahme der Didtassistenten an Fallbesprechungen und Guali-
tatszirkeln beschranken kann. Dies gilt selbst damn, wenn sie hiufiger, als von der Patien-
tenveriretung vorgeschlagen, mindestens einmal monatlich statfinden wirden. Erst das bei
diesen Erkramkungen gebotene Weisungsverhalinis und die (nur} damit zu gewihreistende
unmittelbare Verfigbarkeit und Emeichbarkeit der facharztlichen und weitaren Therapeuten
sowie der erfordediche Informationsaustausch (insbesondere wechselseitiger Zugnff auf
Labor- umd Behandlungsdaten des Patienten) ermaglichen es, die mit den komplizierten
Krankheitsverlaufen werbundenen Risiken fir dem Patienten so weit wie maglich auszu-
schlislan.

Die hier eforderiche Qualitatssicherung und Leistungssieuerung liele sich auch nichi dber
eine — im Vergleich zur .dblichen” Heilmittelverordnung — detailliertere Beschreibung und
forgabe won Weisungsinhalten auf einer arztlichen Verordnung ocder durch sine wer-
pflichtende hiherfregquentierte Rickkopplung mit dem Azt - bspw. nach jeder Beratungs-
ginheit — erreichen. Diesbezuglich wurde auch von Sachwerstandigen vorgetragen, dass es
bei der Therapie der genannten Erkrankungsbilder eben nicht nur darum geht, den Patien-
ten oder die Eltern zu beraten, sondern dass der Schwerpunkt vor allem darin liegt, Interak-
ticnem zwischen den einzelnen Therapien festzustellen und im unmitizlbaren Gesprich mit
dem Arzt zu besprechen, um die einzelnen Malknahmen auf einander abstimmen zu kon-
nen. Die hierfir notwendige Kommunikation liele sich nicht gleichermalan mit einem im
rdumlichen und zeitlichen Abstand tatigen Erndhrungsberater als niedergelassener Heilmit-
telerbrimger umsestzen.

Das mit dem Vorschlag der Patientenvertretung verbundene Ziel siner in spezialisierten
Zentren und Schwerpunktipraxen erginzenden wohnortnahen Erndhrungsberatung als
Heilmittel ist mit der gebotenen Versorgungsgualitat und Patiemtensicherhei nicht vereinbar.
Die Qualitit der derzeit an Zentren und in Schwerpunkipraxen statffindenden Emahrungs-
beratung ist wor allem deswegen so hachwertig, weil die dort tatigen Diatassistenten nur hier
in ausreichendem Male mit den in Rede stehenden seltensen Erkrankungen in Berihrung
kommen. Die fur die Therapie notwendigen hochspezialisierten Fenntnisse und Qualifikatio-
nen sowie berufspraktischen Edfahrungen lassen sich im Wege einer freiberuflichen Tatig-
keit als niedergelassener Heilmittelerbringer nicht gleichermallen erlangen und erhalien, da
der Zugang der DNdtassistenten aufgrund der mit der Miederlassung werbundenen organisa-
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torischen undicder rdumlichen Trennung von der spezialisierien arztlichen Einrichtung nicht
mehr gleichermalean gegeben ist.

Imn Ergebnis ist damit der Schutz des Patienten (Art. 2 Abs. 2 GG) abzuwigen gegeniber
dem Interesse der Diatassistenten, ihre Leistungen selbstandig zu erbringen (At 12 GG -
Berufsausibungsfreiheit). Danach Oberwiegt das Interesse der Patienten. Das Interesse an
aeiner erfolgreichen und maglichst risikolosen Behandlung Oberwiegt das Interesse an einer
selbstandigen Leistungserbringung. Letztlich geht es auch um sine zum Schuiz des Patien-
ten gualititsgesicherte Leistungserbringung. Zu vergleichbaren Sachverhalen hat das B3G
mehrfach entschieden, dass der Eingniff im die Berufzausibungsfreiheit gerechtfertigt ist. 5o
hat es fir den Bereich der Mindestmengen im Krankenhaus ausdricklich die Aufassung
wvertreten, dass eine Abwigung der Bedeutung der Interessen der Krankenhiuser, unsinge-
schrankt Knie-TEP-Leistungen zu erbringen, mit dem Interesse an einer besseren Versor-
gungsqualitat fiir Patienten einen Vomrang der Qualititssicherung zugunsten der hiervon
betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange ergebe. Der Patientenschutz habe hier Wor-
rang vor Erwerbsschutz (BS5G 27.11.2014 - B 3 KR 112 R -juris Rn. 44). Der Eingnff in die
Berufsausibung der Didtassistenten ist damit durch den Gemeinwschlbelang Schutz des
Patienten” gerechifertigt.

Zu Buchstabe B

Sie haben fermer um Erlauterung gebeten, auf welche Art und Weise es bisher sichergestellt
ist oder zukiinftig sichergestellt werden kann, dass Arzte, welche Patienten mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose behandeln, dber die seitens
des 5-BA in diesem Rahmen angesprochens Qualifikation bow. Spezialisierung verfiigen.

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten imn S3uglings- und Kindesalter mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose wird in der Regel in speziali-
sierten Zentren (sog. Stoffwechsel-Zentren oder Mukoviszidose-Spezialambulanzen) an
Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), Sozialpddiatrischen Zentren (§ 118 SGB V) oder in
speziellen Schwerpunktpraxen in der vertragsarzilichen Versorgung sowie im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefithrt (vgl. dazu die Ausfihrungen in A.). Die in den o.g.
Einrichtungen tatigen Arzte behandeln taglich Patienten mit seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen oder Mukoviszidose. So gelten z.B. fir Mukoviszidosezentren Quali-
tatsvorgaben, die auf Empfehlungen und Zerfizierungen durch entsprechende Fachgesell-
schaften basieren. Dabei werden an die drziliche Kompetenz konkrete Anforderungen ge-
stellt, die meben der facharztlichen Qualifikation auch sine Mindesizahl an Behandlungsfal-
len pra Jahr vorgibt, um damit eine ausreichende Erfahrung in der Behandlung von Muko-
viszidosepatienten sicher zu stellen. Vergleichbare Anforderungen werden auch fir die An-
erkennung als Sioffwechselspezialist gestellt. Es ist somit davon auszugehen, dass die dort
tatigen Srztlichen Experten im Rahmen ihrer Facharztausbildung und Subspezialisierungen,
durch entsprechende Weiterbildungen, durch Fortbildungen, im Rahmen ihrer taglichen Ar-
beit sowie im Zuge ihrer Tatigkeit in Forschung und Lehre das fir die Behandlung zwingend
erforderliche umfangreiche Fachwissen erlangt haben und somit dber die erforderliche Qua-
lifikation und Spezialisierung verfigen.

Mit dem Beschluss des G-BA vom 22, Januar 2015 wird am der oben dargesiellten bewdhr-
ten Versorgungspraxis seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose
in Stoffwechsel-Zentren und Mukoviszidose-Spezialambulanzen festgehalten, so dass auch
zukunftig die hohen Qualifikations- und Spezialisierungserfordernisse sichergestellt sind.

Dariiber hinaus ist s auch im Rahmen der zu stirkenden verragsirztlichen Leistung (sishe
Abschnitt C) Absicht der Selbstverwaltungspartner, entsprechende Qualifikationserforder-
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nisse zu definieren, so dass der fir die Erndhrungsberatung bei angeborenen Stoffwech-
selerkrankungen und Mukoviszidose erfordediche hohe Qualifikations- bzw. Spezialisie-
rungsgrad sichergestellt ist.

In diesem Zusammenhang bitten Sie auch um Edauterung, inwiewsit qualifizierte Fachirzte
nach Auffassung des G-BA im Bereich der Emahrungsmedizin einschliellich der Emah-
rungsberatung in Fillen von seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Muko-
viszidaose grumdsatzlich in vergleichbarer Weise sine Emahrungsberatung erbringen kdnnen
wie Diatassistenten nach erfolgter Ausbildung.

Der G-BA sieht die Leistungen won Diatassistemten fur die seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und Mukoviszidose als delegationsfahige Leistungen nach § 15 Abs.
1 Batz 2 3GB V an (2.3.2 der Tragenden Grinde). Dabei gilt, dass der Arzt die von ithm an-
geordnete Behandlung — anders als bei Heilmittelm — auch hinsichtlich deren ordnungsge-
mdlken Durchflhrung zu verantworten hat Aufgrund der gegebenen Verantwortlichkeit ist
sichergesteltt, dass auch die durch dem Arzt selbst erbrachte Emahrungsberatung in ver-
gleichbarer Weise erfolgt.

Grundsatzlich ist die Emdhrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoffwechselstirungen
und der Mukoviszidose Teil einer Srztlichen Leistumg Diattherapie®, bestehend aus Diag-
nostik, Medikamentengabe sowie oft lebenslanger diferenzierter Substitutionsbehandlung
u.s.w.. Die Diattherapie ist selbst Teil siner muliimodalen/multiprofessiocnellen Therapie.
Diatassistenten sollen die Ernahrumgsberatung dabei auf aretliche Delegation hin sigen-
standig ausfuhren. Dabei ist es jedoch notwendig, diese crganisatorisch wund weisungstech-
nisch unmitielbar in die arztliche Leistung bzw. in ein Teamsetling einzubetten, wie es typi-
scherweise in Stoffwechselzentren praktiziert wird, die wegen dieser engen Verzahnung
arrchtet wurden.

Die Emahrungsberatung im Rahmen dieses Teamansatzes gewahreistet, dass der beteilig-
te Arzt und der beteiligte Didtassistent in dem dringend nobwendigen Arbeits- und Kommu-
nikationsverhalnis stehen, bezogen auf die Erkrankung sowie auf den jewsiligen imdividuel-
len Zustand des Patienten, wodurch die erfordediche Versorgungsgualitit gewsihrleistet
wird.

Zu Buchstabe C

Das BMG bittet zudem um Erlduterumg, wie nach Awuffassung des G-BA im Falle von Ju-
gendlichen, Erwachsenen, werdenden Mittern sowie Familien mit erkrankten Sauglingen
ader Kindem eine gualititsgesicherte Versorgung unter dem Aspekt von kurzfristigem sowie
hiufigem Terminbedarf zu hach frequentierien Zeiten allein durch niedergelassene Fachirz-
te gegenwdartig gewdhrisistet wird umd zukdnftig gewahrleistet werden soll.

Zunichst halt der G-BA an der bewihrten Versorgungspraxis bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose in spezialisierten Stoffwechsel-Zentren bzw.
Mukoviszidose-Spezialambulanzen w.a. fest (vgl. Ausfiihrungen zu B.). Deswegen ist es
keineswegs so, dass die gualititsgesicherte Versorgung mit Emahrungsberatung zukinftig
alleim durch miedergelassene Facharzte sichergestellt werden soll. Vielmehr beabsichtigen
die Kassendrztliche Bundesversinigung und der GEV-Spitzenverband, das Angebot der Er-
nahrungsberatung bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose neben
der o.g. zentrumsorientierten Versorgumgspraxis auch im vertragsarzilichen Bereich zu star-
ken.
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Die bestehende wertragsarztliche Leistumg der Erndhrungsberatung (Schriftlicher Didtplan
bei schweren Emahrungs- oder Stoffwechselstorungen, speziell fir den einzelnen Patienten
aufgestelt™) findet sich im der geltenden Fassung des EBM als nicht gescndert berech-
nungsfahige Leistung wieder, die mit der Versichertenpauschale bzw. Grundpauschale ab-
gegolten ist.

Diafur socll eine EBM-Ziffer eingefuhrt werden, nach der die Emahrungsberatung bei angebo-
renen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose als delegierbare vertragsarztliche Leis-
tumyg, die durch entsprechend gualifiziertes nicht-arztliches Personal erbracht werden kann,
abrechmungsfahig ist. Zur Sicherstellung der erforderlichen Qualifikation und Qualitatsanfor-
derungen ist es ferner beabsichtigt, die entsprechenden Vorgaben zu definieren.

Zu Buchstabe D

Abschlieffend entsprechen wir gern der Bitte um Erauterung der Stimmrechtsverieilung bei
der Beschlussfassung. Da die Beschlussfassung die (Micht-}Anderung der Heilmittel-
Richtlinie betraf, erfolgte die Stimmrechtsvereilung entsprechend der fur diese Richtlinie
geltienden Festlegumg in Mummer & lit. a} der Anlage | der Geschafisordnung des G-BA
(ZD) mit alleiniger Stimmberechtigung der Kassendrztlichen Bundesversinigung (KBV) auf
Seiten der Leistungserbringer.

Diese Festsetrung entspricht der gesetzlichen Vorgabe des § 91 Abs. 2a SGB V. Dessen
Satz 1 sieht vor, dass bei Beschlissen, die allein simen der Leistungssektoren wesentlich
betreffen, alle funf Stimmen der Leistungserbringerseite anteilig auwf digjenigen Mitglieder
uberiragen werden, die von der betroffenen Leistungserbringerorganisation nach § 81 Ab-
satz 1 Satz 1 3GB V benannt worden sind. Von den gegenstindlichen Beschlissen zur
[Micht-Wnderung der Heilmittel-Richtlinie ist allein ein Leistungssektor - und 2war derjenige
der veriragsarztlichen ersorgung - wesentlich betroffen, weshalk auch die Festlegung in
der Anlage | Mummer G lit. a GO die alleinige Stimmberechtigung der KBV ausweist.

Die alleinige wesentliche Betroffenheit der KBV folgt aus der fehlenden wesentlichen Betrof-
fenmheit der anderen Leistungserbringerorganisationen. Dies ergibt sich mit Blick auf die
Kassenzahnarzilichen Bundesversinigung (KZBV) bereits aus der Tatsache, dass die Heil-
mittel-Richtlinie sich explizit allein auf die Verordnung won Heilmitteln in der vertragsarzili-
chen Verscrgung® bezieht und gerade nicht die Heilmittel-Verordnung durch Zahnarzte be-
trifft, deren Regelung der gesonderten .Richtlinie dber die Verordnung von Heilmitieln in der
vertragszahnarztlichen Versorgung® vorbehalten ist. Die fehlende wesentliche Betroffenheit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DHG) folgt aus der Tatsache, dass weder esine
Heilmitteleroringung nach Makgabe der Heilmittelrichtlinie im Krankenhaus stattfindet noch
eine Heilmittelverordnung durch Krankenhauser zum Zeitpunkt der Beschlussfassung wor-
gesehen war; ob sich zum letztgenanntan Punkt kinftigp Anderungen aus den neuen Rege-
lungen zum Entlassmanagement gem. § 38 Abs. 1a S5GB WV ergeben werden, kann auler
Acht gelassen werden, da es fir die zulassige Stimmrechisverieilung auf die Rechtslage
zum Zeitpunkt der gegenstandlichen Beschlussfassung ankommt (wgl. § 14a Abs. 3 Satz 3
GO

Dagegen spricht auch nicht die in lhrer Anfrage thematisierte Spezialregelung des § 81 Abs.
2a Satz 4 3GB WV, der zufolge bei Beschlissen zur Bewertung arztlicher Untersuchumgs-
umd Behandlungsmethoden lediglich die Stimme des won der KZBV benannten Mitglieds
anteilig auf die von der KBY und der DKG benannten Mitglieder dberiragen wird. Der ge-
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genstandliche Beschluss ist namlich keiner zur Bewertung arztlicher Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden®.

Der Begrif der arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethode knipft nach den ein-
fachgesetzlichen Vorgaben an die Bestimmung an, die er im Rahmen der Methodenbewar-
tungswvorgaben der §§ 135, 137c SGB WV erhalten hat Meus Heilmittel unterfallen diesem
Begrff grundsatzlich nicht, wie sich bereits systematisch aus der gerade wvon den §§ 135,
137z SGEB V gesonderten Beweriungsvorgabe des § 138 5GB VW ergibt; die Tatsache, dass
nach standiger hichstrichterlicher Rechtsprechung die Malstibe der Bewertung nach den
§5 135, 137c 3GB V auch heranzuziehen sind im Rahmen der Bewerungsverfahren nach
5 138 5GB V dndent an der klaren Abgrenzung der Begriffszuweisungen und entsprechen-
den Trennung der Beweriungsregime nichts.

Ausnahmesweise jedoch kann der Einsatz eines meusn Heilmittels unirennbar verbunden
sein mit einer arzilichen Untersuchungs- und Behandlungsmethode; ist dies der Fall, dann
erfolgt die Bewertung dieses neuen Heilmittels in dem insoweit erweiterten Kontext der arzt-
lichen Behandlung awf der hierfir geltenden Bewertungsgrundlage mach § 135, 137c
SGB V. Diesen letztgenannten Fall hat die in lhrem Schreiben gleichfalls zitierte Regelung
des Satzes 4 der Anlage | GO im Blick, wonach eine Methodenbewertung im Sinne des Ge-
seizes dann vorliegt, wenn die Beschlisse auf der Grundlage won Verfahren nach §§ 135,
138 oder 137c SGB V getroffen werden. Diese Regelung findet ihren Grund in der Geset-
zesbegrindung zu § 81 Abs. 2a SGB V. Dort wird klarstellend ausgefiihrt, dass die Spezial-
regelung der Stimmrechtswverieilung fur die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden

Lnabhdngig davon [giff], ob der jeweilige Beschiusz formal suf

Grundlage des § 135 oder dea § 137 getroffen wird. Fir die gemein-

zam beratensn, aber rechilich getrennten Beschlizse zur Methoden-

bewerfung im verfragedrztiichen Bereich einerseiftz wnd im Kranken-

hauszbersich andererseifs izt zukdonffig insoweit weiterhin an einer

zekforeniibergreifenden Sfimmverfeilung festzuhalten. Eine Aufzpal-

fung der in Uberwiegenden Teilen suf gleicher Grundiage zu freffen-

den Nutzenbewerfungen ware vor dem Hinfergrund der Anndaherung

der Sekiforen und der notwendigen Abztimmung zwizchen ambuian-

temn wnd stafiondrem Leizfungserbringer nicht zachgeracht.”

Hieraus wird deutlich, dass sich die Spezialregelung zur Stimmrechtsverteilung allein auf die
Bewertung drzilicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bezighen scll. Micht inten-
diert hat der Geseizgeber dagegen eine Erweiterung der sekiorenibergreifenden Be-
schlussfassung auch auf solche Bewertungswerfahren, die — wie Beschlussfassungen nach
§ 138 SGB W zur (Micht-pAufnahme von eigenstandigen, also nicht untrennbar mit einer arzt-
lichen Untersuchungs- und Behandlungsmethode werbundenen meusn Heilmittzln - von
vomherein nur einen Leistungssektor allein wesentlich betreffen und demgemal auch nicht
sektorenibergreifend zu beraten sind oder auch nur faktisch so beraten wurden. Die sekio-
renibergreifende Mutzenbeweriung nach 2. Kap. § 7 Abs. 1 lit a VerfiD, die in der Zustan-
digkeit des Unterausschusses Methodenbewertung (UA MB) durchgefihrt wurde, Sndert an
dizsem Befund nichts, da sie bei newen Heilmiteln - mangels Maglichkeit zur Beschlussfas-
sung mit Wirkung fur den stationdren Sektor - allein zu verstehen ist als einheitliche, also
nicht sektorspezifisch gesonderte Bewertung. Weder der in der Gesstzesbegnindung ange-
fuhrte Aspekt des Festhaltens an einer sekiorendbergreifenden Stimmverteilung greift hier,
da es eine solche mit Blick auf die neven Heilmittel nie gab, noch ist die Abstimmung zwi-
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schen ambulantern und stationarem Leistungserbringer eine Motwendigkeit hinsichtlich der
Heilmittelverordnung. Eine Erweiterung des Amwendungsbersichs der gesetzlichen Spezial-
regelung zur Stimmrechtsvereilung bei Bewertungen arztlicher Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden ist also auch nach keiner der in der Gesetzesbegrindung aufgefihrien
tragenden Ersagungen des Gesetzgebers geboten oder auch nur naheliegend.

Im Ubrigen ist darauf zu verweisen, dass die von Ihnen hinterfragte Stimmrechtsverteilung
auch aus fachlich-imhaltlicher Sicht sachangemessen war. Bei der Beschlussfassung zur
ambulanten Emahrungsberatung stand nicht der medizinischen Mutzen, sondem die Frage
zur Yerorung =iner Leistung in der Heilmittel-Richtliniz im Vordergrund der Entscheidung.
Die Bewertung der sektorspezifischen Inhalte im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
(UA WL} betrifft die Motwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext und damit
verschiedene Versorgungsaspekte gerade spezifisch in ihrem Bezug auf den Versorgungs-
bereich der Heilmittel. Ausweislich der Beratungsunterlagen waren gerade diese im vordie-
genden Fall auch beratungsentscheidend; die vorherige Feststellung des Mutzens bei iso-
lierter Betrachtung durch den UA MB war gegeniiber den Erfordernissen der Einbettung in
die wertragsarziliche Versorgung gerade nicht ausschlaggebend fur den konkreten Be-
schlussinhalt, der - wie oben gezeigt - von vornherein nur die veriragsarztliche und eben
nicht die Krankemhausversorgung betreffen konnte. Eine solche Beratumg abzuschlielien
unter Hinzuzishung einer weitersn, gerade die nicht betroffenen Krankenhiuser verreten-
den und demgemalk nicht an den Beratungen im UA VL beteiligten Leistungserbringerorga-
nization zur gemeinsamen Beschlussfassung mit gleichem Stimmgewicht, liele sich sach-
lich kaurm nachwollziehean.

Der Beschluss zur Michtaufnahme der Emdhrungsberatung inm den Heilmittelkataleg wurde
mehrheitlich gefasst. Die Patientenveriretung hatte dem Flenum am 22. Januwar 2015 sinen
Beschlussentwurf zur Aufnahme der Erndhrungsberatung im die Heilmittel-Richilinie vorge-

legt. Sie weist darauf hin, dass ihre Position unverandert der Begrindung entspricht, wis im
entsprechenden Entwurf der Tragenden Grinde ausgefihrt.

lch hoffe, die weiterflihrenden Erlduterungen konnten lhnen weiterhelfen.

Fir Rickfragen stehe ich gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Gralken

Prof. Josef Hecken
Vorsitzender des Unterausschusses
Veranlasste Leistungen

i0
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 22. Januar 2015 dber eine Nich-
tinderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante Emihmingsberatung bei seltenen angebore-
nen Stoffeechsalerkrankungen und Mukoviszidose

Zehr geehrte Damen und Herren,

der von Ihnen zur Prifung gemnaf § 94 Absatz 1 Finftes Buch Sozialgesetzbuch (30B V) vorge-
legte 0. a Beschluss dber eine Michtanderung der Richtlinie dber die Vererdnung von Heilmit-
teln in der vertragsirztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinis) vom 22. Januar 2015 wird wie
folgt teilweise beanstandet:

1. Diie Nichtaufnahme der ambulanten Emahmngsberatung als arztlich zu verordnende Einzal-
mafinahme in die Heilmittel-Richtlinie bei seltenen angeborenen Stoffwrechseletirankungen
und Mukoviszidose wird beanstandet.

2. Boerait Ober die vorgenannten Indikationen hinaws beschlossen wurde, die ambulante Erngh-
mungsheratung als rztlich zu verordnende Einzelmafinahme nicht in die Hellmittel-Richtlinie
gufzunehmen, wird dies nicht beanstandet. Diesbeziglich kann der o. g. Beschhuss in Kraft tre-

ten
Begnindung
Die Michtaufnahme der alleinigen Ermdhmungsberatung als arztlich zu vercrdnende Einzelmafl-

nahme in die Heilmittel-Richtlinie im Falle der Indikationen seltens angeborene Stoffwechseler-
krankungen und Mukoviszidose trotz eines sektorendbergreifend positiv festgestellten Nutzens
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und einer fastgestellten medizinischen Notwendigkesit stellt einen nicht gerechtfertisten Eingriff
in die durch Art. 12 Absatz 1 Satz 1 Grundgesetz (G0) geschitzte Berufsfreiheit dar.

Drie unter 1. angesprochene Michtaufnahme der ambulanten Emahmingsberatung in die Heilmit-
tel-Richtlinie bewirkt, dass Didtassistenten Maflnahmen der ambulanten Ernahrungsheratung
bel den o.g. Indikationen nicht eigenstandig als Heilmittel zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) abgeben dirfen, da eine solche Abgabe sine Verordnung durch sinen Ver-
tragsarct voraussetzt, § 3 Abs. 1 der Heilmittel-Richtlinie. Im Ergebnis wird es der Berufsgruppe
der Didtassistenten unméaglich gemacht, als eigenstindige Leistungserbringer im Bereich der
Heilmittelversorgung tatg ou werdemn.

Auch das Bundesozialgericht (B2G) fithrt in seinem  Didtassistenten-Urteil” (BSG, Urt v.
28.06.2000 - B & KA 26,55 - juris 41) aus, dass die Berufsausiibung in Fillen, in denen derart (be-
zogen auf den Sachwerhalt, der dern Urteil des BSC vom 28.05 2000 zugrunds lag) um den Zugang
zum Leistungserbringungssystem der gesetzlichen Krankenwersichemung gestritten wird, immer-
hin in der Weise berihrt sed, dass die von der Machfragemacht der Krankenkaszzen ausgehenden
Wirkungen einer Beeintrichtizung der Berufswahl sehr nahe kommen kinnen (EVerfGE 11, 30,
43; 82, 209, 229 £). Es entspricht zudem der stindigen Rechtsprechung des Bundesverfassungsge-
richts (BVerf(), dass Regelungen der Berufsansiibung so einschneidend sein kinnen, dass sie in
ihrer wirtschaftlichen Auswirkung einer Zulassungsbeschrankung nahekommen (BVerfGE 11,
30,42 £; 30,292, 313; 61, 251, 209). Der Ausschluss der Diftassistenten von der Abgabe der ambu-
lanten Ermnahmingsberamng auf drztliche Verordnung bei den og. Indikationen entspricht einer
Verwehrung susatzlicher beruflicher Mdglichkeiten von einigem Gewicht und kommt daher ei-
ner Zulassungsbeschrankung nahe. Im Ergebnis ist die erfolgte Nichtempfehlung der ambulan-
ten Emahmungsberatung als newes Heilmittel in den o. g Indikationen trotz formaler Einstufung
als Berufzausibungsregelung aufgrund ihrer Intensitit semit als objektiver Eingriff in die Bemafs-
wahl zu werten.

Nach der Dreistufenthecrie des BVerf3 sind solche Eingriffe in die Berufswahl nur dann gerecht-
fertigt, wenn sie der Abwrehr schwerer, nachweisbarer bow. hichstwahrscheinlicher Gefahren
zum Bchutz eines dberragend wichtigen Gemeinschafrsgures dienen. Ein solches stellt nach der
standigen Rechtsprechung des BWerf3 die Gesundheitsversorgung der Bevilkerung dar (BVerfGE
78,178, 192}

Diie Entscheidung des G-BA, die ambulante Emahringzberatung durch Diatassistenten in den o
g. Indikaticnen nicht als eigenstindige Leistung in den Laistungskatalog der GEV aufzunehmen,
sondern diese nur als Teil der arztlichen Leistung zuzulassen, ist weder gesignet noch erforder-
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lich, um schwrere, nachweisbars bew. hochsosahrecheinliche Gefahren fir dis Gesundheitsver-
sorgung von Versicherten mit seltenen angeborenen Stoffwrechselerkraniungen und Mukeoriszi-

dose abzuwehren

Eine nahere Betrachtung der Versergungssituation von Versicherten mit den o g Indikationen
ergibt, dass es in Deutschland ca. 8.000 Patientinnen und Patienten gibt, welche unter Mukowviszi-
dose leiden. Pro Jahr werden ca. 200 Neuerkrankungen festgestells (Berichtsband des Mubowiszi-
dose-Registers, Stand 2012). Im Falle der Indikation seltens angeborene Stofferechselerkraninimng
{hier: Phenylketonurie) kemmen 80 - 30 Diagnesen im Rahmen von Neugeborenen-3creenings
und ebenfalls 80 - 30 spatentdeckte Fille hinzu Mit Blick auf die Alterssouktur der Betroffenen
13sst sich auf der Grundlage von Schitzergebnizzen fir den Bereich der Mukovizzidose sagen,
dass 47,6 Prozent im Kindes- und Jugendalter, d. b jinger als 18 Jahre sind, und sich 52 4 Prozant
im Erwachsenenalter befinden, d. h 18 Jahre und alter sind. In den tragenden Grinden zum Be-
schbuss wom 22 Januar 2005 wird hierzu unter Ziffer 231, anusgefiihrt, dass sich ein Drittel der Pa-
tientinnen und Patienten mit angeborenen Stoffeechselerkraniungen im {jungen) Erwachsenal-
ter befinde. Weiter wird zur Versorgungssituation hervorgehoben, dass sich Patientinnen und
Patienten im Jugend- und Ersrachsenenalter nicht mehr regelhaft an klinische Zentren wenden
wiirden, sondern aufgrund der Erfordernizse im Schul- und Arbeitsleben an gualifizierte, nieder-
gelassene Facharzrpraxen unter Einbeziehung der fachlichen Kompetenz wven Diftazsistenten

Zwrar fuhrt der G-BA im Rahmen seiner erganzenden Stellungnahme vom 2508 2015 aus, dass
die Kassendrzdiche Bundesversinigung (KBV) und der 3pitzenverband Bund der Krankenkassen
(EEV-Spitzenverband) beabsichtigen, das Angebot der Erndhrungsberamung in den o. g. Indilati-
onen neben der zentrumscrientierten Versorgungspraxis auch im vertragsarztlichen Bereich zu
starken. Hervorgehoben wird jedech, dass der G-BA gleichwohl zunachst grunds=gtelich an der
seiner Ansicht nach bewdhrten Versorgungspraxis bei seltenen angeborensn Stoffwechseler-
krankungen und Mukoviszidose in spezialisierten Stoffwechsel-Zentren bzw. Mukovizzidose-
Spezialambulanzen wa. festhalten wolle.

Aufgprund der dargestsllten Versorgungssimation birge die Entscheidung des G-BA fiir die
Oruppe der (jungen) Erwachsenen somit die Gefahr, dass dersn Versorgung nicht mehr im Sinne
des § 32 Abzatz 1 208 V zweckmafliz und awsreichend gewahrt werden kann. Daran wirde auch
die durch die KBV und den GEV-3pitzenverband in Auszicht gestellte Einfihrung einer Ziffer im
Einheitlichen Bewertungzmaftstab fiir die Emahmmngsheratung nichts ndem, da diese nur die
Ahrechnungsméglichkeiten der Arzte hetrifft Anders als eine Aufnshme der ambulanten Emah-
mungsberatung in das Heilmittelverzeichnis kann eine mit finanziellen Anreizen mittelbar er-
strebte Steigemung des Leistungzangebots in niedergelaszenen Facharzipraxen die unzureichends
Versorgungssituation auch nicht verbessern — weder kurefristig noch nachhaldg. Die Michtauf-
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nahme der ambulantesn Emmidhmingsberamung in die Heilmitrel-Richtlinie in den o. g Indikatio-
nen ist daher nicht geeignet, um schwrers, nachwreisbare bzw. hochstpersénliche Gefahren fiir die
Gemundheirsversorgung von Versicherten mit seltenen angsborenen Srofferechzelertkrankungen
und Mukoviszidose abzuwehren

Vergleichbares gilt zudem fir die Gruppe von werdenden Mittern sowie Familien mit erkrank-
ten Bauglingen cder Kindern. Drer G-BA hat auch im Rahmen seiner erganzenden Stellungnahme
nicht balegen kinnen, wie eine qualitdtsgesicherte Versorgung unter dem Aspekt von kurzfrisd-
gen sowie haufigen Terminbedidrinissen zu hoch frequenterten Zeiten durch die von diesen Pa-
tientengruppen runehmend aufgesuchten, nisdergealazsenen Fachirzte gewihrleiztet warden soll
- weder in Hinzicht auf die gegenwartige Bicherstellung der Versorgung der betroffenen Paden-
tengruppen noch in Bezug auf die mégliche Ausgestaliung einer zulsinfrgen Sicherstellung.

Dres Weiteren sind im Verhalinis zu einer Nichtaufnahme der ambulanten Emahmungsheratung
in die Heilmittel-Richtlinie in den o. g. Indikaticnen verschiedene mildere, Mittel erzichtlich,
welche in gleichem Mafle geeignet sind, die Qualitat der Versorgung sicherzusiellen. Zum einemn
wire a5 dem behandelnden Arzt moglich, mittels Vererdnung auf eine qualitatsgesicharts Ver-
sorgung der Padentin eder des Patienten hinzuwirken, indem er - abgestimmt auf den Gesund-
heitszustand - bestimmite Vorgaben fiit die Beramung durch den DiEtassistenten machen kinnre.
Gemaft § 13 der Heilmittel-Richtlinie sind in der arztlichen Verordnung alle for die individuelle
Therapie erforderlichen Einzelangaben zu machen, insbesondere dber die Verordnungsmenge,
zur Frequenzempfehlung sowie die konkrete Diagnose mit Therapieziellen) nach Mafigabe des
jeweiligen Heilmittelkataloges und erginzende Himweise (z. B. Befunde, Vor- und Begleiterkran-
kungen] Uber dis Verordnung kinnte somit sine Begrenzung der ambulanten Erndhrungshera-
tung auf eine bestimmte Anzahl von Beratungen vorgenommen werden. Des Weiteren kinnie
im Anschluzs an jede durchgefiihrte Emahmingzberatung durch einen Diftassistenten sine Rick-
kopplung mit dem Arzt vorgesshen werden, um bereits an dieser Stelle sine engmaschige Ver-
kmiipfung der Tadgksit des Arztes und des Ernghrungsheraters sicherzustellen.

Auch ist auf die umfangreichen Vorgaben zu verweisen, welche die Patientenverreung im Rah-
men thres Beschlussvorschlages unter den Punkien 55 44 f niedergelegt und mit konkreten For-
mulierangsvorschligen fiir eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie verbunden hat. Insbeson-
dere erfelgten Vorschlage zur Ausgestaltung der arztichen Diagnostik und Zusammenarbeit so-
wie Empfehlungen zur Qualititssicherung (§ 44 £ der Heilmittel-Richtlinie - E). Es ist nicht er-
sichdich, aus welchem Grunde die umfangreichen Vorschlage der Patientenvermetung fiir die
Bereiche der Zusammenarbeit zwischen Arzten und Diatassistenten sowie sur Qualitirssiche-
mung nicht ausreichen sollten, um sine engmaschige Kooperation rwischen den beiden Professi-
onen sicherzustellen, die der besonderen 3ituaton der erkrankten Patientengruppen in den o. g.
Indikationen abschlisffend genigt.

68




A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

ol £ wvor 5

Wenn der G-BA iterativ eine engmaschige Zusammenarbeit zwischen Arzt und Didtberater for-
dert, dberzisht er zudem, dass eine solche jedenfalls in den Bereichen, in denen Diftassistenten
schon gegenwirtig als Bestandteil eines multimodalen Teams titig sind (z. B. in spezialisierten
Zentren, sog. Stofferechssl-Zentren bow. Mukoviszidose-Spezialambulanzen, Hochschulambu-
lanzen nach § 117 30B V, sowie in den sozialpadiatrischen Zentren nach § 119 30B V) bereits be-
steht. Der G-BA salbst hebt die Qualitdt der Ermdhrungzberatung z. B. in Zentren hervor und
weist darauf hin, dass an diesen sine unmittelbare driliche Verfiigbarkeit und Erreichbarkeit wvon
Arztund Diitassistenten unter drztlicher (Gesamt-) Verantwortung gewahrleistet sei. In diesen
Einrichtungen wairde somit schen gegenwartig nicht die nach Ansicht des G-BA gegebene Ge-
fahr bestehen, dass auf mégliche Fehler in der Diattherapie von arztlicher 3eite nicht unmittelbar
reagiert werden kinnte. Dies harte jedoch zur Folge, dass Mafnahmen der ambulanten Erngh-
mungsberatung auch nach den Maflstiben des G-BA zumindest in diesen Einrichtungen bereits
zum jetzizgen Zeitpunkt durch Diftassistenten auf der Basis einer drztlichen Verordnung erbrache
werden kinnten Der G-BA schliefit durch seinen Beschhiss vom 22, Januar 2015 jedoch awch
diese Moglichkeit in Ganze aus.

Auf der Grundlage der vorherigen Ausfiihrungen wird die Entscheidung des G-BA vom 22_Ja-
nwar 2015, die ambulante Emahmungsberatung im Falle von seltenen angeborensn Stoffwech-
selerkrankungen und Mukowviszidose nicht als eigenstandiges Heilmittel in die Heilmittel-Richt-
linie aufrunehmen (s. 0. zu 1), somit beanstandet

Sowsait (ber die Indikationen ssltene angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose
hinaus beschlozzen wurde, die ambulante Emahmingsberatung als rztlich zu verordnends Ein-
zelmafinahme nicht in die Heilmitrel-Richtlinie aufrunehmen (0. unter 2.), wird dies nicht be-
anstandet, so dass der Beschluss des G-BA wvom 22, Januar 2015 diesbeziglich in Kraft treten
kann

Mit freundlichen Gniffen
Imn Awftrag

Dr. Ulrich Orlowski

Rechtsbehelfsbalehmmng

Gegen dieren Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich cder elektronisch ge-
maf § 653 8303 in Verbindung mit der Vercrdnung Gber den elekironischen Rechtswerkehr im
Land Brandenburg cder zur Miederschrift des Urkundsbeamten der Geschaftsstelle beim Landes-
sozialgericht Berlin-Brandenburg, Forsterweg 2-6, 14432 Potsdam, Klage ethoben werden.
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A-4.5 Prufung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V vom
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem_ § 91 SGB Vvom 16. Marz 2017
hiec Anderung der Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL)
Aufnahme der ambulanten Ernihrungsberatung bei seltenen angeborensn
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Zehr geshrte Damen und Herren,

der von [hnen gemaf § 24 SGB V vorgelegte 0. g. Beschluss vom 16. Mirz 2017 dber eine
Anderung der Heilmittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tauts

U-Bahn W&
5-8ahn 51, 53, 53, 5T

Oranienburper Tor
Frigdrichalr sl

StraBenbalhn M 1
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B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und
medizinischer Notwendigkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

B-1.1 Beratungsanlass
Die Beratungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur ambulanten
Ernéhrungsberatung wurden durch das Urteil des Bundessozialgerichts vom 28. Juni 2000,
Az. B 6 KA 26/ 99 R, veranlasst. In diesem stellte das Gericht fest, dass der G-BA verpflichtet
ist, Uber die Aufnahme dieses mdglicherweise neuen Heilmittels in einem férmlichen Verfahren

zu entscheiden.

Unter anderem wurde vom Bundessozialgericht ausgefuhrt: ,Steht namlich fest, dass eine
Leistungspflicht im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung nicht von vornherein of-
fensichtlich ausscheidet, gebieten es Art. 12 Abs. 1 und Art. 19 Abs. 4 GG, dass - ahnlich den
in 8§ 92 Abs. 6 Satz 2, § 125 Abs. 1 SGB V normierten Anhérungsrechten - auch in einem
formlichen Verfahren, d.h. auf der Basis der Verfahrensordnung des Beklagten unter
Berlcksichtigung fachkundiger Stellungnahmen - entschieden und eine ggf. negative

Entscheidung férmlich bekanntgegeben wird.

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

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

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

Beratungsthemas:

.unter Bericksichtigung des BSG-Urteils vom 28. Juni 2000 wird die Diattherapie als
medizinische Erndhrungsberatung verstanden, die Gegenstand der Methodenbewertung sein
soll. Dies begriindet sich damit, dass die medizinische Erndhrungsberatung der eigentliche
Gegenstand der Tatigkeit von Diatassistenten ist. Die Erndhrungsberatung zielt wiederum auf

die Erhdhung der Akzeptanz von Diattherapien fur die jeweiligen Indikationen ab.”

Weiterhin wurde vom Unterausschuss am 16. September 2005 klargestellt, dass einzelne

medizinische ,Diattherapien (ugs. Diaten)“ selbst nicht zur Bewertung ihres Nutzens anstehen.

B-1.3 Berufsbhild Diatassistentin / Didtassistent
Die Berufsausbildung und die Erlaubnis zur Fihrung der Berufsbezeichnung "Diatassistentin”
oder "Diatassistent” werden im Diatassistentengesetz (DiatAssG vom 8. Méarz 1994, BGBI. |
S. 446, zuletzt durch Artikel 48 des Gesetzes vom 6. Dezember 2011, BGBI. | S. 2515, ge-
andert) geregelt. Zur Ausbildung wird in § 3 DiatAssG ausgefuhrt: ,Die Ausbildung soll ent-
sprechend der Aufgabenstellung des Berufs insbesondere die Kenntnisse, Fahigkeiten und
Fertigkeiten vermitteln, die zur eigenverantwortlichen Durchfiihrung diattherapeutischer und
erndhrungsmedizinischer MaRnahmen auf &rztliche Anordnung oder im Rahmen &rztlicher
Verordnung wie dem Erstellen von Diatplanen, dem Planen, Berechnen und Herstellen wis-
senschaftlich anerkannter Diatformen befahigen sowie dazu, bei der Pravention und Thera-
pie von Krankheiten mitzuwirken und erndhrungstherapeutische Beratungen und Schulungen

durchzufihren (Ausbildungsziel).*
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B-2 Vorgehensweise

B-2.1 Methodisches Vorgehen
Ernahrungs- oder Diatberatung als Teil der Erndhrungsmedizin wird in der deutschen
Gesundheitsversorgung zur Priméar- und Sekundarpravention sowie zur Behandlung zahlrei-
cher Krankheiten und in der medizinischen Rehabilitation (Tertiarpravention) erbracht.
Alleinige Erndhrungsberatung als Teil eines gesundheitsbewussten Lebensstiles kann in

Deutschland unter anderem von Diatassistentinnen erbracht werden.

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

B-2.2 Zu beratende Indikation
Eine generelle Verpflichtung, jede im initialen Stellungnahmeverfahren erwahnte Methode in
die inhaltlichen Beratungen aufzunehmen, gibt es nicht. Insbesondere solche Indikationen, die
den Umfang des Beratungsantrages Uberschreiten oder die eine inhaltliche Begriindung fur
die Aufnahme etwa in Form der nach 2. Kap. 8 6 Abs. 3 VerfO im Regelfall erforderlichen
Unterlagen gemaf 2. Kap. 8 10 VerfO nicht erkennen lassen, kdnnen unberiicksichtigt bleiben.
Im Ubrigen kann mit hinreichender fachlicher Begriindung, insbesondere dem Fehlen jeglicher
wissenschaftlicher Unterlagen zum diesbezliglichen Nutzen, von einer tiefergehenden

inhaltlichen Befassung abgesehen werden.
Zusammenfassend sind folgende Mal3gaben zu beachten:
1. Zu beraten sind grundsatzlich alle Indikationen, die vom Beratungsantrag umfasst sind.

2. Fehlt es wie hier an einem Beratungsantrag mit hinreichender Indiktionsspezifikation, so ist
der Beratungsumfang aus dem Anlass der Beratungen abzuleiten. Dieser liegt hier in dem
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nach der Diatassistentinnenentscheidung des BSG in einem formlichen Verfahren zu
behandelnden Antrag der Diatassistentinnen. Mit Blick auf die Begriindung des Urteils,
wonach der Gesetzgeber im Diatassistentinnengesetz von einer bestimmten Téatigkeit der
Diatassistentinnen ausgeht, welche grundséatzlich im deutschen Gesundheitswesen entfaltet
werden kann, ist diese gesetzliche Vorgabe bei der Bestimmung des Beratungsumfanges

heranzuziehen.

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

vom Gesetzgeber im Didtassistentengesetz vorausgesetzten Tatigkeitsbereiche fallen.

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

B-2.3 Informationsgewinnung und -auswabhl
Die Informationsgewinnung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 SGB V zielt
bei der Vorbereitung des jeweiligen Beratungsthemas auf eine Feststellung des derzeit
verfugbaren medizinisch-wissenschaftlichen Wissensstandes einer Methode im Sinn von
8§82 SGB YV ab.

Hierzu werden Uber den Weg der Veroffentlichung aktuelle Stellungnahmen von
Sachverstandigen aus Wissenschaft und Praxis eingeholt. Uber die hiermit gewonnenen
Hinweise auf aktuelle wissenschaftliche Veroffentlichungen hinaus fihrt der Gemeinsame
Bundesausschuss nach 8 91 SGB V eine umfassende aktuelle systematische

Literaturrecherche durch.

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

Stellungnahmen zitierte Literatur ist in Kapitel B-6.2 aufgefuhrt.

Im Weiteren wurde eine Recherchestrategie fir die Ernahrungsberatung erstellt und im
September 2005 in folgenden Datenbanken ausgefiihrt: The Cochrane Library (einschlielich
NHS-CRD-Database), Medline, Embase, Gerolit, Health Services/Technology Assessment
Text (HSTAT), Trip-Database, AWMEF-Leitliniendatenbank, National Guideline Clearinghouse
(NGC), Guidelines International Network (GIN), National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), und Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN). Zusatzlich wurde
auf den Internetseiten der Mitgliedsorganisationen der INAHTA recherchiert. Im September
2008 wurde ein Update dieser Recherche durchgefiihrt, wobei zusatzlich die in der ersten

Recherche ermittelten Indikationen berticksichtigt wurden. Die genaue Recherchestrategie ist
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im Anhang B-6.4 beigefugt. Darlber hinaus flossen durch Handsuche in den
Literaturverzeichnissen systematischer Ubersichtsarbeiten identifizierte Publikationen in den

Bewertungsprozess ein.

Basierend auf den Verfahrensablaufen des Gemeinsamen Bundesausschusses wurden die
im Rahmen der Literaturrecherche bzw. Handsuche identifizierten Publikationen sowie die in
den Stellungnahmen zitierten Publikationen nach zuvor festgelegten Filterkriterien in einem
zweistufigen Verfahren hinsichtlich ihrer Relevanz gepruft. Im ersten Schritt wurde auf Basis
von Abstracts, anschliel3end auf Basis von Volltexten entschieden (erstes Literaturscreening,
zweites Literaturscreening). Als relevant eingestufte Literatur wurde im Volltext ausgewertet.

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

e Fragestellung: Wirksamkeit der Erndhrungsberatung;

e Studiendesign: randomisiert-kontrollierte Studien;

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

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

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

Minimalintervention)

e Sprache: deutsch oder englisch;

Ausgeschlossen wurden Studien, in denen

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

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

Es wurden keine Einschrankungen hinsichtlich der in den Studien untersuchten Endpunkte
gemacht. Laut der Verfahrensordnung des G-BA (2. Kap. § 11 Abs. 7 VerfO) sind bei der
Nutzenbewertung insbesondere die patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Morbiditéat und
Lebensqualitdt zu berlcksichtigen. Es wurden allerdings auch Studien mit anderen
krankheitsspezifischen Endpunkten (Surrogatparameter) in die Bewertung eingeschlossen.
Fir die Nutzenbewertung waren jedoch die patientenrelevanten Endpunkte von besonderer
Bedeutung.
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Die Beurteilung der methodischen Qualitat der Studien wurde in Anlehnung an die PEDro
Skala (Centre of Evidence-Based Physiotherapy (CEBP). PEDro scale. Sydney: George

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

http://www.pedro.org.au/english/downloads/pedro-scale/, Zugriff am 08.01.2012.; Maher CG,
Sherrington C, Herbert RD, Moseley AM, Elkins M. Reliability of the PEDro scale for rating

guality of randomized controlled trials. Phys Ther 2003; 83 (8): 713-21.) vorgenommen.
Die identifizierte Literatur wurde nach Hauptindikation der Studienpopulation kategorisiert.

Fiar in den Stellungnahmen erwédhnte Indikationen, fur die in der Literaturrecherche keine
Studien identifiziert werden konnten, wurde ergéanzend eine orientierende Recherche nach
relevanten Leitlinien durchgefuhrt. Die identifizierten Leitlinien wurden auf Aussagen zur

Bedeutung der Erndhrungsberatung geprdift.

Besondere Indikationsgruppe: Angeborene  Stoffwechselerkrankungen und

Mukoviszidose

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

therapeutischer Standard.

Zu diesen Indikationen konnten in der Literaturrecherche keine den Einschlusskriterien
entsprechenden Studien gefunden werden. Wie in der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO
2. Kapitel, 4. Abschnitt, 813) festgehalten, kann es bei seltenen Erkrankungen, bei Methoden
ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden unmdglich oder unangemessen sein,
Studien der hochsten Evidenzstufen durchzufihren oder zu fordern. In solchen
Konstellationen kann zur Anerkennung des Nutzens auf Erkenntnisse auch deutlich niedriger
Evidenzstufen zuriickgegriffen werden. Um den gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse, auf dessen Beriicksichtigung die Patienten bei Ihrer Behandlung gemafl SGB V
Anspruch haben, zutreffend und zweifelsfrei zu ermitteln, wurde deshalb fir diese Indikationen
eine erganzende mindliche Expertenanhérung durchgefihrt. Die Ergebnisse der
Expertenanhérung wurden als wesentliche Grundlage fur die Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit der Erndhrungsberatung fir diese Erkrankungen benutzt.
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B-3 Auswertung der Stellungnahmen gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO

Am 16. September 2005 leitete der Gemeinsame Bundesausschuss die inhaltliche Beratung
zum Thema ,Ambulante Ernahrungsberatung” ein. Gemal 2. Kapitel § 6 VerfO wurde die
Aufnahme des Bewertungsverfahren Uber die ambulante Erndhrungsberatung am
7. November 2005 im Bundesanzeiger angekindigt (s. Kapitel B-6.1.1.1). Den
Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen
sowie den Spitzenorganisationen der Hersteller von Medizinprodukten und -geréten wurde
Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Die nach Verdffentlichung des Themas im
Bundesanzeiger eingegangen Stellungnahmen wurden auf relevante Literaturangaben und
beziglich ihrer wesentlichen inhaltlichen Aussagen geprift. Zundchst wurden die in den
Stellungnahmen genannten Indikationen fir die Durchfihrung einer medizinischen
Ernahrungsberatung ermittelt. Weiterhin wurden die in den Stellungnahmen angegebenen

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

B-3.1 In den Stellungnahmen genannte Indikationen

Tabelle 2: In den Stellungnahmen genannte Indikationen

Adipositas (s. Ubergewicht), Praadipositas und Adipositas Grad | - Il
Ahornsirupkrankheit (MSUD)

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

Aminosauren-Stoffwechsel, Stérungen des: Organoacidurien, Harnstoffzyklusstdrungen,
Tyrosinamien, Homocystinurie, andere verwandte Stoffwechselkrankheiten.

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

Diabetes mellitus Typ 1

Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes mellitus, Insulinabhangiger

Diabetes mellitus, Nicht insulinabhangiger

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

Erkrankungen, ernahrungs- und diattherapeutisch beeinflussbare

Ess-Stérungen
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Fehlerndhrung: klinisch relevante, behandlungsbedurftige krankheitsbedingte

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

Fettstoffwechselstérungen

Glucosetoleranz, gestorte (IGT)

Harnstoffzyklusdefekte

Hypercholesterinamie

Hyperlipidamie und kombinierte HLP

Hypertonie, arterielle

Hypertriglyceridamie

Hypertyrosinamie (Tyrosinose)(Typ I)

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

Isovalerian-, Methylmalon- + Propionacidamie

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

Koronare Herzkrankheit bzw. kardiovaskulare Verschlusskrankheit mit
Ursachenbehandlung

Krebs

Kurzdarmsyndrom

Lactoseintoleranz

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

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

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

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

Mangelernahrung, krankheitsassoziierte (chronische Organinsuffizienz)

Metabolisches Syndrom

Mukoviszidose

Nahrungsmittelallergien

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

Nahrungsmittelunvertraglichkeiten

Nichtketotische Hyperglycindmie

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

Osteoporose

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

Psoriasis vulgaris, Psoriasis-Arthritis

Rheuma

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

Stoffwechselkrankheiten, angeborene im Erwachsenenalter

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

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

Stoffwechselstorungen

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

Tumorerkrankungen

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

Ubergewicht, Adipositas

Untergewicht, Mangelernahrung

Unterstltzung einer medikamentdsen oder auch chirurgischer Behandlungsverfahren,
z. B. bei Fettstoffwechselstérungen, Diabetes mellitus, Dinndarmresektionen

Unvertraglichkeitsreaktionen, allergologische

Zahnhartsubstanzdefekte (Erosionen), nicht-kariés bedingte, ernahrungsabhangige

Zahnhartsubstanzdefekte (Zahnkaries), karids bedingte, ernahrungsabhangige
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B-3.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen zur

Veroffentlichung des Beratungsthemas

»Ernahrungsberatung*

Tabelle 3: Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen zur Veréffentlichung des Beratungsthemas

»Erndhrungsberatung”
Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
1. Facharzt fir Allgemeinmedizin 07.12.2005 Per Fax
(Dr. Ch. Charisius) 07.12.2005
Per E-Mail
10.12.2005
2. Deutsche Gesellschaft 12.12.2005 Per Fax
fur Erndhrungsmedizin (DGEM) 14.12.2005
Per E-Mail
08.01.2005
12.01.2006
3. Vorsitzende der Berliner Diabetesgesellschaft Per Fax
Vorsitzende der Norddeutschen 12.12.2005
Diabetesgesellschaft Per E-Mail
I\D/lggllsecdhgr? Slr:glt?tiigss (’f;Sr E?Aﬁ?ﬁ n\éosrfrz)rschung 05.01.2006
(DIFE)
AK-Berlin und AK-Brandenburg fiir die
Durchfiihrung der Kurse ,Erndhrungsmedizin“
4. Praxis fur nachhaltige Gesundheitsférderung Per E-Mail
(Dr. P. Forster) 13.12.2005
5. Deutscher Psoriasis Bund e. V. (DPB) 15.12.2005 Per Post
16.12.2005
Per E-Mail
15.12.2005
6. Gutegemeinschaft Diat- und Vollkost e. V. Per E-Mail
(GDV) 15.12.2005
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
7. Verband fiir Ernahrung und Diatetik e.V. 15.12.2005 Per E-Mail
16.12.2005
Per Post
19.12.2005
Per E-Mail
25.01.2006
8. Mukoviszidose e. V. 16.12.2005 Per E-Mail
16.12.2005
Per Post
22.12.2005
9. Kommission Krebs und Ernahrung Per E-Mail
Deutsche Krebsgesellschaft 16.12.2005
Per E-Mail
23.12.2005
10. Deutsche Gesellschaft fir Ernahrung e. V. 13.12.2005 Per E-Mail
(DGE) 16.12.2005
Per Post
16.12.2005
11. Bundesverband Medizintechnologie (BVmed) Per E-Mail
16.12.2005
12. Deutscher Heilbaderverband e. V. Per E-Mail
GDV (siehe Nr. 6) 16.12.2005
13. Deutscher Allergie- und Asthmabund e. V. Per E-Mail
16.12.2005
14. KIinik_fUr Qastroenterologie, Hepatologie und Per E-Mail
:jnefgkLtJlr?il\(/)gzitatsinnikums der Heinrich-Heine- 16.12.2005
Universitat Dusseldorf
(Stoffwechselambulanz)
15. Deutsche Inte(essensgemeinschaft Per E-Mail
Chenyetonue nd v angebarene
16. Institut far Qualitat_ssicherung in der 17.12.2005 Per Post
E'ri\/aithrungstheraple und Ernéhrungsberatung 19 122005
Quetheb
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
17. Diatassistentin 17.12.2005 Per E-Mail
(Daniela Kluthe-Neis) 18.12.2005
18. Elterninitiative Galaktosamie e. V. Per E-Mail
18.12.2005
Per E-Mail
15.02.2006
19. Klinik fur Kinder- u. Jugendmedizin Per E-Mail
AG Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS) 19.12.2005
20. Verband der Diplom-Oecotrophologen e. V. 19.12.2005 Per E-Mail
(VDOE) 19.12.2005
Per Post
22.12.2005
21. Bundeszahnarztekammer (BZAK) 21.12.2005 Per E-Mail
21.12.2005
Per Post
23.12.2005
22. Arztin fur Innere Medizin Per E-Mail
(Dr. M. Toeller) 03.01.2006
Diabetologin
Mitglied der Diabetes and Nutrition Study
Group der Europaischen Diabetes-
Gesellschaft
23. Verband der Diatassistenten e. V. 06.01.2006 Per E-Mail
VDD e. V. 06.01.2006
Per Post
09.01.2006
24, Verband der Diatassistenten e. V. Per E-Mail
VDD e. V. 16.01.2006
25. Universitat Minchen 02.09.2006 07.09.2006
(Prof. Adam)
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B-4 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Erndhrungsberatung

B-4.1 Schwerpunkt Adipositas

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

Weltgesundheitsorganisation eingeteilt:

e 18,5 bis 24,9 Normalgewicht

e 25,0 bis 29,9 Ubergewicht

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

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

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

Ursachen der Adipositas sind vor allem Lebensgewohnheiten, etwa fehlende korperliche
Anforderungen, Stress, Bewegungsmangel, und Fehlerndhrung in Form von hohem Konsum
energiedichter Lebensmittel, Fast Food, zuckerhaltiger Softdrinks und alkoholischen
Getranken. Auch medizinische Faktoren wie eine familidre Disposition, syndromale
Erkrankungen, Essstérungen (z. B. Binge-Eating-Disorder, Bulimie, Night-Eating-Disorder),
endokrine Erkrankungen (z. B. Hypothyreose, Cushing-Syndrom), oder Medikamente kénnen
eine Rolle bei der Entstehung der Adipositas spielen (DGEM 2007).

Folgen von Ubergewicht und Adipositas sind aktivitats-, alters-, geschlechts- und
gewichtsabhangig. Grol3e prospektive Studien haben gezeigt, dass ein steigender BMI mit
einer zunehmenden Verkirzung der Lebenserwartung verbunden ist. Frauen haben bei einem
BMI von > 40 kg/m? ein zweifach hoheres, Manner ein dreifach héheres Mortalitatsrisiko.

Weder bei Frauen noch bei Mannern zeigte sich nach dem 50. Lebensjahr bis zu einem BMI

85



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

von 36 kg/m? eine Verkiirzung der Lebenserwartung (Fontaine et al., 2003; Peeters et al.,
2003).

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

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

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

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

Leidensdruck.

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

kardiovaskularer Risiken anzustreben (Sign 2010).

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

eine anzustrebende Gewichtsreduktion von 0,5 - 1,0 kg pro Monat.
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B-4.1.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Adipositas
Eingeschlossene Studien
Zur Indikation Adipositas wurden insgesamt 16 Studien ausgewertet. Von diesen konnten 14
bei der Bewertung des Nutzens der alleinigen Ernahrungsberatung nicht zur Bewertung
herangezogen werden und mussten daher ausgeschlossen werden, da Gegenstand der
Studien multimodale Behandlungsanséatze waren oder andere Ausschlussgriinde vorlagen

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

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

Umfang der Intervention in beiden Studien bei etwa 20 Stunden.

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

Erndhrung bzw. eine einstiindige Einzelberatung.

Endpunkte
Endpunkt beider Studien war die Veranderung des Koérpergewichts, in einer Studie wurde
zudem die Veranderung der kdrperlichen Aktivitat, der selbsteingeschatzte Gesundheitsstatus

und die erndhrungsbezogene Selbstwirksamkeit erfasst.

Ergebnisse

Zum Endpunkt Korpergewicht konnten beide Studien einen signifikanten Unterschied

zwischen Interventions- und Kontrollgruppe finden.

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

¢ Inder Studie von Kalavainen et al. 2007 mit sieben- bis neunjahrigen Kindern war nach
zwolf Monaten das Verhdltnis vom Korpergewicht zu KorpergroRe in der
Interventionsgruppe um 3,4% gesunken versus einem Anstieg von 1,8% in der

Kontrollgruppe.
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Hinsichtlich der korperlichen Aktivitat und des selbsteingeschatzten Gesundheitsstatus fand
sich kein signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Fir die
ernahrungsbezogene Selbstwirksamkeit wird ein signifikanter Unterschied zwischen

Interventions- und Kontrollgruppe berichtet.

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

gegeben ist.
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Tabelle 4: Eingeschlossene Studien zu Adipositas

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 12
Monaten

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

191 Patienten mit BMI
> 27

Drop-Out: 8%

ITT Analyse

Intervention 1:

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

Intervention 2:

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

Kontrollgruppe:
Schriftliches
Informationsmaterial

Koérpergewicht,
Selbstwirksamkeit:
Signifikanter
Unterschied zwischen
Interventionsgruppen
und Kontrollgruppe.

Koérperliche Aktivitat,
Gesundheitsstatus

(Selbsteinschatzung):

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
den Gruppen.

Keine Verblindung

Gruppenberatung
verhaltenstherapeutisch
orientiert
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 12
Monaten

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

70 adip6se Kinder im
Alter von 7-9 Jahren

Drop-Out: 1%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

2 Einzelberatungen a
30 Minuten in 6
Monaten.

Korpergewicht:
Signifikant grof3ere
Verbesserung in der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Intervention fir Eltern
und Kinder
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B-4.1.3 Bewertung des Nutzens der Ernahrungsberatung bei der Indikation
Adipositas

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

Auswertung in beiden Studien nicht stattfanden.

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

jedoch nicht vor.

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

Jahr, wurde deutlich verfehilt.

Im Kindes- und Jugendalter fand sich allein die Studie von Kalavainen (2007), in der die
Wirksamkeit der Ernahrungsberatung in einem verhaltenstherapeutischen Ansatz gegen eine
Kontrollgruppe verglichen wurde. Die in den Leitlinien (AGA 2009, SIGN 2010) geforderten
Therapieziele Gewichtskonstanz bei Kindern und Jugendlichen bei einem BMI > 90. bis < 98.9.
Perzentile bzw. ab einem BMI >99. Perz. eine anzustrebende Gewichtsreduktion von 0,5 - 1,0

kg pro Monat wurden in der Studie nicht erreicht.

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

ausgewerteten Literatur nicht.

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

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

Je nach Schweregrad der Adipositas kann eine Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes
mit eingeschrankter Lebensqualitdt und hohem Morbiditats- und Mortalitatsrisiko vorliegen, die
eine langfristige multiprofessionelle Betreuung erfordert. Dies gilt insbesondere, wenn
krankhaftes Ubergewicht mit anderen Risikofaktoren kombiniert auftritt bzw. andere
Erkrankungen bestehen. In Abhangigkeit vom Grad der Adipositas und weiteren
Komorbiditditen ~ sind  entsprechend der  Leitlinienempfehlungen  differenzierte
Therapiekonzepte zu verfolgen, die auf ein kombiniertes Basisprogramm (Ernahrungs-,
Bewegungs- und Verhaltenstherapie) aufsetzen. Auf Grund der Bewertung der vorliegenden
Unterlagen unter Beriicksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der
Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit
§ 10 Abs. 2 und 8§ 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fir eine alleinige
Erndhrungsberatung bei Patienten mit Adipositas die medizinische Notwendigkeit nicht

gegeben ist.

92



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

B-4.2 Schwerpunkt Diabetes mellitus Typ 2

B-4.2.1 Hintergrund
Als Diabetes mellitus (DM) bezeichnet man eine Gruppe von Stoffwechselerkrankungen, die
alle durch Hyperglykédmie in Folge von Stdérungen der Insulin-Sekretion und/oder der
Insulinwirkung gekennzeichnet sind. Als DM Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet die

durch Insulinresistenz in Verbindung mit relativem Insulinmangel gekennzeichnet ist.

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

vergangenen Jahren bei Kindern und Jugendlichen gegeben zu haben (Giani 2004, RKI 2006).

Der DM Typ 2 beruht nach heutiger Erkenntnis auf einer genetisch bedingten, multifaktoriellen
Krankheitsbereitschaft. Zur Entwicklung des klinischen Krankheitsbildes kommt es unter dem
Einfluss sogenannter Manifestations- und Risikofaktoren, die h&ufig in Form eines
metabolischen Syndroms vorliegen. Wichtigster Einzelfaktor ist die Adipositas, besonders
wenn eine viscerale Fettverteilung mit Hepatosteatose (Fettleber) vorliegt. Adipositas,
Bewegungsarmut und Dyslipoproteindmie fiihren zur Insulinresistenz. Entsprechend werden

zur Vorbeugung vor allem Gewichtskontrolle und kérperliche Aktivitat empfohlen (AKdA 2009).

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

Die Grundlage der Diabetestherapie ist die Behandlung der Manifestationsfaktoren und des
damit assoziierten metabolischen Syndroms, insbesondere durch Umstellung der Ern&hrung,
vermehrte korperliche Aktivitdt und Reduktion des Korpergewichts. Daher stellt -
leitliniengerecht - die strukturierte Diabetes-Schulung bei Patienten/innen mit einem neu
diagnostizierten DM Typ 2 die Basistherapie dar. Diese besteht stets aus einer Schulung,
Erndhrungs- und Bewegungstherapie, Umstellung der Lebensweise und Selbstkontrolle. Erst
wenn diese nicht zum Erfolg fuhrt, ist eine medikamentdse Therapie indiziert (Matthai 2009,
AKdA 20009).
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B-4.2.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Diabetes
mellitus Typ 2

Eingeschlossene Studien

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

von Arzten/ Pflegepersonal durchgefiihrt.

Studiendesign

Von den neun Studien hatten sechs eine Kontrollgruppe, zwei Studien hatten zwei
Kontrollgruppen und eine Studie hatte drei Kontrollgruppen. Die Kontrollgruppen erhielten in
funf Studien eine Standardversorgung flir DM Typ 2 Patienten in Form von schriftlichen oder
mindlichen Beratungen, in vier Studien eine verklrrzte oder Minimal-Ernahrungsberatung, in
zwei Studien keinerlei Beratung und in einer Studie eine Anleitung zu korperlicher Aktivitat
bzw. eine Kombination aus korperlicher Aktivitat und Ernahrungsberatung. Sofern persénliche
Ern&hrungsberatung in den Kontrollgruppen angeboten wurde, lag der Umfang bei etwa einer
bis 15 Stunden.

Endpunkte

Endpunkte der Studien waren insbesondere Veranderungen des Korpergewichts bzw. des
BMI sowie Blutzucker- und Lipidwerte. Je einmal erfasst wurde krankheitsbezogenes Wissen,
Lebensqualitat, die Proteinaufnahme bzw. Selbstwirksamkeit (Tabelle 5: Eingeschlossene

Studien zu Diabetes mellitus Typ 2).

Ergebnisse

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

nach sechs Monaten in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Fur die Endpunkte Korpergewicht bzw. BMI liegen Ergebnisse aus sieben der neun Studien
vor. In fUnf Studien zeigte sich eine statistisch signifikant groRere Reduktion des
Kdrpergewichts bzw. des BMI in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe. Die

Gewichtsreduktion im Vergleich zur Baseline lag im Bereich von 1,8 kg bis 5,5 kg.
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In der Studie von Anderson-Loftin et al. 2005 war der BMI nach sechs Monaten in der
Interventionsgruppe um 0,8 Punkte gesunken (-1,8 kg Korpergewicht), in der
Kontrollgruppe um 0,6 Punkte gestiegen (+1,9 kg Korpergewicht).

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

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

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

In der Studie von Wolf et al. 2004 war das Korpergewicht in der Interventionsgruppe
nach zwo6lf Monaten um 2,4kg gesunken und in der Kontrollgruppe mit

Standardversorgung um 0,6 kg gestiegen.

Keine signifikanten Unterschiede hinsichtlich Veranderungen des BMI bzw. Kérpergewichts

werden aus zwei Studien berichtet:

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

In der Studie von Korhonen et al. 1987 war das Kdérpergewicht in Interventions- und
Kontrollgruppe nach zwolf Monaten im Vergleich zur Baseline gesunken, aber es gab
keinen Unterschied zwischen den Gruppen (die Studie macht keine genauen Angaben
zur Gewichtsreduktion in kg oder BMI-Punkten).

Lipidwerte wurden in sechs Studien gemessen: keine Studie fand einen signifikanten Effekt

der Erndhrungsberatung. Auch zu den in je einer Studie gemessen Endpunkten Blutdruck und

Proteinaufnahme konnte keine signifikante Verbesserung durch die Ernahrungsberatung

gezeigt werden.

Nach der Studie von Miller et al. 2002 steigt das Wissen Uber gesundheitsférdernde Ernahrung

und die Selbstwirksamkeit (Miller et al. 2002) hinsichtlich Ernahrungsumstellungen infolge

einer Ernahrungsberatung. Eine signifikante Verbesserung der Lebensqualitat in der

Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe wird von Wolf et al. 2004 berichtet.

Allerdings bestand die Intervention in dieser Studie aus einer umfassenden Beratung zu einem
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gesundheitsférdernden Lebensstil. Welche Komponenten der Lebensstilanderung in welchem

Umfang zur Verbesserung der Lebensqualitit beigetragen haben, wurde nicht analysiert.
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Tabelle 5: Eingeschlossene Studien zu Diabetes mellitus Typ 2

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

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

Interventionsdauer und
Follow Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung
bei Patienten mit DM 2
und erhéhtem Risiko
fur Komplikationen
hinsichtlich
Veranderung von
Kdrpergewicht, BMI,
HbAlc, Cholesterin und
Fettaufnahme.

afroamerikanischer
Herkunft mit DM Typ 2
und erhéhtem Risiko
fur Komplikationen

Drop-Out: 33%

ITT Analyse

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

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

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

Kontrollgruppe:

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

Korpergewicht, BMI:

Signifikante
Verbesserung der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Cholesterin, HbAlc:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Monate)

Keine Verblindung

Drop-Out: >15%

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

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

Effectiveness of Diabetes 2 Cholesterin, Monate)

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

Interventionsdauer 6
Wochen, Follow Up 6
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernéhrungsberatung im
Vergleich zu einer
Minimalberatung bei
Patienten mit DM Typ 2
hinsichtlich Blutzucker,

Drop-Out: 28%

Per Protocol Analyse

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

Kontrollgruppe:

Einmalige Beratung
von 60 Minuten durch

Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Drop-Out: >15%

Per Protocol Analyse

Cholesterin und Ernahrungsberater.
Kdrpergewicht.
Hartwell et al. RCT 87 Patienten mit DM Intervention: Korpergewicht, Laufzeit < 1 Jahr (6

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

Interventionsdauer 10
Wochen, Follow Up 6
Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernahrungsberatung
bzw. korperlichem
Training im Vergleich.
zur

Typ 2

Drop-Out: 9%

Per Protocol Analyse

10 Gruppenberatungen
durch
Ernéhrungsberater im
Umfang von je 2
Stunden tber 10
Wochen.

Kontrollgruppe 1:

Kdrperliche Aktivitat: 2
Einheiten Zielsetzung
und 8 Einheiten.

Blutzucker, LDL:

Signifikante
Verbesserung der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe 3.

HDL:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
den Gruppen.

Monate)

Keine Verblindung

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

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

Diskussion uber 10
Wochen.

Kontrollgruppe 2:

Kombination aus 5
Wochen
Ernahrungsberatung
und 5 Wochen
korperlicher Aktivitat.

Kontrollgruppe 3:

Standardversorgung

Heller et al. Group

education for obese
patients with type 2
diabetes: greater

success at less cost.

Diabet Med 1988; 5
(6): 552-6.

RCT

Interventionsdauer 6
Monate, Follow Up 12
Monate

Fragestellung:

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

87 Ubergewichtige
Patienten mit neu
diagnostiziertem DM
Typ 2.

Drop-Out: 14%

Per Protocol Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

3 individuelle
Kurzberatungen durch
Ernahrungsberater, je

Korpergewicht:

Signifikante
Verbesserung der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

HbA1:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Relativ aufwéndige
Beratung in
Kontrollgruppe

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

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

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

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

Typ 2

Drop-Out: 11%

Per Protocol Analyse

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

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Ernéhrungsberatung
durch arztliches
Personal.

Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

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

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

Interventionsdauer und
Follow Up 6/12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Lebensstilberatung
(Ern&hrung und
Bewegung) im
Vergleich zu kirzerer
Lebensstilberatung und
Standardversorgung
bei Patienten mit DM
Typ 2 hinsichtlich
Kdrpergewicht, BMI,
HbAlc, Cholesterin,
Blutdruck.

Typ 2

Drop-Out: 19%

ITT Analyse

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

eine Einzelberatung auf
3 Gruppenberatungen,

Kontrollgruppe 1:

Verkirzte
Lebensstilberatung im
Umfang von vier 60
mindtigen Sitzungen in
12 Monaten.

Kontrollgruppe 2:

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

Signifikant grof3ere
Reduktion des
Kdrpergewichts in
Interventions- versus
Kontrollgruppen 1 und
2 nach 12 Monaten.

HbA1c, Cholesterin,
Blutdruck:

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

Drop-Out: >15%

Blutzucker, Blutdruck,
Cholesterin fiir 6
Monate (von 12
Monaten Laufzeit)
berichtet.
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle
Miller et al. Evaluation |RCT 98 Patienten mit DM Intervention: Wissen, Laufzeit < 1 Jahr (10
gzzitg)io{g{gs/z;?ion R]%ﬁrselt mindestens 10 Gruppenberatungen Selbstwirksamkeit: Wochen)
) . durch Signifikant grof3eres
for older adults with Interventionsdauer und Erahrungsberater im | Wissen und

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

Follow Up 10 Wochen

Fragestellung:

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

Drop-Out: 5%

ITT Analyse

Umfang von 90-120
Minuten Uber 10
Wochen.

Kontrollgruppe:

Keine Beratung

Selbstwirksamkeit in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Keine
verhaltensbezogenen
oder klinischen
Endpunkte

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

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

125 Patienten mit
Diabetes

Drop-Out: 22%

ITT Analyse

Intervention:

6 Einzelberatungen im
Umfang von 30
Minuten Uber 12
Monate.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung fur
DM Typ 2 Patienten

Proteinaufnahme:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Drop-Out: >15%

102



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Reduktion der
Proteinaufnahme zur
Préavention einer
diabetischen
Nephropathie.

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

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

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

Drop Out: 20%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
(schriftliches
Schulungsmaterial)

Korpergewicht

Signifikant grol3ere
Gewichtsabnahme in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Signifikant gré3erer
Anteil von Patienten mit
Reduzierung des
Gewichtes um mehr als
5% in Interventions-
versus Kontrollgruppe.

Lebensqualitat

Signifikante
Verbesserung der
Lebensqualitat in der
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

HbA1c, Cholesterin:

Auswerter verblindet

Drop-Out: >15%
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

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

Studienteilnehmer hatten an keinem der Beratungstermine teilgenommen.

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

und den hohen Drop-Out beeintrachtigt.

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

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

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

Die Durchfiihrung einer strukturierten Diabetes Schulung gehért in Deutschland zum
anerkannten medizinischen Standard. Eine Ern&hrungsberatung ist zwar integraler
Bestandteil einer Diabetes Schulung, alleine aber meist nicht ausreichend. Auf Grund der
Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Berlcksichtigung der medizinischen Relevanz,
des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13
Abs. 3in Verbindung mit 8 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass fur eine alleinige Erndhrungsberatung (in Abgrenzung zu einer strukturierten Diabetes
Schulung) bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 die medizinische Notwendigkeit nicht

gegeben ist.
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B-4.3 Schwerpunkt Hypercholesterindmie/Hyperlipidimie

B-4.3.1 Hintergrund
Hypercholesterinamien sind ein Teilproblem der Fettstoffwechselstérungen (Dyslipiddmien),
die sich in Lipoproteintransportstdrungen oder Fettmetabolismusstérungen aufteilen lassen.
Klinisch zeigt sich dies in charakteristischen Konzentrationen von Chylomikronen, LDL-

Cholesterin, VLDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyzeriden.

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

Hinsichtlich der Ursachen der Dyslipidamien sind einerseits genetischen Faktoren zu nennen,

wie sich dies in der Einteilung der Hyperlipoproteindmien nach Frederikson widerspiegelt:

e HLP Typ 1 (Hypertriglyceridamie)

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

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

e HLP Typ 4 (Hypertriglyceridamie)

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

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

GrolR3e epidemiologische Studien wie die Framingham Heart Study, der Multiple Risk Factor
Intervention Trial (MRFIT), die Prospective Cardiovascular Munster (PROCAM) Study zeigen
einen positiven Zusammenhang zwischen dem LDL-Cholesterin-Wert und dem Risiko eine
koronare Herzerkrankung (KHK) zu entwickeln bzw. dem Risiko flir ein erneutes Ereignis bei
bestehender KHK. Mit steigendem LDL-Cholesterin erhéht sich das KHK-Risiko. Wahrend
LDL-Erhdéhungen auf der Basis niedriger LDL-Werte < 100 mg/dl (ca. 2,5 mmol/l) mit einem
geringeren Anstieg des KHK-Risikos verbunden sind, verlauft der Anstieg ab einem LDL-Wert
von >200 mg/dl (ca. 5 mmol/l) steiler. Der Zusammenhang zwischen dem LDL-Cholesterin-
Wert und dem KHK-Risiko wird insbesondere durch das Vorhandensein von anderen
Risikofaktoren wie u.a. Alter, Geschlecht, arterielle Hypertonie, Diabetes mellitus,
Familienanamnese oder Rauchen moduliert (Anderson 1987; Assmann 1998, ; Grundy 2004;
Stamler 2000).
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Zur Beurteilung des Risikos, das von Dyslipidamien ausgeht, ist nach weiteren Risikofaktoren
zu suchen. Dieses Vorgehen ist insbesondere im Zusammenhang mit Herz-Kreislauf-
Erkrankungen wie der KHK von Bedeutung. Neben der Dyslipidamie sind weitere
Risikofaktoren wie Rauchen, arterielle Hypertonie, koronare Herzerkrankungen von
Angehdrigen sowie Alter und Geschlecht zu bertcksichtigen. Unter Bertcksichtigung aller
Risikofaktoren wird ein Gesamtrisiko ermittelt. Entsprechend des Gesamtrisikos sind dann
entsprechende Interventionen zu veranlassen. Diese Interventionen betreffen nicht-
medikamentdse MaRnahmen wie Lebensstilanderungen und gehen bis zur medikamentésen
Therapie. Entsprechend des KHK-Gesamt-Risikos empfehlen die Leitlinien unterschiedliche

LDL-Cholesterin-Werte als Zielwerte fir die Therapie:

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

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

e Bei Personen mit einem KHK-Risiko zwischen 10% und 20% ist der LDL-Zielwert < 130

mg/dl (ca. 3,4 mmol/l).

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

mmol/l).

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

B-4.3.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie

Eingeschlossene Studien

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

Einzelberatungen und vier Studien machten keine Angaben zum Beratungssetting. Die

108



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

Interventionen wurden Uberwiegend von Erndahrungsberatern, teilweise auch von

Arzten/Pflegepersonal durchgefiihrt.
Studiendesign

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

Selbstschulungsprogramm fiir Eltern/Kinder.

Endpunkte

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

erfasst (Tabelle 6: Eingeschlossene Studien zu Hypercholesterinamie).
Ergebnisse

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

Endpunkte.

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

Interventions- als auch in den Kontrollgruppen.

In finf Studien zeigte sich eine statistisch signifikant gro3ere Reduktion von Cholesterinwerten

in der Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

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

¢ In der Studie von Henkin et al. 2000 war nach zwolf Monaten das Gesamtcholesterin
in der Interventionsgruppe von 6,5 mmol/L (251) um 5%, in der Kontrollgruppe von 6,5
mmol/L (251) um 1% gesunken. Hinsichtlich LDL, HDL und Triglyceriden gab es keine
signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.
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e In der Studie von Moy et al. 2001 war nach 24 Monaten das LDL in der
Interventionsgruppe von 4,7 mmol/L (181) auf 4,0 mmol/L (154), in der Kontrollgruppe
von 4,3 mmol/L (166) auf 3,9 mmol/L (150) gesunken. Hinsichtlich HDL und

Trigylceriden gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen.

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

den Gruppen.

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

Unterschiede zwischen der Interventionsgruppe und der Kontrollgruppe.

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

Kdrpergewichts bzw. des BMI wird aus drei Studien berichtet:

¢ In der Studie von Curzio et al. 1989 war das Kérpergewicht in der Interventionsgruppe
nach 6 Monaten um 2,6 kg gesunken, zur genauen Gewichtsreduktion in der
Kontrollgruppe werden keine Angaben gemacht.

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

gesunken.

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

in der Kontrollgruppe um 1,7 kg gestiegen.

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

allerdings in einer bereits zu Studienbeginn normotensiven Population.

110



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

Das Ernahrungsverhalten wurde in finf Studien erfasst. Hierbei zeigten sich in drei Studien
statistisch signifikante Verbesserungen zugunsten der Interventionsgruppe, in zwei Studien
fanden sich je nach Nahrstoff uneinheitliche Ergebnisse oder keine Unterschiede zwischen

Interventions- und Kontrollgruppe.

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

statistisch signifikanten Beeinflussung des Gesamtcholesterins, LDL und HDL.

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

Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe.
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Tabelle 6: Eingeschlossene Studien zu Hypercholesterindamie

Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Ammerman et al. A|RCT 468 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte, Keine Verblindung
randomized controlled trial Hypercholesterinamie 3 Gruppenberatungen | Kérpergewicht:
of a public health nurse | Interventionsdauer 6 durch Pflegekrafte Gber 3 | (Gesamt, LDL) Drop-Out > 20%
directed treatment | Monate, Follow-Up 12| Drop-Out: 26% Monate, bei weiterhin | Kein signifikanter
program for rural patients | Monate hohen Cholesterinwerten | Unterschied zwischen den
with high blood ITT-Analyse Weiterleitung an | Gruppen.
cholesterol. Prev Med | Fragestellung: Erndhrungsberater mit 3
2003a; 36 (3): 340-51. Wirksamkeit einer Beratungen Uber 3| Ernéhrungsverhalten:
Erndhrungsberatung im Monaten, danach | Signifikante Verbesserung
Vergleich Zu einer optionale einmalige | in Interventionsgruppe im
Minimalberatung bei telefonische Beratung. Vergleich zur
Patienten mit Kontrollgruppe.
Hypercholesterinamie Kontrollgruppe:
hinsichtlich Kurzberatung durch
Cholesterinwerten, Pflegekrafte
Kdrpergewicht und
Erndhrungsverhalten.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Becker et al. Nurse-|RCT 156 Patienten mit einem | Intervention: Cholesterinwerte (LDL, | Keine Verblindung
mediated cholesterol LDL-CWert>4,14 mmol/L |6 Beratungen und 6 |HDL, Triglyceride),
management compared | Interventionsdauer  und telefonische Beratungen | Kérpergewicht, BMI: Drop-Out > 20%
with enhanced primary | Follow Up 24 Monate Drop-Out: 23% Uber 24 Monate durch|Kein signifikanter
care in siblings of geschulte Pflegekrafte. Unterschied zwischen | Zu Studienende 45% der
individuals with premature | Fragestellung: ITT Analyse Interventions- und | Interventions- versus 16%
coronary disease. Arch|Wirksamkeit einer Kontrollgruppe: Kontrollgruppe. der Kontrollgruppe mit
Intern Med 1998; 158 (14): | Erndhrungsberatung  im Standardversorgung Einnahme Lipidsenker
1533-9. Vergleich zur erganzt durch detaillierte

Standardversorgung bei Informationen  fur den

Patienten mit Hausarzt zur Erkrankung

Hypercholesterindmie und und den Patienten.

positiver

Familienanamnese far

koronare Herzerkrankung

hinsichtlich

Cholesterinwerten,  BMI

und Koérpergewicht.
Curzio et al.|RCT 141 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte Laufzeit < 1 Jahr (6
Hypercholesterolaemia in Hypercholesterinamie 4  Beratungen  durch|(Gesamt, LDL, HDL,|Monate)
treated hypertensives: a | Interventionsdauer  und Ernahrungsberater tber 6 | Triglycerie), Blutdruck:
controlled trial of intensive | Follow Up 6 Monate Drop-Out: 12% Monate Kein signifikanter | Keine Verblindung
dietary advice. J Unterschied zZwischen
Hypertens Suppl 1989; 7 | Fragestellung: ITT Analyse Kontrollgruppe Interventions- und
(6): S254-S255. Wirksamkeit einer Standardversorgung Kontrollgruppe.

Erndhrungsberatung im

Vergleich zur

Standardversorgung bei Korpergewicht

Patienten mit Signifikante Verbesserung

Hypercholesterinamie der Interventionsgruppe

hinsichtlich im Vergleich zur

Cholesterinwerten, Kontrollgruppe.

Blutdruck und

Kdrpergewicht.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Delahanty et al. Clinical | RCT 90 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte (LDL, | Auswerter verblindet
and cost outcomes of Hypercholesterinamie 3 Einzelberatungen durch | HDL, Triglyceride),

medical nutrition therapy | Interventionsdauer 6 Erndhrungsberater im | Kérpergewicht,

for hypercholesterolemia: | Monate, Follow Up 12 |Drop-Out: 3% Umfang von ja 90 Minuten | Erndhrungsverhalten:

a controlled trial. J Am Diet | Monate Uber 3 Monate, falls|Kein signifikanter

Assoc 2001; 101 (9): ITT Analyse danach Cholesterinwerte | Unterschied zZwischen

1012-23. Fragestellung: nicht im Zielbereich | Interventions- und

Mit Folgepublikation:

Delahanty et al. Medical
nutrition therapy  for
hypercholesterolemia

positively affects patient
satisfaction and quality of

Wirksamkeit einer
Erndhrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit

Hypercholesterinamie
hinsichtlich
Cholesterinwerten,

weitere 2-3 Beratungen im
Umfang von 90 Minuten
Uber 3 Monate.

Kontrollgruppe:
Standardversorgung.

Kontrollgruppe.

Lebensqualitat:
Signifikante Verbesserung
der Interventionsgruppe
im Vergleich zur
Kontrollgruppe auf einer
von vier Subskalen.

life outcomes. Ann Behav | Kérpergewicht,
Med 2002; 24 (4): 269-78. | erndhrungsbezogene
Lebensqualitat,
Erndhrungsverhalten.
Heller et al. Reducing|RCT 59 Patienten mit pAVK Intervention: Cholesterinwerte: < 60 Patienten
blood cholesterol levels in Einmalige Beratung durch | Signifikante Verbesserung
patients with peripheral | Interventionsdauer  und | Drop-Out: 22% Erndhrungsberater. der Interventionsgruppe | Laufzeit < 1 Jahr (3
vascular disease: dietitian | Follow-Up 3 Monate im Vergleich zur | Monate)
or diet fact sheet? Med J ITT Analyse Kontrollgruppe: Kontrollgruppe.
Aust 1989; 151 (10): 566- | Fragestellung: Standardversorgung und Keine Verblindung
8. Wirksamkeit einer schriftliche Informationen.
Erndhrungsberatung im Drop-Out: > 20%
Vergleich zZu
Standardversorgung bei

Patienten mit peripherer
arterieller
Verschlusskrankheit
(PAVK) hinsichtlich
Cholesterinwerten.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Henkin et al. Dietary|RCT 136 Patienten mit | Intervention: Cholesterinwerte Keine Verblindung
treatment of Hypercholesterinamie Einmalige Einzelberatung | (Gesamt, LDL, HDL,
hypercholesterolemia: do | Interventionsdauer 3 durch Arzt im Umfang von | Triglyceride): Drop-Out: >50%
dietitians do it better? A|Monate, Follow Up 12 |Drop-Out: 51% 30 Minuten. Danach 2-4 | Signifikante Verbesserung
randomized, controlled | Monate Einzelberatungen durch |der Interventionsgruppe
trial. Am J Med 2000; 109 ITT Analyse Erndhrungsberater tber 3 |im Vergleich zur
(7): 549-55. Fragestellung: Monate. Kontrollgruppe.

Wirksamkeit von

Ernahrungsberatung im Kontrollgruppe: Kérpergewicht:

Vergleich zur Einmalige Einzelberatung | Kein signifikanter

Standardversorgung bei durch Arzt im Umfang von | Unterschied zwischen den

Patienten mit 30 Minuten, danach | Gruppen.

Hypercholesterinamie Standardversorgung.

hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Kdrpergewicht.
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Studie

Design

Population

Intervention/Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

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

RCT

Interventionsdauer 5
Jahre, Follow-up 21 Jahre

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Erndhrungsberatung im
Vergleich zu keiner
Beratung bei Ma&nnern mit
erhéhtem Risiko fur
koronare
Herzerkrankungen
hinsichtlich der Inzidenz
von Myokardinfarkten und
Gesamtmortalitat.

1232 Manner mit
erhéhtem Risiko fir
koronare
Herzerkrankungen
(oberstes Quartil
Risikoscore)

Drop Out: 4%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Keine Beratung

Myokardinfarkt:

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

Gesamtmortalitat:

Keine signifikanten
Unterschiede zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Lange Laufzeit
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Johnston et al. Diet|RCT 179 Patienten mit | Interventionsgruppe 1: | Cholesterinwerte Laufzeit < 1 Jahr (6
modification in lowering Hypercholesterinamie: 3 Gruppenberatungen | (Gesamt, LDL, HDL, | Monate)
plasma cholesterol levels. | Interventionsdauer  und durch Ernahrungsberater | Triglyceride),
A randomised trial of three | Follow-Up 6 Monate Drop-Out: 27% im Umfang von je 90|Kd&rpergewicht: Keine Verblindung
types of intervention. Med Minuten Uber 6 Monate. Keine signifikanten
J Aust 1995; 162 (10):|Fragestellung: ITT Analyse Unterschiede  zwischen | Drop-Out: > 20%
524-6. Wirksamkeit von Interventionsgruppe 2: | den Gruppen.

Erndhrungsberatung,

individuell oder in 3 Einzelberatungen durch

Gruppen, im Vergleich zur Erndhrungsberater tber 6

Standardversorgung bei Monate.

Patienten mit

Hypercholesterindmie Kontrollgruppe:

hinsichtlich Standardversorgung

Cholesterinwerten und

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

Cholesterinwerten,
Blutdruck, BMI, Erndhrung
(Fett, Cholesterin,
Kalorien).

zum Risikomanagement
der Patienten zur
Baseline, nach 12 und 24
Monaten.

Cholesterinaufnahme:
Signifikante Verbesserung
in der Interventionsgruppe
im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

BMI:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und

Kontrollgruppe.
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen

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

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

practice: the effects on|Wochen, Follow Up 6 |Drop-Out: 10% Umfang von 1x 30 Minuten | Keine signifikanten | Auswerter verblindet
serum lipids, lipoproteins, | Monate und 1x 10 Minuten Uber 8 | Unterschiede  zwischen

and antioxidants. BMJ ITT-Analyse Wochen. den Gruppen. Interventionsdauer < 60

1995; 310 (6979): 569-73.

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Erndhrungsberatung
durch Ernédhrungsberater
im Vergleich zur
Erndhrungsberatung
durch Pflegekrafte und
Standardversorgung
hinsichtlich
Cholesterinwerten und
BMI.

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

Kontrollgruppe:
Standardversorgung und
schriftliche Informationen.

Minuten
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Studie Design Population Intervention/Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen

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

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

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

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

Education Program dietary Unterschiede  zwischen

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

1996; 96 (10): 1003-10. Wirksamkeit einer Wie Intervention 1 und |Ausnahme der | aufgrund Fallzahl
Erndhrungsberatung im zusatzlich zwei weitere | Triglyceridwerte. gemeinsame Auswertung
Vergleich zZu Beratungen im Umfang fur Interventions- versus
Kurzberatung, von je 30 Minuten in der 3. | BMI, Erndhrung, Wissen: | Kontrollgruppen.
Informationsmaterialien, und 7. Woche. Signifikante Verbesserung

und keiner Beratung
Patienten
Hypercholesterinamie
hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Erndhrung, Wissen.

bei
mit

BMI,

Kontrollgruppe 1:
Schriftliches
Informationsmaterial
10mindtiges Video.

und

Kontrollgruppe 2:
Keine Beratung

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

elbstschulungsprogram

m und zur Kontrollgruppe 1:
McKenzie et al. Change in| Standardversorgung bei Hausliches  Eltern-Kind-
nutrient intakes, number —of | Kindern mit Selbstschulungsprogram
servings, and contributions of N
total fat from food groups in 4- to | HyP€rcholesterinamie m bestehend aus
10-year-old children enrolled in a | hinsichtlich Hoérbuchgeschichten,
nutrition education study. J Am | Cholesterinwerten, schriftlichen Informationen
Diet Assoc 1996; 96 (9): 865-73. | Krpergewicht, und Ubungen/Spielen.
Tershakovec et al. Growth of | Ernahrungsverhalten und
hypercholesterolemic children | Ernzhrungswissen. Kontrollgruppe 2:

completing physician-initiated
low-fat dietary intervention. J
Pediatr 1998; 133 (1): 28-34.

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

Vol. 88, No. 2

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

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Monate

Fragestellung:
Wirksamkeit einer

Erndhrungsberatung bzw.

Erndhrungsberatung plus
kérperlichem Training im
Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit erhdhten
Cholesterinwerten und
Ubergewicht hinsichtlich
Cholesterinwerten,
Kdrpergewicht, Bauch-
Huft Umfang, Blutdruck,
Ernahrung (Fett,
Cholesterin, Kalorien),
aerobische Kapazitat.

264 Patienten mit
moderatem Ubergewicht

Drop Out: 13%

ITT Analyse

Intervention 1:

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

Intervention 2:

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

Kontrollgruppe 2:
Standardversorgung

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

Vergleich zur Kontrollgruppe.

Blutdruck:

Signifikante Verbesserung in
beiden Interventionsgruppen
im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Kdrpergewicht:
Signifikante Verbesserung in
beiden Interventionsgruppen
im Vergleich zur
Kontrollgruppe

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

Vergleich zur Kontrollgruppe.

Frauen: Signifikante
Verbesserung in
Interventionsgruppe 2 im

Vergleich zur Kontrollgruppe.

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

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

Es konnten insgesamt 13 Studien zur Indikation Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie
eingeschlossen werden. Die Qualitat der Studien ist eingeschrankt: So fand eine verborgene
Zuweisung der Patienten zu den Gruppen oder eine verblindete Erfassung der Endpunkte zumeist
nicht statt. Die Validitat der Ergebnisse wird eingeschréankt durch den teilweise hohen Anteil an
Studienabbrechern. Sensitivitatsanalysen, in denen die Ergebnisse unter Einbeziehung
verschiedener mdglicher Ergebnisse fur die Studienabbrecher (z. B. durchschnittliche Veranderung,
keine Veranderung, Verschlechterung) modelliert werden, wurden in den Studien nicht
vorgenommen. Die in den Studien untersuchten Ernahrungsberatungen unterscheiden sich dariiber
hinaus beziiglich zeitlichem Umfang, Art der Durchflihrung (Gruppen- oder Einzelberatungen, teils

erganzt durch Telefonkontakte) sowie den konkreten Inhalten und Zielstellungen der Beratungen

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

Hinsichtlich der Cholesterinwerte wird eine LDL-Senkung mdglichst auf Werte um 100 mg/dl,
zumindest aber unter 130 mg/dl, empfohlen und ist als klinisch relevant anzusehen. Die Mehrzahl
der bewerteten Studien zeigte keine signifikanten Veranderungen der Blutfettwerte, insbesondere
der wichtigen LDL-Werte durch die Ernahrungsintervention. Eine bei Frauen und Mannern
gleichermal3en signifikante ~ Verbesserung der LDL-Cholesterinwerte durch die
Erndhrungsintervention zeigte nur eine Studie (Moy 2001). Bei Moy 2001 konnte das LDL-C in der
Interventionsgruppe um ca. 15% gesenkt werden, wahrend in der Kontrollgruppe nur eine Senkung
um ca. 10 % erzielt wurde. Bei Wood 1991 sank das LDL in der Interventionsgruppe um ca. 9 %
wahrend es in der Kontrollgruppe nahezu unverandert blieb. Die Aussagekraft von Wood 1991 wird
dadurch eingeschréankt, dass signifikante Unterschiede in dieser Studie nur fir Frauen
nachgewiesen werden konnten. Keine der bewerteten Studien hat gezeigt, dass alleinige
Ernahrungsberatung bei einer Hypercholesterindmie zu der im Rahmen einer Krankenbehandlung

therapeutisch gewilnschten deutlichen Erniedrigung des LDL-Cholesterins fihrt.

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

Verdnderung von Surrogatparametern lasst sich nicht belegen.
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B-4.3.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Ernahrungsberatung bei
der Indikation Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie

Erhéhte Blutfettwerte stellen vor allem ein Risiko fur die Entwicklung von kardiovaskularen
Erkrankungen dar und erfordern entsprechende Interventionen. Diese Interventionen betreffen
sowohl umfassende Lebensstilanderungen als auch medikamentése Therapien. Auf Grund der
Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Bertcksichtigung der medizinischen Relevanz, des
Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in
Verbindung mit 8§ 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fir eine
alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten mit Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie die

medizinische Notwendigkeit nicht gegeben ist.

B-4.4 Schwerpunkt Hypertonie

B-4.4.1 Hintergrund

Von einer arteriellen Hypertonie ist nach Definition der WHO auszugehen bei einem dauerhaften
systolischen Blutdruck von hdher als 140 mmHg oder einem diastolischen Blutdruck groRer als 90
mmHg. Die primare oder essentielle Hypertonie ist auf erbliche Anlagen und/oder auf3ere
Risikofaktoren (wie z. B. Ubergewicht oder Alkoholkonsum) zuriickzufiihren. Hiervon ist mit etwa 85
- 95% der groR3te Teil der Patienten betroffen. Die sekundare Hypertonie ist auf andere Erkranken,
wie z. B. Erkrankungen der Nieren (Erkrankungen der Nierenarterien und des Nierengewebes), des
endokrinen Systems (u.a. Erkrankungen der Nebenniere, des ZNS, der Nebenschilddruse), der
Gefalie (u.a. Verengung der Aorta) oder das Schlaf-Apnoe-Syndrom zuriickzufihren (Bergert 2010,
NICE 2006).

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

Uberwiegendem Frauenanteil von etwa 4 : 3 (RKI 2006)

Folgen von Hypertonie sind kardio- und zerebrovaskulare Erkrankungen (u.a. Schlaganfall,
Herzinsuffizienz, KHK, Arteriosklerose, Aortenaneurysma), Niereninsuffizienzen und Erkrankungen
des Auges. Zur korrekten Einschatzung von Folgeerkrankungen und der Einleitung einer
sachgerechten Therapie werden neben der Hypertonie weitere Faktoren erfasst, wie z. B. Alter,
Rauchen, kdrperliche Inaktivitat, Dyslipidamie, Familienanamnese der friihzeitigen kardiovaskularen
Erkrankungen, Adipositas, erhthte Blutzuckerwerte bzw. pathologische Glucosetoleranz. Mit diesen
Informationen lasst sich ein kardiovaskuldres Gesamtrisiko darstellen, an dem sich therapeutische
Strategien ausrichten.
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Die Behandlung der Hypertonie orientiert sich einerseits an der Schwere der Erkrankung,
andererseits an weiteren vorhandenen Risikofaktoren und ggf. bereits vorhandenen
Begleiterkrankungen. Wichtig sind die Senkung des Blutdrucks und die Therapie aller zusatzlichen

Risikofaktoren:

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

gesenkt werden.

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

mit hohem oder sehr hohem kardiovaskularen Risiko.

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

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

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

B-4.4.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation Hypertonie

Eingeschlossene Studien

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

Pflegepersonal durchgefihrt.
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Studiendesign
Von den acht Studien hatten funf Studien eine Kontrollgruppe, drei Studien hatten zwei
Kontrollgruppen. Die Kontrollgruppen erhielten in drei Studien mindliche oder schriftliche Beratung,

in zwei Studien eine verkiirzte oder Minimalberatung und in drei Studien keinerlei Beratung.

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

Kdrpergewichts bzw. des BMI und des Salzkonsums.

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

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

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

die Blutdruckmedikation.

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

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

e Inder Studie von Jones et al. 1999 konnte der systolische und diastolische Zielblutdruck tber
30 Monate in der Interventionsgruppe mit weniger Steigerungen der Antihypertensiva-
Behandlung erreicht werden als in der Kontrollgruppe.

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

Kontrollgruppe 65%.

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

ohne Einnahme von Antihypertensiva hormotensiv, in der Kontrollgruppe 5%.
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Veranderungen des Korpergewichts bzw. des BMI wurden in sechs der acht Studien erfasst. In einer

Studie fand sich kein signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Ein

statistisch signifikanter Unterschied wird aus finf Studien berichtet:

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

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

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

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

In der Studie von Langford et al. 1985 war das Korpergewicht bei Patienten mit Ubergewicht

in der Interventionsgruppe um 4,0 kg und in der Kontrollgruppe um 0,5 kg gesunken.

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

Gewichtsabnahme um 2,2 kg gesunken.

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

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

In drei Studien wurden Veranderungen des Salzkonsums gemessen. In allen Studien fand sich eine

signifikant groRere Reduktion der Salzaufnahme in der Interventionsgruppe im Vergleich zur

Kontrollgruppe. In der Studie von Korhonen et al. 2003 wurden dartber hinaus Veréanderungen der

Lipidwerte erfasst. Sowohl das Gesamtcholesterin als auch das LDL ging in der Interventionsgruppe

starker zurtick als in der Kontrollgruppe (-0,18 mmolL/L bzw. -0,14 mmol/L).
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Tabelle 7: Eingeschlossene Studien zu Hypertonie

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 18
Monaten

Fragestellung:

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

95 méannliche
Patienten mittleren
Alters mit leichter
bis mittlerer
Hypertonie

Drop Out: 1%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe 1:

Nur Monitoring des
Blutdrucks

Kontrollgruppe 2:

Keine Behandlung

Blutdruck:

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

Keine Verblindung

129




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 6
Monate,

Endpunkte nach 6
Monaten

Fragestellung:

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

130 Patienten
mittleren Alters mit
Hypertonie und
Ubergewicht

Drop Out: 25%

(Missings ersetzt
durch letzten
Messwert)

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

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

Blutdruck, Koérpergewicht:

Signifikante gréRere Reduktion
in Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

Laufzeit < 1 Jahr

Drop Out > 20%
(aber Missings
ersetzt)

130




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 3
Monate,

Endpunkte nach 3
Monaten

Fragestellung:

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

35 Patienten mit
leichter Hypertonie

Drop Out: 14%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Warteliste

Blutdruck:

Kein signifikanter Unterschied
zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe.

<40 Patienten

Laufzeit < 1 Jahr (3
Monate)

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 21
Monate,

Endpunkte nach 24
Monaten

Fragestellung:

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

715 Patienten mit
Hypertonie

Drop Out: 28%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Blutdruck:

Kein signifikanter Unterschied
zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe.

Korpergewicht, Lipidwerte,
Salzaufnahme:

Signifikant gréRere Reduktion
in Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Auswerter verblindet

Drop-Out: > 20%
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Intervention/

Zitat Design Population Kontrolle Ergebnisse Anmerkungen
Jones et al. The |RCT 112 Intervention: Medikation: Keine Verblindung
S;(Zcfn(t);rv\\//gg[ihotn gk;fi;gn(i\éV;ICQEQSeO 2x Einzelberatung Signifikant geringere

on Interventionsdauer 30 | Jahren mit S,I\S;ﬁﬁgﬂ()e’g:ﬁgcﬁ-él ﬁ?g?vipniiréigs';ﬁ' '\gevdéir(;jfn n Langes Follow Up
antihypertensive | Monate, Hypertonie ' grupp

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

Endpunkte nach 30
Monaten

Fragestellung:

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

Drop Out: 9%

ITT Analyse

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

Kontrollgruppe:

Einmalige Beratung zu
Beginn durch
Krankenschwester mit
dem Ziel
Gewichtsreduktion.

Kontrollgruppe.

Korpergewicht:

Keine signifikanten
Unterschiede zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Erfassung des
priméren Endpunkts
(Medikation)
problematisch.
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Intervention/

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

. Gruppenberatungen Signifikant geringere
slows the return of , E'”T‘ahme von durch Antihypertensiva- Medikation in
hypertension after | Interventionsdauer 56 | Antihypertensiva. Erndhrungsberater Interventionsgruppe
;trg?(?rllg% d Wachen, 1x/Woche fir 8 Ubergewicht/Gewichtsreduktion

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

Endpunkte nach 56
Wochen

(nach 8 Wochen
Beratungen optional)

Fragestellung:

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

Drop Out: Keine

ITT Analyse

Wochen, danach
1x/Monat, zzgl
optionale
Einzelberatungen.

Fokus Ubergewichtige:

Gewichtsreduktion
oder Salzreduktion.

Fokus
Normalgewichtige:

Salzreduktion

Kontrollgruppe:
Standardversorgung

ohne Antihypertensiva.

versus Kontrollgruppe.

Kein signifikanter Unterschied
zwischen Interventionsgruppe
Normalgewicht/Salzreduktion
und Kontrollgruppe.

Korpergewicht:

Signifikant hdhere
Gewichtsreduktion in
Interventionsgruppe
Ubergewicht/Gewichtsreduktion
versus Kontrollgruppe.

Salzaufnahme:

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

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 12
Monate,

Endpunkte nach 12
Monaten

Fragestellung:

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

67 Patienten mit
Hypertonie und
Ubergewicht

Drop Out: 27%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe 1:

Arztliche Empfehlung
zur Gewichtsabnahme.

Kontrollgruppe 2:

Aushandigung
schriftlicher
Ernéhrungsinformation
durch Arzt.

Blutdruck, Medikation:

Kein signifikanter Unterschied
zwischen den Gruppen.

Korpergewicht:

Signifikant gréRere Reduktion
in Interventions- versus
Kontrollgruppe. 1

Auswerter verblindet

Drop-Out: >20%

Signifikante
Gruppenunterschiede
bzgl Blutdruck zur
Baseline.
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Zitat

Design

Population

Intervention/
Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 4
Jahre,

Endpunkte nach 4
Jahren

Fragestellung:

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

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

Drop Out: 9%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe 1:

Absetzen der
Antihypertensiva, keine
Beratung.

Kontrollgruppe 2:

Weitere Einnahme der
Antihypertensiva, keine
Beratung.

Blutdruck:

Signifikant mehr Patienten
normotensiv in Interventions-
versus Kontrollgruppe. 1

Korpergewicht,
Salzaufnahme:

Signifikante Reduktion in
Interventions- versus
Kontrollgruppen 1 und 2.

Keine Verblindung

Langes Follow Up
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B-4.4.3 Bewertung des Nutzens der Ernahrungsberatung bei der Indikation
arterielle Hypertonie

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

Studienteilnehmer tats&chlich an den Interventionen teilgenommen haben.

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

Endpunkt erreicht.

Der Nutzen einer alleinigen Erndhrungsberatung hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
lasst sich aufgrund der bertcksichtigten Studien nicht belegen. Es gibt Hinweise auf die
Wirksamkeit der Ernahrungsberatung zur Blutdruckreduktion bei Hypertonikern.

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

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

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

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

B-4.5.1 Hintergrund
Die chronische Niereninsuffizienz ist ein in der Regel unheilbarer, langsam fortschreitender
Verlust der Nierenfunktion. Von einer chronischen Niereninsuffizienz wird gesprochen, wenn
Uber einen Zeitraum von drei Monaten die glomulare Infiltrationsrate unter einen bestimmten
Wert féllt oder Eiweil3 Gber den Urin ausgeschieden wird (NICE 2008).

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

Niere).

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

chronischer Niereninsuffizienz erheblich reduziert (SIGN 2008).

Da Diabetes mellitus und Hypertonie die haufigsten Ursachen einer chronischen
Niereninsuffizienz sind, ist die Vermeidung dieser Erkrankungen die wichtigste Mal3Bnhahme zur
Pravention. Entsprechend gelten dieselben PraventionsmalRhahmen wie Vermeidung oder
Reduktion von Ubergewicht, ausreichende korperliche Aktivitat, maRvoller Konsum von
Kochsalz, Erndhrung mit grol3em Anteil von Obst und Gemiise.
Ziele der Therapie der chronischen Niereninsuffizienz sind u.a. eine Minderung des
progredienten Krankheitsverlaufs und die Vermeidung von kardiovaskularen Komplikationen.
Die wichtigsten Mal3nahmen hierzu sind:

e die Behandlung der Grunderkrankung,

o die Vermeidung nephrotoxischer Substanzen,

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

e ernadhrungsbezogene Malnahmen wie Proteinrestriktion, salzarme Kost bei

Hypertonie und Odemen, Begrenzung der Phosphataufnahme,
o die Prophylaxe / Therapie der renalen Osteopathie,

¢ die Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren,
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¢ die Nierenersatztherapie (SIGN 2008, NICE 2008).

B-4.5.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation
Niereninsuffizienz

Eingeschlossene Studien

Zur Indikation Niereninsuffizienz wurden vier Publikationen aus drei randomisiert-kontrollierten
Studien mit insgesamt N=190 Patienten in die Nutzenbewertung einbezogen. Die Laufzeit der
Studien lag bei drei bis sechs Monaten, der zeitliche Umfang der Intervention bei 40 bis ca.
260 Minuten.

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

Kontrollgruppen erhielten in allen Studien die Standardversorgung.

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

Proteinaufnahme und des erndhrungsbezogenen Wissens.

Ergebnisse
Zu dem Endpunkt Veranderungen des Phosphatspiegels liegen zwei signifikante Ergebnisse

Vor:

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

1,98 mmol auf 1,91 mmol gesunken.

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

gesunken.

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

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

Parathormonspiegel und Kérperzellmasse.
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Tabelle 8: Eingeschlossene Studien zu Niereninsuffizienz

Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

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

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

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

einmalige Beratung
Follow Up 3 Monate

Fragestellung:

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

Phosphat-/Kalziumspiegel.

Monate).

Drop Out: 1%

ITT Analyse

Ernahrungsberater im
Umfang von 40
Minuten.

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

im Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Kalziumspiegel:

Kein signifikanter

Unterschied zwischen

Interventions- und
Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Kurze Intervention
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

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

Davies PS, Bauer JD. chronischer Proteinaufnahme,

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

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

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

Interventionsdauer und
Follow Up 3 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit von
Ernéhrungsberatung im
Vergleich zur
Standardversorgung bei
Patienten mit
Niereninsuffizienz auf
Kdrperzellmasse, Energie-
und Proteinaufnahme,
Kdrpergewicht und
Lebensqualitat.

Niereninsuffizienz

Drop-Out: 19%

(far Kérpergewicht und
Lebensqualitat: 24%)

ITT Analyse

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Lebensqualitat:

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

Energieaufnahme:

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Kurze Laufzeit

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

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

Interventionsdauer und
Follow Up 6 Monate

Fragestellung:

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

dialysepflichtiger
Niereninsuffizienz mit
erhéhtem
Phosphatspiegel.

Drop-Out: 10%

ITT Analyse

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Phosphatspiegel,
Produkt Phosphat/
Kalzium:

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Kalziumspiegel, PTH:

Keine signifikanten
Unterschiede zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.
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B-4.5.3 Bewertung des Nutzens der Erndhrungsberatung bei Niereninsuffizienz
Zur Indikation Niereninsuffizienz konnten nur drei Studien mit kleinen Fallzahlen und kurzen
Laufzeiten eingeschlossen werden. Die Qualitat der Studien ist eingeschrankt: So fand eine
verborgene Zuweisung der Patienten nur in zwei, eine verblindete Auswertung in keiner der

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

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

Verbesserung durch die Intervention.

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

fortgeschrittener Niereninsuffizienz.

B-4.5.4 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit der Ernahrungsberatung
bei Niereninsuffizienz

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

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

B-4.6.1 Hintergrund
Als Krebs werden pathologische Neubildungen von Gewebe bezeichnet. Unterschieden wird
zwischen soliden Tumoren (Karzinome und Sarkome) und bgsartigen Verdnderungen des
blutbildenden Systems (Hamoblastosen). Jedes Organ des Korpers kann von bdsartigen
Neubildungen befallen werden, jedoch sind die Krebshaufigkeiten verschiedener Organe sehr

unterschiedlich.

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

Als Ursachen von Krebs gelten — je nach Krebsart in unterschiedlichen Anteilen — genetische
und umwelt- bzw. lebensstilbezogene Faktoren. Die wichtigsten lebensstilbezogenen
Ursachen von Krebs konnen Rauchen, Alkoholkonsum, Ubergewicht und Adipositas,
korperliche Inaktivitat und Erndhrung sein. Die Sterblichkeit von Krebserkrankungen variiert
stark je nach Art der Krebserkrankung. Die Flnfjahresiiberlebensraten reichen von 90% bis
zu unter 10%. Eine haufige Folge von Krebserkrankungen ist die sogenannte Tumorkachexie,
ein Kraftemangel aufgrund von Gewichtsverlust und koérperlicher Auszehrung. Weitere Folgen

ergeben sich vor allem aus den Nebenwirkungen der Krebstherapie (Hiddemann 2010).

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

LebensstiimaRnahmen vermeiden lassen. Die wichtigsten Malinahmen zur Prévention sind:

¢ Nichtrauchen,

niedriger Alkoholkonsum,

Vermeidung von Ubergewicht und Adipositas,

Erndhrung (Obst/Gemiise, Ballaststoffe),

ausreichende koérperliche Aktivitat.

Behandlungsoptionen bei Krebserkrankungen sind chirurgische Verfahren, Strahlentherapie
und medikamentdse Behandlung. Darlber hinaus stehen palliativmedizinische MalRhahmen
zur Verfigung (Hiddemann 2010, RKI 2010).
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B-4.6.2 Zusammenfassung der Studienergebnisse zur Indikation onkologische
Erkrankungen

Eingeschlossene Studien

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

zum Teil ergénzt durch Telefonkontakte oder schriftliche Informationen.

Studiendesign

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

Stressreduktion, Nahrungserganzungsmittel) und in zwei Studien keinerlei Beratung.

Endpunkte

Endpunkte der Studien waren Mortalitdt, Tumorrezidiv, Reduktion von Lymphddemen,
depressive Symptome, Nebenwirkungen von Radiotherapie, Lebensqualitat, Verdnderungen
des Korpergewichts bzw. des BMI und das Ernédhrungsverhalten (Tabelle 9: Eingeschlossene

Studien zu onkologischen Erkrankungen).

Ergebnisse

Fur den Endpunkt Mortalitat liegen Ergebnisse aus zwei Studien vor. Beide Studien konnten
keinen Unterschied zwischen Interventions- und Kontrollgruppe hinsichtlich des Uberlebens
feststellen. In der Studie von Pierce et al. wurden 3107 Patientinnen randomisiert einer
Interventionsgruppe mit individualisierter telefonischer Ernahrungsberatung oder einer
Kontrollgruppe zugeteilt, die lediglich allgemeine Informationsbroschiren zu gesunder
Erndhrung erhielten. Nach einem Follow Up von sieben Jahren ergab sich kein signifikanter
Unterschied hinsichtlich der Mortalitat zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. In der
Studie von Ovesen et al. erhielten 137 Patienten mit Brust-, Eierstock- oder Lungenkrebs ber
einen Zeitraum von zwei Jahren eine individualisierte Erndhrungsberatung. Im Vergleich zur

Standardversorgung ergab sich kein signifikanter Effekt hinsichtlich der Mortalitét.
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Weitere klinische Endpunkte wurden in funf Studien erfasst. Keine signifikanten Unterschiede
gab es hinsichtlich Tumorrezidiv bei Patientinnen mit Brustkrebs tber einen Zeitraum von
sieben Jahren. Signifikante Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe werden

aus vier Studien berichtet:

e Nach der Studie von Shaw et al. ergab sich bei Frauen mit Brustkrebs nach zwolf
Wochen eine gro3ere Reduktion von Lymphddemen im Arm in der Interventionsgruppe

im Vergleich zur Kontrollgruppe.

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

zwischen Ernahrungsberatung und einer Kontrollgruppe mit psychosozialer Beratung.

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

Nebenwirkungen in der Interventionsgruppe geringer als in der Kontrollgruppe.

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

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

e In der Studie von Shaw et al. war nach zwolf Wochen der BMI in der
Interventionsgruppe von 33,3 auf 32,0 gesunken, in der Kontrollgruppe war der BMI zu
Baseline und nach zwoélf Wochen 30,0.

e In der Studie von Isenring et al. war das Ziel die Vermeidung von Gewichtsverlust. In
dieser Studie war nach zwélf Wochen das Korpergewicht in der Interventionsgruppe
von 74,8 kg auf 74,4 kg (-0,4 kg) gesunken, in der Kontrollgruppe von 77,6 kg auf
72,9 kg (-4,7 kg).

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

Veranderungen der Triglyceride zwischen den Gruppen waren nicht signifikant.

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

Unterschied wird aus zwei Studien berichtet:

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

physischen, nicht aber hinsichtlich der psychischen Lebensqualitat.

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

Kontrollgruppe.

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

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

e In der Studie von Isenring et al. (mit dem Ziel einer Vermeidung von Unter- oder
Fehlerndhrung) war nach zwo6lf Wochen die Kalorienaufnahme in der
Interventionsgruppe von 2104 kcal/Tag auf 2190 kcal/Tag angestiegen, in der
Kontrollgruppe von 2130 kcal/Tag auf 1953 kcal/Tag gesunken. Die Proteinaufnahme
war in der Interventionsgruppe von 79 g/Tag auf 82 g/Tag gestiegen, in der
Kontrollgruppe von 83 g/Tag auf 80 g/Tag gesunken.

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

Kontrollgruppe von 59 g/Tag auf 58 g/Tag gesunken.
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¢ In der Studie von Ravasco et al. zur Indikation kolorektales Karzinom (mit dem Ziel
einer Vermeidung von Unter- oder Fehlerndhrung) war nach drei Monaten in der
Interventionsgruppe die Kalorien- und Proteinaufnahme angestiegen, in der

Kontrollgruppe gesunken (keine genauen Zahlen genannt).

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

Kontrollgruppe gesunken (keine genauen Zahlen genannt).

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

Intervention:

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

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

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

Monaten in der Kontrollgruppe.
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Tabelle 9: Eingeschlossene Studien zu onkologischen Erkrankungen

Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 12 Monate

Fragestellung:

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

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

Drop Out: 19%

Per Protocol Analyse

Intervention 1:

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

Intervention 2;

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

Intervention 3;

Intervention 1 (ohne
optionale
Gruppenberatung) +
Intervention 2.

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Koérpergewicht:

Signifikant grof3ere
Reduktion in
Intervention 1 und 3 im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

Cholesterin (Gesamt,
LDL; HDL,
Triglyceride):

Signifikant gré3ere
Reduktion in
Intervention 1 im
Vergleich zur
Kontrollgruppe
(ausgenommen
Triglyceride).

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse

< 60 Patienten

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

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 4
Monate,

Follow Up 12 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ern&hrungsberatung im
Vergleich zu einem
Stressreduktions-
programm und
Standardversorgung
bei Frauen mit
Brustkrebs hinsichtlich
Ern&hrung und
Kdrpergewicht.

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

Drop Out: 19%

Per Protocol Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe 1:

Stressreduktions-
programm &ahnlichen
Umfangs

Kontrollgruppe 2:
Standardversorgung

Erndhrung:

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

Signifikant niedrigere
Fettaufnahme in
Interventions- versus
Kontrollgruppen.

BMI:

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

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Wochen

Fragestellung:
Wirksamkeit einer

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

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

Drop Out: 10%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
durch Pflegekrafte und
maximal 2 Beratungen
durch
Ernahrungsberater.

Korpergewicht:

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

Signifikant weniger
Patienten mit
Gewichtsverlust in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Lebensqualitat:

Signifikant bessere
Lebensqualitat in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Ernahrung:

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

Keine Verblindung

Kurze Laufzeit
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 6 Monate

Fragestellung:

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

109 pramenopausale
Frauen mit reseziertem
Mamma-Ca wahrend
der Chemotherapie

Drop Out: 2%

ITT Analyse

Intervention:

6-8 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater

uber 6 Monate

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
durch &rztliches und
Pflegepersonal.

Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

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

Fragestellung:

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

137 Patienten mit
Brust-, Eierstock- oder
Lungenkrebs

Lebenserwartung > 3
Monate

Drop Out: 23%

Per Protocol Analyse

Intervention:

29 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater, 2x
monatlich Gber 5
Monate

danach 1x monatlich

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
(Hinweise durch
arztliches Personal
nach Belieben).

Mortalitat,
Lebensqualitat,
Korpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Ernahrung:

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

Keine Verblindung

Per Protocol Analyse

Drop-out > 20%

155




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER NOTWENDIGKEIT

Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 12 Monate

Fragestellung:

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

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

Drop Out: 5%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Lebensqualitat:

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

Keine Verblindung

Keine Angaben zur
Qualifikation der
Berater.
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

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

RCT

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

Fragestellung:

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

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

Drop Out: 0.5%

ITT Analyse

Intervention:

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

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Mortalitat,
Tumorrezidiv,
Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

Ernahrung:

Signifikant hoherer
Obst-Gemiuse-
/Ballaststoff-Konsum in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Kein signifikanter
Unterschied bzgl
Kalorienaufnahme.

Keine Verblindung

Lange Laufzeit

Hohe Fallzahl
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 6
Wochen,

Follow-Up 4,5 Monate

Fragestellung:

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

111 Patienten mit
kolorektalem Karzinom
unter
Strahlenbehandlung

Drop Out: keine

Intention to Treat
Analyse

Intervention:

Einzelberatung durch
Ernéhrungsberater

Keine Angaben zum
Umfang

Kontrollgruppe 1:
Nahrungssupplemente

Keine Beratung

Kontrollgruppe 2:

Keine Behandlung

Ernahrung:

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

Koérpergewicht:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppen.

Nebenwirkungen:

Signifikant weniger
Nebenwirkungen in
Interventionsgruppe
versus Kontrollgruppe.

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Ravasco et al. Impact
of nutrition on outcome:
a prospective
randomized controlled
trial in patients with
head and neck cancer
undergoing
radiotherapy. Head
Neck 2005; 27 (8): 659-
68.

RCT

Interventionsdauer 6
Wochen,

Follow-Up 6 Monate

Fragestellung:

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

75 Patienten mit Kopf-
/Hals-Karzinom unter
Strahlenbehandlung

Drop Out: keine

Intention to Treat
Analyse

Intervention:

Einzelberatung durch
Ernéhrungsberater

Keine Angaben zum
Umfang

Kontrollgruppe 1:
Nahrungssupplemente
Keine Beratung

Kontrollgruppe 2:

Keine Behandlung

Ernahrung:

Signifikant hohere
Kalorien- und
Proteinaufnahme in der
Interventions- versus
Kontrollgruppen.

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

Rock et al. High
vegetable and fruit diet
intervention in
premenopausal women
with cervical
intraepithelial
neoplasia. J Am Diet
Assoc. 2001
Oct;101(10):1167-74.

RCT

Interventionsdauer und
Follow-Up 6 Monate

Fragestellung:

Wirksamkeit einer
Ernahrungsberatung im
Vergleich zu
Minimalberatung bei
pramenopausalen
Frauen mit CIN1 oder
CIN2 hinsichtlich
Erh6hung des
Obst/Gemiuse
Konsums.

56 Patientinnen mit
CIN1 oder CIN2

Drop-Out: 5%

ITT Analyse

Intervention:

24 Einzelberatungen
durch
Ernahrungsberater
(Telefon, Internet)
einmal wochentlich
Uber 6 Monate, zzgl.
monatliche Newsletter.

Kontrollgruppe:

Monatliche Newsletter

Ernahrung:

Signifikant héherer
Obst-/Gemuisekonsum
in der Interventions-
versus Kontrollgruppe.

Keine Verblindung

< 60 Patienten

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

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer 4
Monate,

Follow Up 13 Monate

Fragestellung:

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

252 Patientinnen mit
Brustkrebs im
Frihstadium

Drop Out: 11%

Per Protocol Analyse

(eine Patientin wegen
Protokollverletzung
ausgeschlossen)

Intervention:

4 Gruppenberatungen
durch
Ernahrungsberater im
Umfang von einem
2stuindigen Treffen pro
Monat Giber 4 Monate

(insgesamt 8 Stunden).

Kontrollgruppe 1:

Psychosoziale
Beratung in Form von
Gruppentreffen im
Umfang von einem
2stuindigen Treffen pro
Monat tiber 4 Monate

(insgesamt 8 Stunden).

Kontrollgruppe 2:

Standardversorgung

Depressivitat:

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

Lebensqualitat:

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

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

Keine Verblindung
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Zitat

Design

Population

Intervention/ Kontrolle

Ergebnisse

Anmerkungen

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

RCT

Interventionsdauer und
Follow Up 12 Wochen

Fragestellung:

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

24 Patientinnen mit
Lymphodemen (Arm)
nach Brustkrebs

Drop Out: 13%

Per Protocol Analyse

Intervention:

Einzelberatung durch
Ernéhrungsberater

Keine Angaben zum
Umfang

Kontrollgruppe:

Schriftliche
Informationen

Armvolumen, BMI:

Signifikant grof3ere
Reduktion in
Interventions- versus
Kontrollgruppe

< 60 Patienten

Kurze Laufzeit

Per Protocol Analyse
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B-4.6.3 Bewertung des Nutzens der Erndhrungsberatung bei der Indikation
onkologische Erkrankungen

Es konnten insgesamt =zwo6lf Studien zur Indikation onkologische Erkrankungen
eingeschlossen werden. Die Qualitat der Studien ist eingeschrankt: So fand eine verborgene
Zuweisung der Patienten zu den Gruppen tberwiegend nicht und eine verblindete Erfassung
der Endpunkte gar nicht statt. Die Studien weisen zudem eine erhebliche Heterogenitat
hinsichtlich der beriicksichtigten Populationen und Indikationen, der Art und des Umfangs der
Intervention und der Kontrollgruppen, der erfassten Endpunkte und der Studiendauer auf. Drei
der zwolf bertcksichtigten Studien haben weniger als 60 Patienten eingeschlossen, zwei
Studien haben Laufzeiten von nur drei Monaten, eine Studie hat einen Drop-Out von Uber
20%.

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

Ernahrungsverhaltens sind die Ergebnisse ebenfalls heterogen.

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

Erndhrungsberatung bei Patienten mit onkologischen Erkrankungen.

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

Krebserkrankungen sind die zweithdufigste Todesursache in Deutschland und ein
wesentlicher Faktor fur Morbiditdt und eine Reduzierung der Lebensqualitat. Zur Therapie
verschiedener Krebsformen liegen national und international umfassende Leitlinien vor. In
Leitlinien zu den hier bericksichtigten Krebsformen finden sich keine Empfehlungen fir eine
Erndhrungsberatung. Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter
Berticksichtigung der medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der
therapeutischen Alternativen (s. 2. Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und 8§ 11

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

ist.
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B-4.7 Weitere Erkrankungen: Osteoporose, Schlafapnoe,
Psychose, chronische Herzinsuffizienz
B-4.7.1 Hintergrund Osteoporose
Die Osteoporose wird als systemische Skeletterkrankung bezeichnet, die durch einen Mangel
an Knochenmasse und eine veranderte Knochenarchitektur gekennzeichnet ist. Es werden
primare und sekundadre Formen unterschieden, die nicht immer sicher voneinander zu
unterscheiden sind. Die primaren Osteoporoseformen treten gehauft bei Frauen in der
Postmenopause auf, kénnen aber auch Manner in héherem Lebensalter betreffen. Sekundare
Osteoporosen treten aufgrund von anderen (primaren) Erkrankungen oder der Therapie einer
anderen Erkrankung als Folgeerscheinung auf (z. B. nach Glucocortikoidgabe). Der
Dachverband Osteologie e. V. (DVO) gibt flr postmenopausale Frauen eine Haufigkeit von
7% bei 55-jahrigen Frauen bis zu 19% bei Uber 80-jahrigen Frauen an. Sie fiihrt zu einer
Erh6hung des Frakturrisikos bis hin zu osteoporotischen Frakturen, die ohne erkennbares
Trauma auftreten und haufig die Wirbelkoérper aber auch periphere Knochen betreffen kénnen.
Therapeutische Optionen bestehen unter anderem in einer medikamentésen Behandlung (z.B.

Alendronat), es werden aber auch weitere Ansatze diskutiert (DVO 2009).

B-4.7.2 Hintergrund Schlaf-Apnoe-Syndrom

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

B-4.7.3 Hintergrund Psychose
Die Psychose ist eine psychische Storung, die durch einen grundlegenden Wandel des
Erlebens der eigenen Person und der Umwelt gekennzeichnet ist. Die Pravalenz von
Psychosen liegt bei etwa 1%, die Ursachen von psychotischen Erkrankungen sind unklar. Bei
der Behandlung von Psychosen kommen neben Medikamenten auch psychotherapeutische

und soziale Malihahmen zum Einsatz.

B-4.7.4 Hintergrund Herzinsuffizienz
Bei der Herzinsuffizienz handelt es sich um eine Erkrankung, bei der die Funktionsfahigkeit
des Herzens eingeschrankt ist, so dass die Versorgung des Organismus mit Blut nicht
ausreichend gewahrleistet ist. Prévalenz und Inzidenz der Herzinsuffizienz sind

altersabhangig. Im Alter zwischen 45 - 55 Jahren leidet weniger als 1% der Bevdlkerung an
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einer Herzinsuffizienz, zwischen dem 65. und 75. Lebensjahr bereits 2 - 5 % und bei Gber 80-
Jahrigen fast 10 %. Haufigste Ursachen von Herzinsuffizienz sind arterielle Hypertonie und die
koronare Herzerkrankung zu nennen. Herzinsuffizienz kann in fortgeschrittenen Stadien zu
einer starken Beeintrdchtigung der Lebensqualitdt und zu haufigen stationaren Aufenthalten
fuhren. Die schwere Herzinsuffizienz hat eine schlechte Prognose, vergleichbar mit der einiger
Krebserkrankungen. Therapeutisch werden neben einer kausalen Behandlung (z. B. Therapie
der Hypertonie, der Hyperthyreose, Herzrhythmusstérungen etc.) auch Lebensstilanderungen

(Gewichtsreduktion, begrenzte Kochsalzzufuhr) empfohlen (Hoppe 2005).

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

randomisiert-kontrollierte Studie in die Nutzenbewertung einbezogen.

Studiendesign

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

einmalige Einzelberatung zu Studienbeginn.

Endpunkte
Endpunkte der Studien waren Veranderungen des Korpergewichts, das Ernahrungsverhalten,

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

Ergebnisse

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

Kontrollgruppe zeigt sich in zwei Studien.

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

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

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

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

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

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

Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe.

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

Osteoporose).
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Tabelle 10: Weitere Erkrankungen: Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose, chronische Herzinsuffizienz

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

Interventionsdauer 6
Wochen, Follow-up 3
Monate

Fragestellung:

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

stabiler
Herzinsuffizienz

Drop Out: 6%

ITT Analyse

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung
(einmalige
Ernahrungsberatung
durch
Krankenschwester
und schriftliche
Informationen).

Blutdruck:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

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

< 60 Patienten

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

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

Interventionsdauer 3
Monate, Follow Up 6
Monate

Fragestellung:

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

Beginn
antipsychotischter
Medikation in letzten
12 Wochen

Drop Out: 63%

Per Protocol Analyse

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Signifikant geringerer
Anstieg in der
Interventionsgruppe im
Vergleich zur
Kontrollgruppe.

< 60 Patienten

Drop Out > 20%
(63%!)

Analyse per protocol
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Zitat Design Population Intervention/ Ergebnisse Anmerkungen
Kontrolle

Svendsen M, Blomhoff |RCT 125 Patienten mit Intervention: Korpergewicht, Keine Verblindung

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

Interventionsdauer und
Follow Up: 3 Monate

Fragestellung:

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

Ubergewicht/Adipositas
und schlafbezogenen
Atmungsstorungen.

Drop-Out: 10%

ITT Analyse

6-10
Gruppenberatungen
durch
Ern&hrungsberater
(zeitlicher Umfang
nicht angegeben)
Uber 3 Monate.

Kontrollgruppe:

Einmalige
Gruppenberatung zu
Studienbeginn.

Blutdruck, Obst-
/Gemisekonsum:

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Huftumfang,
Cholesterinspiegel:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

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

WW, Lynn HS. Is
dietary counselling
effective in increasing
dietary calcium, protein
and energy intake in
patients with
osteoporotic fractures?
A randomized controlled
clinical trial. 3 Hum Nutr
Diet 2004; 17 (4): 359-
64.

Interventionsdauer und
Follow Up: 4 Monate

Fragestellung:

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

osteoporotischen

Frakturen (Unterarm,

Wirbelsaule, oder
Hufte)

Drop-Out: 21%

ITT Analyse

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

Kontrollgruppe:

Standardversorgung

Signifikante
Verbesserung in
Interventions- versus
Kontrollgruppe.

Protein- und
Kalorienaufnahme,
Korpergewicht, BMI:

Kein signifikanter
Unterschied zwischen
Interventions- und
Kontrollgruppe.

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

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

Monaten einen Drop-Out von 63%.

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

keine einheitlichen Ergebnisse vor.

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

lasst sich aufgrund der berlicksichtigten Studien nicht belegen.

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

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

medizinische Notwendigkeit nicht gegeben ist.
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B-4.8 Schwerpunkt angeborene Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose
B-4.8.1 Hintergrund
Wie im Methodenteil unter B-2.3 ausgefihrt wurden in den Stellungnahmen tbereinstimmend
bestimmte angeborene Stoffwechselerkrankungen (z.B. Galaktosamie, Phenylketonurie)
genannt, bei denen eine Diattherapie als medizinische MalRBhahme ohne Alternative gilt, da
ansonsten Tod oder schwere Behinderung dieser Kinder droht. Auf einige dieser
Erkrankungen richtet sich das als GKV-Leistung verankerte Neugeborenen-Screening. Auch
bei der Mukoviszidose wurde geltend gemacht, dass ohne die Diét als wesentliche Séule der
Therapie gesundheitliche Schadigungen und eine verminderte Lebenserwartung resultieren.
Der kausale Zusammenhang zwischen der Erkrankung (Stoffwechselstérung) als auslésender
Ursache und drohendem Tod bzw. schwerer Behinderung ist gesichert. Eine stringente Diat,
zu der die Eltern der Kinder beraten werden miissen, gilt bei diesen Erkrankungen international

als etablierter therapeutischer Standard.

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

ergdnzende mundliche Expertenanhdrung durchgefinhrt.

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

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

gefunden wurden, z. B.

— Mukoviszidose
— Biotinidasemangel

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

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

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

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

Fir die Expertenanhdrung standen ausgewiesene Sachverstandige zur Verfugung. Die
Expertenanhdrung fand im Rahmen einer Sitzung der AG Ambulante Erndhrungsberatung am
28. Februar 2012 statt. Im Vorfeld dieser Anhoérung hatten die vorgenannten Vertreter
Antworten auf den von der AG vorbereiteten und bereits bei der Veréffentlichung des
Beratungsthemas verwendeten Fragenkatalogs erteilt; die wahrend der Anhérung erganzend

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

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

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

Funktionsstdrung) bezieht sich Ihre Stellungnahme?

Sachversténdiger 1

Die Stellungnahme bezieht sich zum einen auf Krankheitsentitaten, die unter

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

Glykogenspeicherkranheiten, Harnstoffzyklusdefekte, Abbaustérungen der Fettséduren,

Tyrosinamien

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

letzten Jahren nicht publiziert.

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

CoADehydrogenase-Mangel (Glutarazidurie Typ 2).

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

Sachversténdiger 2

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

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

Mekoniumileus-Aquivalent (DIOS) beim Erwachsenen

Vgl. u.a. Pankreasmanifestation. In: Reinhardt D, G6tz M, Kraemer R, Schoeni MH (Hrsg.):

Cystische Fibrose. Berlin: Springer, 2001.

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

Parameter wird die o. g. Indikation festgestellt?

Sachverstdndiger 1

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

- per Enzymaktivitat

- anhand der Stoffwechselprodukte

Der Schweregrad der Erkrankung ist nicht immer vorhersehbar und kann individuell

verschieden sein.

Sachverstandiger 2

Neugeborenenscreening (derzeit im Rahmen von Studien)
Schweil3test

Mutationsanalyse

A w N PF

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

Feststellung des Erndhrungsstatus im Laufe der Behandlung der CF:

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

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

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

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

Zur Pravention bei pankreasinsuffizienten Patienten:

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

Bei bereits aufgetretenem Untergewicht zusatzlich Ern&hrungsprotokolle.

Vgl. M. Stern et al.: Leitlinien der Gesellschaft fur P&adiatrische Gastroenterologie und
Erndhrung (GPGE). Stand Dezember 2011. Berlin: GPGE, 2011.

Knochendichtemessung (DEXA, péadiatrische Software) jahrlich empfohlen ab zwolf Jahre bei

Madchen, ab 13 Jahre bei Jungen.

Bioelektrische Impedanz-Messung: ein- bis viermal jahrlich.

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

Sachverstdndiger 1

¢ Kinder mit einer behandlungsbedurftigen monogenen Stoffwechselerkrankung
1: 2.000

e PKU 1: 8.000,

e Tyrosinamie 1: 500.000,

e Acylcarnitintranslokasedefizienz 1:1.000.000.

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

¢ Biotinidasemangel 1:24.853

e Galaktosamie 1:74.558

¢ Phenylketonurie (PKU) und Hyperphenyl-alanindmie (HPA) 1:5.584

e Ahornsirupkrankheit (MSUD) 1:162.273

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

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

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

e Carnitin-Palmitoyl-Transferase- 1I-Mangel (CPT-11) 1:919.544
e Glutarazidurie Typ | (GA 1) 1:125.392

e |sovalerianazidamie (IVA) 1:114.943

Pravalenzdaten fir weitere Erkrankungen aus verschiedenen Quellen

e Tyrosinamie Typ | 1:120.000

e Tyrosindmie Typ Il seltener, keine Zahlenangaben
e Glykogenose la 1:100. 000

e Glykogenose Ib 1:500.00

e Glykogenose Il 1:100.000

e Glykogenose IX 1-9: 100.000

¢ Harnstoffzyklusdefekte (ges.) 1:20.000

¢ Methylmalonacidamie 1:50.000

e Propionacidamie 1-9: 100.000

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

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

¢ kongenitaler Hyperinsulinismus 1:40.000

Sachversténdiger 2

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

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

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

Sachverstdndiger 1

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

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

o Galaktosamie: Spesis, Hepatopathie, Katarakt, Tod
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e Abbaustérungen der Fettsauren/ Carnitinzyklusdefekte: Reye-Symptomatik,
hypoketotische Hypoglykamie, Hepatopathie, Kardiomyopathie, Tod

e Glykogenspeicherkrankheiten: Hepatopathie, Nephropathien, Hypoglykamien,
Hepatome

o hereditare Fruktosintoleranz: Hepatopathie, Tod

o Defekte des Glukosetransports: Anfallsleiden, mentale Behinderung

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

e Harnstoffzyklusstérungen: Tod, geistige Behinderung

e Tyrosinamien:

- Typ |: Hepatopathie, Nephropathie, hepatozelluldares Karzinom

- Typ II: herpetiforme Keratitiden, palmoplantare Hyperkeratosen, leichte

geistige Behinderung

e Homocystinurie:

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

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

keine kausale (lediglich ergénzende) Ernahrungstherapie moglich

Fir das Spektrum des zeitlichen Verlaufs aller Erkrankungen gilt allgemein:

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

Sachversténdiger 2

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

Erkrankung, die innerhalb des ersten Lebensjahres zum Tode fiihrte.

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

zur Verfigung?

Sachverstandiger 1

o (diatetische MaRnahmen (zeitlebens)
e 2.T. Gabe von Coenzymen/Cofaktoren (Vitamine)

e Organtransplantation in Einzelfallen (jedoch keine Heilung mdglich)

Diatetische MalRBhahmen stehen im Vordergrund zu supportiven MaRnahmen.

Die Ernahrungstherapie muss mit Diagnosestellung eingeleitet werden.

Diatetik

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

erforderlich. Gabe von Spezialdigtprodukten.

Sachversténdiger 2

Das Behandlungskonzept der CF beruht heute auf folgenden Strategien:

Ernéhrungstherapie

bilanzierte hochkalorische und fettreiche Ern&hrung
- bei exokriner Pankreasinsuffizienz Substitution der Pankreasenzyme
- Substitution fettloslicher Vitamine

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

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

- Ernéhrungsberatung und -schulung zur Durchfiihrung der o0.g. speziellen Ernéhrung
durch auf CF spezialisierte Didtassistenten und Diatassistentinnen und

Oekotrophologen/ Oekotrophologinnen

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

und Pankreasenzymsubstitution entsprechend dem Fettgehalt der Nahrung.
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Physiotherapie und Sporttherapie

- Atemtherapie, autogene Drainage, Atemmuskeltraining
- Thoraxmobilisation

- Muskel- und Konditionstraining

Medikamenttse Therapie

- inhalativ
- oral

- intravends-subkutan (Insulintherapie bei einem Diabetes mellitus)

Inhalative Therapie

- (bevorzugt Uber einen Kompressionsvernebler oder Spacer-Hilfe)

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

- inhalative Steroide

- Mukolytika

Orale Therapie

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

- antiobstruktive Therapie

- Pankreasenzyme

- Vitamine (im Vordergrund fettldsliche Vitamine)

- Hepatoprotektive Therapie

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

- Pseudomonas aerigunosa wirksames Antibiotikum

- Andere

Psychosoziale und psychologische Beratung und Unterstitzung der Patienten und ihrer
Angehdrigen

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

dabei zu unterstiitzen, diese bei den Behorden durchzusetzen.

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

Lunge, Leber und/ oder Niere die letzte Behandlungsoption.

Die Ernahrungsberatung kann nur in einem multidisziplinaren Teamansatz erfolgen.

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

Indikationen?

Sachverstandiger 1

Ziel ist eine korperliche und intellektuelle altersgemafe Entwicklung und Garantie der

Nachhaltigkeit des erreichten Therapieerfolges im Erwachsenenalter.

Diatetik
Ziel der Methode Diatetik bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen ist entweder den

Stoffwechseldefekt zu umgehen und/oder die Anh&aufung toxischer Stoffwechselmetaboliten

Zu vermeiden.

Die Kontrolle des Entwicklungsstandes des Kindes erfolgt somatisch und psychisch.

Sachversténdiger 2

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

Symptomen, insbesondere Sekundarprévention der Malnutrition
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Verbesserung der Lebenserwartung

3. Forderung der Lebensqualitat der von Mukoviszidose Betroffenen

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

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

Herz:

Rechtsherzinsuffizienz.

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

schwerem Untergewicht; endokrine Pankreasinsuffizienz Diabetes mellitus Typ 3c.

Leber:

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

Magen- und Darmtrakt
Mekoniumileus beim Neugeborenen; Distales intestinales Obstruktionssyndrom (DIOS) beim
alteren Kind oder Erwachsenen; Gastrodsophagealer Reflux.

Hals-Nasen-Ohren

Chronische Sinusitis, Polyposis nasi.

Knochen, Bindegewebe und Gelenke

Hypertrophe Osteoarthropathie, CF-Arthritis, Osteoporose.

Urogenitaltrakt
Amyloidose der Niere.

Reproduktionsorgane:
Eingeschrankte Fertilitat bei Frauen, Infertilitat bei Mannern

Ziele der Behandlung wie in der Qualitatssicherung Mukoviszidose beschrieben:
e Alle Betroffenen sind normalgewichtig.

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

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

e Keine schwerwiegenden Komplikationen bis zum 18. Lebensjahr

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

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

Sachverstandiger 1

vgl. Antwort zu Frage sechs.

Sachverstandiger 2

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

der Multiorganerkrankung Mukoviszidose.

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

Spontanverlauf?

Sachversténdiger 1

Spontanverlauf s.o.

Es gibt neben der fur die Diattherapie (inkl. ggf. ergdnzender Pharmakotherapie) erforderlichen

Ernéhrungsberatung keine alternativen Behandlungsmdéglichkeiten.

Sachversténdiger 2

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

Erndhrungsberatung” erforderlich und wenn ja, warum?

Sachverstdndiger 1

Entfallt

Sachversténdiger 2

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

Behandlungsmafinahmen, sondern ein unumgéangliches Element der Therapie der CF.

Néheres zur bei Mukoviszidose notwendigen Erndhrungstherapie und ambulanten

Ernéhrungsberatung:

Die Erndhrung hat bei Mukoviszidose einen besonderen hohen Stellenwert. Bei 85-90% der
Patienten liegt eine exokrine Pankreasinsuffizienz vor. Das heil3t, die Zellen in der
Bauchspeicheldrise sind nicht in der Lage, die zur Verdauung von Fett und Eiweil3
notwendigen Enzyme  herzustellen. Dies flhrt unbehandelt zu  schweren
Verdauungsstérungen und Untergewicht. Gleichzeitig haben Mukoviszidosepatienten
aufgrund der vermehrten Anstrengungen von Atmung und Husten sowie der haufigen

Lungeninfektionen einen erhdhten Energiebedarf.

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

Lungenfunktionsstérung und Untergewicht bedingen sich gegenseitig.

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

Lebenserwartung.

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

Ernéhrungszustand geht zudem ein besserer kognitiver Status einher.

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

Damit der Erndhrungszustand erreicht wird, benétigen die Familien sowie erwachsene

Patienten Beratung und Schulung.

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

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

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

Ernahrungsinterventionen festgelegt.

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

¢ Die Patienten bendétigen in ihrer altersentsprechenden Nahrung eine héhere
Energiedichte. Dieses lasst sich am effektivsten mit einem hoheren Fettgehalt der

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

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

Dosierungsfehlern zu Problemen bis zum Darmverschluss kommen kann.

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

bestehendem Untergewicht:

Intensivierung der Ern&hrungsberatung (zeitnahe Kontrollen)
e Uberpriifung und Optimierung der Enzymgabe und Nahrungszufuhr

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

Gastrostomie)

o Ernahrungstherapeutische Betreuung in der Phase der Intensivmedizin bei

Lungentransplantations Vor- und Nachbetreuung

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

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

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

des Diabetes unumgéanglich.

Damit Eltern und Patienten die spezielle Diattherapie verstehen und angemessen umsetzen
konnen, ist neben der Uberwachung und Feststellung des Ernahrungsstatus seitens des
behandelnden Arztes eine krankheitsentsprechende Ernahrungsberatung durch speziell fur
Mukoviszidose geschulte Diatassistenten/Dipl.Oecotrophologen (vgl. dazu www.muko.info,
Arbeitskreise, Arbeitskreis Erndhrung sowie VDD Berufsrichtlinien, 8 1, bes. § 1.2

unumganglich).

Diese Beratung und Schulung ist besonders wichtig, wenn Veranderungen oder gar Krisen
auftreten, z.B. gleich nach der Diagnose, bei schweren anhaltenden Lungeninfekten, beim
Eintritt in den Kindergarten, bei der Einschulung, in der Pubertét (speziell junge Madchen und
Frauen mit CF mussen Uber die fur sie besonderen Gefahren des gesellschaftlich
grassierenden Schlankheitsideals aufgeklart werden), bei einer chronischen Verschlechterung
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des Lungenzustandes, zur Erzielung eines optimalen Ernahrungszustandes als Vorbereitung

zur Lungentransplantation.

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

principles of nutritional management in CF...”

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

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

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

Die Erndhrungsberatung ist somit eine weitere Saule in der Behandlung der Mukoviszidose.

Die Leistungserbringung sollte im Zentrum erfolgen.

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

einzelnen Behandlungseinheiten?

Sachverstandiger 1

Beratungen, Schulungen und praktische Ubungen. Eine standige Erreichbarkeit fiir

Ernédhrungsfragen eines Beraters (Didtassistent/in) muss gegeben sein.

Der Zeitaufwand pro Beratung betragt > %2 Stunde.

Sachverstandiger 2

Erhebung des Ernahrungsstatus, vgl. Punkt zwei dieses Fragebogens
Je nach Ergebnis des Ernahrungsstatus:
¢ Ernahrungsanamnesen und allgemeine Erndahrungsberatung
o Erhebung und Auswertung eines Ernéhrungsprotokolls
e Schulung der Eltern, der Betroffenen zur Anfertigung des Protokolls

188



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

e Schulung Eltern und Betroffene zur Ernédhrung bei CF
e Beratung von Eltern und Betroffenen zur Anfertigung der hochkalorischen Ernahrung
e Beratung der Eltern bei Essproblemen des Kindes

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

notwendigen Pankreasdosierungen, bezogen auf den Fettgehalt der Nahrung

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

Auftreten eines Diabetes mellitus

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

zur korrekten Enzymgabe bei Sondenkost

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

Lungentransplantation, Zdliakie

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

Sonde

Dauer der Malihahmen:

Erstberatung: ca. eine Stunde

e Zweitberatung: ca. 45 Minuten

¢ Routine-Beratungen: ca. 30 Minuten

e Auswertung von Ernéhrungsprotokollen: ca. zwei Stunden
e Besprechung von Erndhrungsprotokollen: ca. 30 Minuten
e PEG-Schulung: ca. 1,5 Stunden

¢ Kinder-Jugendliche-Erndhrungsschulung: ca. 1,5 Stunden

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

Vgl. H.-G. Posselt H-G, Smaczny C, Stern, M. Leitlinien der Gesellschaft fir Padiatrische
Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE). Stand Juli 2005. In: Kinder- und Jugendheilkunde.
Munchen: Urban und Fischer, 2006.
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Vgl. Palm B, Dockter G. "Eine Reise durch den Verdauungstrakt" - Schulungskonzept far
Kinder mit Mukoviszidose. Ernahrungs-Umschau 2000; 47 (2): 101-6.

11. Wie haufig sollten die Behandlungseinheiten insgesamt durchgefiihrt werden

und welche Kriterien sind hierfiir mal3gebend?

Sachverstandiger 1

Die Haufigkeit der Behandlungseinheiten kann wochentlich bis jahrlich erforderlich sein. Je
junger die Patientin oder der Patient ist, desto haufiger muss aufgrund der sich &ndernden
somatischen Situation eine Behandlung durchgefiihrt werden. Je besser die Patientin oder der
Patient eingestellt, desto seltener. Die Ernahrungsberatung erfolgt jeweils begleitend zu jedem

Arztkontakt, ggf. auch dartiber hinaus bei Riickfrageméglichkeit an den behandelnden Arzt.

Sachversténdiger 2

Ern&hrungsberatung und -anamnese ¥ -jahrlich empfohlen, jedoch mind. Einmal pro Jahr. Bei
Gewichtsverlust oder Gedeihstorung: Ya-jahrliche Ern&hrungsberatung, ggf. haufiger

(zusatzlich auch telefonische Kontakte).

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

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

therapeutischen Ergebnisse (Zielgréf3en) gemessen?

Sachverstandiger 1

Die Therapietberprifung erfolgt

e per Stoffwechselparameter

e per somatischer/psychologischer Testung
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Sachversténdiger 2

Feststellung des Erndhrungsstatus im Laufe der Behandlung der CF:

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

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

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

Haushalt, Harnstoff.

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

Kindesalter; spater 3jahrlich, zusatzlich bei mangelndem Gedeihen.

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

pathologischem Elastase-Wert: 72-Std. Stuhlfettbestimmung.

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

Gewichtsverlust oder Gedeihstdrung

e Vitamin A, D, E jahrlich, zusétzlich bei Bedarf

Elektrolyte bei Bedarf, bei Gewichtsverlust oder Gedeihstérung, sommerliche Hitze

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

Zur Pravention bei pankreasinsuffizienten Patienten:

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

Sammelstuhl.

191



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

¢ Bei bereits aufgetretenem Untergewicht zusatzlich Ern&hrungsprotokolle.

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

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

Sachverstandiger 1

Entfallt

Sachversténdiger 2

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

Fragebogens).

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

medizinischer Sicht realisiert werden kann.

Sachversténdiger 1

Die Einzelberatung ist zwingend notwendig, Gruppenberatung/-schulung kann diese nicht
ersetzen. Gruppenschulungen Patienten/Bezugspersonen sinnvoll, auch zur Auffrischung
geeignet, auch aus Effizienzgriinden und zum Austausch der Patienten untereinander. Die
Gruppengrol3e ist sehr variabel aufgrund der Seltenheit der Erkrankungen, sie sollte unter
zehn Personen sein, da ggf. Sprach- und Verstandnisbarrieren bestehen, und praktische

Arbeiten/Kochen vorgenommen wird.

Sachversténdiger 2

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

Griunden zu bevorzugen sind. Da die Erndhrungstherapie individuell abzustimmen ist, muss in
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jedem Fall auch Einzeltherapie durchgefiihrt werden. In Gruppen koénnen ergénzend nur

allgemeine Grundlagen vermittelt werden.

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

Sachverstdndiger 1

Entfallt

Sachverstandiger 2

Mit einer fachgerecht durchgefuhrten Ernahrungstherapie sind keine Risiken verbunden.

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

welche sind als optimal anzusehen?

Sachverstandiger 1

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

e Beratung von Bezugspersonen (Eltern, Betreuer, Lehrer)

Sachverstandiger 2

Entfallt

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

Sachverstandiger 1

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

erreichbar, wegen kleiner Zahlen und ethischen Einschréankungen.
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Sachversténdiger 2

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

werden inhaltlich entsprechend gestaltet.

18. Welche Qualifikationen sind vom verordnenden Arzt zu fordern?

Sachverstandiger 1

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

biochemische Vorbildung, regelméaRige Weiterbildung.
Fur erwachsene Patienten ist bisher keine entsprechende Qualifikation geregelt.

Sachverstandiger 2

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

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

19. Welche Qualifikationen sind von den Leistungserbringern zu fordern?

Sachverstandiger 1

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

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

einem Zentrum erfolgen.

Sachverstandiger 2

Diatassistenten/Dipl.Oecotropholgen miussen speziell fur die Durchfuhrung einer

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

§ 1.2. Dies ist unumgénglich.

20. Werden andere Behandlungen durch die ,ambulante Ernédhrungsberatung*

tberflissig und warum?

Sachverstdndiger 1

Nein.

Sachversténdiger 2

Nein.

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

Ernédhrungsberatung ein unumgéanglicher Punkt in der Therapie der Mukoviszidose.

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

bericksichtigt wurden?

Sachversténdiger 1

Nach Aussage des Experten ist keine abweichende Expertenmeinung in der Fachéffentlichkeit

bekannt/in Diskussion.

Sachverstandiger 2

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

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

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

bis hin zum Tod die unausweichliche Folge ware.

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

Schwerpunktversorgung ist nach Empfehlung des Experten fachlich geboten.

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

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

Biotinidasemangel
Galaktosamie

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

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

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

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

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

verminderter Lebenserwartung kommit.

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

Eine Schwerpunktversorgung ist nach Empfehlung des Experten fachlich geboten.

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

wissenschaftlichen Erkenntnisse auf Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen belegt.
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B-4.9 Weitere Indikationen aus den Stellungnahmen
Fiar andere in den Stellungnahmen genannten Indikationen, z. B. entziindliche Magen- und
Darmerkrankungen (Colitis ucerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwiir,
Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis konnten weder in der
ursprunglichen Literaturrecherche noch in der Leitlinienrecherche Studien identifiziert werden,

die den in Kapitel B-2.3 genannten Einschlusskriterien entsprechen.

Die oben genannten Indikationen sind in der Regel nicht tddlich verlaufend und zur alleinigen
Erndhrungsberatung sind Uberwiegend Behandlungsalternativen vorhanden (z. B.
medikamenttse Behandlung). Es konnten keine Studien identifiziert werden, obwohl diese
nicht unmadglich oder unangemessen waren (auch aus ethischen Griinden maéglich). Auch auf
Grund der Inzidenzen waren Studien moglich. Von den Stellungnehmern nach der
Veroffentlichung des Beratungsthemas wurden auch keine entsprechenden Unterlagen zur

Verfligung gestellt.

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

nicht belegen.

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

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

Wie bereits in Kapitel B 2.1. ausgefuhrt, entspricht es der derzeitigen medizinischen
Versorgungspraxis, dass Malnahmen der Ernahrungsmedizin einschliellich der
Ernahrungsberatung bei der Behandlung von Krankheiten und in der Rehabilitation nicht als
isolierte EinzelmalRnahme, sondern als eine von mehreren Therapieansatzen erbracht

werden.

Der G-BA soll Uber die Aufnahme der Ernahrungsberatung als neues verordnungsfahiges
Heilmittel nach 8138 SGBV iV.m. 8135 SGBYV entscheiden. Die geforderte
Nutzenbewertung ist aus methodischen Grinden nur fir die Erndhrungsberatung als
EinzelmalRnahme mdoglich. Der Nutzen der Ernahrungsberatung im Rahmen multimodaler,
interdisziplindrer Behandlungsmafinahmen im Krankenhaus oder in Rehabilitations-

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

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

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

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

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

Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2.
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Kap. 8 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und 8§ 11 Abs. 6 VerfO) die medizinische

Notwendigkeit fur eine alleinige Ernahrungsberatung nicht gegeben.

Bei den angeborenen Stoffwechselerkrankungen (z. B. Phenylketonurie) und der
Mukoviszidose sind nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse sowie
auf Grundlage der Aussagen von Sachverstandigen unter Beriicksichtigung der medizinischen
Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen Alternativen (s. 2.
Kap. § 13 Abs. 3 in Verbindung mit 8 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO) der Nutzen und die

medizinische Notwendigkeit fir eine Ernahrungsberatung gegeben.

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

vergleichender Studien nicht belegen.

Auf Grund der Bewertung der vorliegenden Unterlagen unter Berucksichtigung der
medizinischen Relevanz, des Spontanverlaufs der Erkrankung und der therapeutischen
Alternativen (s. 2. Kap. 8 13 Abs. 3 in Verbindung mit § 10 Abs. 2 und § 11 Abs. 6 VerfO)
kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass fir eine alleinige Ernahrungsberatung bei Patienten
mit diesen Indikationen die medizinische Notwendigkeit zurzeit nicht gegeben ist.

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

nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse belegt sind.
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B-6 Anhang
B-6.1 Ankundigung des Bewertungsverfahrens

B-6.1.1 Ankundigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Verdffentlicht am
BEkunn"ma(:hungen 5.11.2005, BAnz Nr.

209, §. 15750

Bundesministerium fiir Gesundheit

und Soziale Sicherung

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

Vom 21. Oklober 2005

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

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

53721 Siegburg
Sieghhrg, den 21, Oktober 2005
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess
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B-6.1.2 Fragenkatalog zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen
anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens

Erlduterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragenkatalogs zur Uber-
priifung der ,Erndhrungsberatung im Rahmen der ambulanten Kranken-
versorgung (Ambulante Ernahrungsberatung)®

Gegenstand der Nutzenbewertung im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) ist
die medizinische Ernahrungsberatung im Rahmen der ambulanten Krankenversor-
gung. Im Einklang mit internationalen Auffassungen stellt die medizinische Erndh-
rungsberatung die eigentliche Tatigkeit von Diatassistentinnen und Diatassistenten
dar.

Zu den Inhalten der zu bewertenden Methode gehéren die Durchflhrung diatthera-
peutischer und erndhrungsmedizinischer Malnahmen sowie erndhrungstherapeuti-
sche Beratungen und Schulungen. Dagegen stehen einzelne medizinische ,Diatthe-
rapien (ugs.: Didten)" selbst nicht zur Bewertung ihres Nutzens an. Sie sind vielmehr
Objekt der Ernéhrungsberatung, die wiederum auf die Erhéhung der Akzeptanz von
Diattherapien abzielt.

Bitte nutzen Sie zur Abgabe |hrer Stellungnahme den beigefligten Fragenkatalog und
tragen Sie in der Kopfzeile des Fragenkatalogs lhren Namen bzw. den Namen |hrer
Organisation ein. Bitte belegen Sie jede Antwort nach Méglichkeit durch Angabe von
Quellen und legen Sie diese im Volltext bei (z. B. Studien, wiss. Literatur, Konsen-
susergebnisse, Leitlinien). Zur Auflistung der von Ihnen zitierten Literatur verwenden
Sie bitte die beigefligte Tabellen-Vorlage ,Literaturverzeichnis".

Bitte Ubersenden Sie uns |lhre Stellungnahme einschlietlich aller Anlagen méglichst
auf elektronischem Wege.

Vielen Dank.
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Fragenkatalog zur Einholung von Stellungnahmen zur
LAmbulanten Erndhrungsberatung"
"[Hier Name / Organisation des Stellungnehmers eingeben]”

Fragen zum therapeutischen Nutzen

1. Auf welche Erkrankungen bzw. Indika-
tionen (Diagnose, Symptomatik, Funk-
tionsstérung) bezieht sich lhre Stel-
lungnahme?

2 An Hand welcher diagnostischer
Verfahren und ggf. welcher nachpriif-
baren Parameter wird die o. g. Indika-
tion festgestellt?

3. Wie hoch ist die Pravalenz / Inzidenz
der 0. g. Erkrankungen in Deutsch-
land?

4. Wie ist der Spontanverlauf bei den
0. g. Erkrankungen?

2. Welche Methoden stehen zur Be-
handlung der o. g. Erkrankungen
grundsatzlich zur Verfigung?

6. Welche prioritédren Ziele gelten fiir die
Behandlung der 0. g. Erkrankungen /
Indikationen?

7. Welche dieser Ziele sind (ggf. teilwei-
se) in welchem Stadium der Erkran-
kung und in welchem Lebensalter mit
der 0. g. Behandlung zu erreichen?

8. Wie ist die Wirksamkeit einer Behand-
lung mit der o. g. Behandlung im Ver-
gleich zu anderen (etablierten) Be-
handlungs-Methoden und / oder im
Vergleich zum Spontanverlauf?

9. Ist angesichts der von lhnen ggf. unter
Frage 5 aufgefiihrten Behandlungsal-
ternativen die Behandlung mit der
.Aambulanten Erndhrungsberatung” er-
forderlich und wenn ja, warum?

10. Welche einzelnen MaRnahmen kom-
men zum Einsatz und wie lange dau-
ern die einzelnen Behandlungseinhei-
ten?

11.  Wie haufig sollten die Behandlungs-
einheiten insgesamt durchgefihrt
werden und welche Kriterien sind hier-
flir maRgebend?

Bitte belegen Sie jede Antwort nach Mdglichkeit durch Angabe von Quellen
und legen Sie diese im Volltext bei (z. B. Studien, wiss. Literatur, etc.)

1
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Fragenkatalog zur Einholung von Stellungnahmen zur
LAmbulanten Erndhrungsberatung"
"[Hier Name / Organisation des Stellungnehmers eingeben]”

12.

Wie (z. B. Untersuchungstechniken,
Apparaten, Gesundheitsskalen) wer-
den die therapeutischen Ergebnisse
(ZielgréRen) gemessen?

13.

Ist die 0. g. Behandlung ausschlief3-
lich, alternativ oder additiv anzuwen-
den?

14.

Kommt diese Behandlung nur als
Einzeltherapie oder auch als Grup-
pentherapie zur Anwendung, worin
bestehen entsprechende Zuord-
nungskriterien? Fir den Fall, dass ei-
ne Gruppenbehandlung sinnvoll bzw.
moglich ist, geben Sie bitte an, wie
grof? die Gruppen sein sollten, in de-
nen eine bestmdgliche Behandlung
aus medizinischer Sicht realisiert wer-
den kann.

15.

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

16.

Gibt es verschiedene Varianten /
definierbare Einzelbestandteile der o.
d. Behandlung, wie werden sie be-
zeichnet, worin bestehen die Unter-
schiede und welche sind als optimal
anzusehen?

17.

Welches Therapieschema / definier-
bare Einzelbestandteile muss / miis-
sen in welchem Stadium dero. g. Er-
krankung eingehalten werden und wie
ist dieses belegt?

18.

\Welche Qualifikationen sind vom
verordnenden Arzt zu fordern?

19.

Welche Qualifikationen sind von den
Leistungserbringern zu fordern?

20.

Werden andere Behandlungen durch
die ,ambulante Ern&hrungsberatung”
tberflissig und warum?

Bitte belegen Sie jede Antwort nach Mdglichkeit durch Angabe von Quellen
und legen Sie diese im Volltext bei (z. B. Studien, wiss. Literatur, etc.)

2
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Fragenkatalog zur Einholung von Stellungnahmen zur
LAmbulanten Erndhrungsberatung"
"[Hier Name / Organisation des Stellungnehmers eingeben]”

Erganzende Fragen zur Wirtschaftlichkeit

21.  Wie hoch sind die Kosten der Einzel-
bzw. der Gruppenbehandlung mit der
L.ambulanten Erndhrungsberatung”?
(je Anwendung / je Therapiezyklus / je
Kalenderjahr)

22. Wie sind die Kosten mit der o. g.
Behandlung im Vergleich zu etablier-
ten Methoden?

23. Welche Kosten kénnten durch den
Einsatz der o. g. Behandlung vermie-
den werden?

Sonstiges

24. Gibt es zusatzliche Aspekte, die in
den oben aufgefiihrten Fragen nicht
berticksichtigt wurden?

Bitte belegen Sie jede Antwort nach Mdglichkeit durch Angabe von Quellen
und legen Sie diese im Volltext bei (z. B. Studien, wiss. Literatur, etc.)

3
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B-6.1.3 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der
Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
1. Facharzt fur Allgemeinmedizin 07.12.2005 Per Fax
(Dr. Ch. Charisius) 07.12.2005
Per E-Mail
10.12.2005
2. Deutsche Gesellschaft 12.12.2005 Per Fax
fur Erndhrungsmedizin (DGEM) 14.12.2005
Per E-Mail
08.01.2005
12.01.2006
3. Vorsitzende der Berliner Diabetesgesellschaft Per Fax
Vorsitzende der Norddeutschen 12.12.2005
Diabetesgesellschaft Per E-Malil
e B T schung
(DIFE)
AK-Berlin und AK-Brandenburg fir die
Durchfuihrung der Kurse ,Ernédhrungsmedizin®
4, Praxis fur nachhaltige Gesundheitsférderung Per E-Mail
(Dr. P. Forster) 13.12.2005
5. Deutscher Psoriasis Bund e. V. (DPB) 15.12.2005 Per Post
16.12.2005
Per E-Mail
15.12.2005
6. Gutegemeinschaft Diat- und Vollkost e. V. Per E-Mail
(GDY) 15.12.2005
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
7. Verband fiir Ernahrung und Diatetik e.V. 15.12.2005 Per E-Mail
16.12.2005
Per Post
19.12.2005
Per E-Mail
25.01.2006
8. Mukoviszidose e. V. 16.12.2005 Per E-Mail
16.12.2005
Per Post
22.12.2005
9. Kommission Krebs und Ernahrung Per E-Mail
Deutsche Krebsgesellschaft 16.12.2005
Per E-Mail
23.12.2005
10. Deutsche Gesellschaft fir Ernahrung e. V. 13.12.2005 Per E-Mail
(DGE) 16.12.2005
Per Post
16.12.2005
11. Bundesverband Medizintechnologie (BVmed) Per E-Mail
16.12.2005
12. Deutscher Heilbaderverband e. V. Per E-Mail
GDV (siehe Nr. 6) 16.12.2005
13. Deutscher Allergie- und Asthmabund e. V. Per E-Mail
16.12.2005
14. KIinik_fUr Qastroenterologie, Hepatologie und Per E-Mail
:jnefgkLtJIr?il\(/)gzitatsklinikums der Heinrich-Heine- 16.12.2005
Universitat Dusseldorf
(Stoffwechselambulanz)
15. Deutsche Inte(essensgemeinschaft Per E-Mail
Chenyetonue nd v angebarene
16. Institut far Qualitat_ssicherung in der 17.12.2005 Per Post
E'ri\/aithrungstheraple und Ernéhrungsberatung 19 122005
Quetheb
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Lfd. |Institution Briefdatum Eingangsdatum
Nr.
17. Diatassistentin 17.12.2005 Per E-Mail
(Daniela Kluthe-Neis) 18.12.2005
18. Elterninitiative Galaktosamie e. V. Per E-Mail
18.12.2005
Per E-Mail
15.02.2006
19. Klinik fur Kinder- u. Jugendmedizin Per E-Mail
AG Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS) 19.12.2005
20. Verband der Diplom-Oecotrophologen e. V. 19.12.2005 Per E-Mail
(VDOE) 19.12.2005
Per Post
22.12.2005
21. Bundeszahnarztekammer (BZAK) 21.12.2005 Per E-Mail
21.12.2005
Per Post
23.12.2005
22. Arztin fur Innere Medizin Per E-Mail
(Dr. M. Toeller) 03.01.2006
Diabetologin
Mitglied der Diabetes and Nutrition Study
Group der Europaischen Diabetes-
Gesellschaft
23. Verband der Diatassistenten e. V. 06.01.2006 Per E-Mail
VDD e. V. 06.01.2006
Per Post
09.01.2006
24, Verband der Diatassistenten e. V. Per E-Mail
VDD e. V. 16.01.2006
25. Universitat Minchen 02.09.2006 07.09.2006
(Prof. Adam)
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Anderssen SA, HAALAND A, Hjermann I, Urdal P, GJESDAL K, Holme I. Oslo diet and
exercise study - a one-year randomized intervention trial - effect on hemostatic variables and
other coronary risk-factors. Nutr Metab Cardiovasc Dis 1995; 5 (3): 189-200.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Andrews M, Edmunds M, Campbell A, Walls J, Feehally J. Systemic vasculitis in the
1980s--is there an increasing incidence of Wegener's granulomatosis and microscopic
polyarteritis? J R Coll Physicians Lond 1990; 24 (4): 284-8.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Andreyev HJ, Norman AR, Oates J, Cunningham D. Why do patients with weight loss
have a worse outcome when undergoing chemotherapy for gastrointestinal malignancies?
Eur J Cancer 1998; 34 (4): 503-9.

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

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Anonymous. 'Back to the future': Royal College of Nursing: Paediatric Diabetes Special
Interest Group Annual Study Day, Wolverhampton, 2 May 2001. Pract Diabetes Int 2001; 18
(8): 299.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. ACOG educational bulletin. Nutrition and women. Number 229, October 1996.
Committee on Educational Bulletins of the American College of Obstetricians and
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Gynecologists. Int J Gynaecol Obstet 1997; 56 (1): 71-81.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Anonymous. Advice about diet and lifestyle does not reduce blood pressure in people with
hypertension. Evidence-Based Healthcare and Public Health 2004, 8 (6): 348-9.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Anonymous. American Gastroenterological Association medical position statement:
guidelines for the evaluation of food allergies. Gastroenterology 2001; 120 (4): 1023-5.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Anonymous. Bedsharing and co-sleeping. RCM Midwives 2004; 7 (10): 419-21.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Anonymous. Consensus guidelines for the management of insulin-dependent (type 1)
diabetes. European IDDM Policy Group 1993. Diabet Med 1993; 10 (10): 990-1005.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Contesto e vissuto dopo un infarto. GISSI-Nursing. [Context and background
after infarction. GISSI nursing]. G Ital Cardiol 1998; 28 (3): 281-7.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine deutsche oder englische
Volltextverdéffentlichung

Anonymous. Culturally appropriate lifestyle interventions promote weight loss in rural
dwelling people with type 2 diabetes. Evidence-based Healthcare & Public Health 2005; 9
(3): 231-2.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Effects of weight loss and sodium reduction intervention on blood pressure
and hypertension incidence in overweight people with high-normal blood pressure. The Trials
of Hypertension Prevention, phase Il. The Trials of Hypertension Prevention Collaborative
Research Group. Arch Intern Med 1997; 157 (6): 657-67.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Anonymous. Executive Summary of The Third Report of The National Cholesterol
Education Program (NCEP) Expert Panel on Detection, Evaluation, And Treatment of High
Blood Cholesterol In Adults (Adult Treatment Panel IIl). JAMA 2001; 285 (19): 2486-97.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Anonymous. Good allergy practice--standards of care for providers and purchasers of
allergy services within the National Health Service. Royal College of Physicians and Royal
College of Pathologists. Clin Exp Allergy 1995; 25 (7): 586-95.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Anonymous. Guidelines. Diabet Med 2004; 21 (Suppl 1): 7-8.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Hepatitis C: nutrition care Canadian guidelines for health care providers. Can J
Diet Pract Res 2003; 64 (3): 139-41.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Infant-feeding. RCM Midwives 2004; 7 (8): 333.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Anonymous. Intense diet, behavior, and physical activity intervention effective for obese
children. J Fam Pract 2005; 54 (7): 579.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Long-term pharmacotherapy in the management of obesity. National Task
Force on the Prevention and Treatment of Obesity. JAMA 1996; 276 (23): 1907-15.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Anonymous. NAPNAP healthy eating and activity together (HEAT) initiative. J Pediatr
Health Care 2006; 20 (2 Suppl): S3-63.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Anonymous. National Institutes of Health Consensus Development Conference Statement:
phenylketonuria: screening and management, October 16-18, 2000. Pediatrics 2001; 108 (4):
972-82.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Anonymous. Paediatric group position statement on the use of soya protein for infants. J
Fam Health Care 2003; 13 (4): 93.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Position of the American Dietetic Association: nutrition intervention in the
treatment of anorexia nervosa, bulimia nervosa, and eating disorders not otherwise specified
(EDNOS). J Am Diet Assoc 2001; 101 (7): 810-9.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Position of The American Dietetic Association: The role of registered dietitians
in enteral and parenteral nutrition support. J Am Diet Assoc 1997; 97 (3): 302-4.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Anonymous. Prevention of coronary heart disease in clinical practice. Recommendations of
the Second Joint Task Force of European and other Societies on coronary prevention. Eur
Heart J 1998; 19 (10): 1434-503.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Kluthe

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Rahmenvereinbarung zur Qualitatssicherung in der Ernéahrungsberatung in
Deutschland. Ernahrungs-Umschau 2005; 52 (5): 187-93.

Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Erndhrung e.V. (DGE)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. RCN Paediatric and Adolescent Diabetes Group 2002 Conference. Pract
Diabetes Int 2003; 20 (2): 77.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Reviews of recent reports concerning aspects of nutrition and elderly people:
Introduction. J Hum Nutr Diet 1999; 12 (5): 459.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Anonymous. Standards for nutrition support nurses. A.S.P.E.N. Board of Directors. Nutr Clin
Pract 1996; 11 (3): 127-34.
Kommentar: Ernédhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

220



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

Anonymous. Standards for nutrition support physicians. A.S.P.E.N. Board of Directives.
American Society Parenteral and Enteral Nutrition. Nutr Clin Pract 1996; 11 (6): 235-40.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Standards, options et recommandations pour la nutrition artificielle & domicile
du malade cancéreux adulte (rapport intégral). [Standards, Options and Recommendations
for home parenteral or enteral nutrition in adult cancer patients (full report)]. Nutr Clin Metab
2003; 17 (2): 97-110.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine deutsche oder englische
Volltextveroffentlichung

Anonymous. Strategies for the prevention of coronary heart disease: a policy statement of
the European Atherosclerosis Society. Eur Heart J 1987; 8 (1): 77-88.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. Systemischer Lupus erythematodes (M 32). In: Zeidler H, Zacher J, Hiepe F
(Eds). Interdisziplinare klinische Rheumatologie. Berlin, Heidelberg, New York: Springer,
2001. S. 865-94.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. The 1999 Scope of Practice for Diabetes Educators and the Standards of
Practice for Diabetes Educators. American Association of Diabetes Educators. Diabetes
Educ 2000; 26 (3): 519-25.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Anonymous. The effects of nonpharmacologic interventions on blood pressure of persons
with high normal levels. Results of the Trials of Hypertension Prevention, Phase I. JAMA
1992; 267 (9): 1213-20.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Anonymous. The Hypertension Prevention Trial: three-year effects of dietary changes on
blood pressure. Hypertension Prevention Trial Research Group. Arch Intern Med 1990; 150
(1): 153-62.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Anonymous. The Oslo Diet and Exercise Study (ODES): design and objectives. Control Clin
Trials 1993; 14 (3): 229-43.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Anonymous. Top 10 things OR nurses should know about AAMI standards. Biomed Instrum
Technol 2005; 39 (4): 326-7.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Appel LJ, Moore TJ, Obarzanek E, Vollmer WM, Svetkey LP, Sacks FM, Bray GA, Vogt
TM, Cutler JA, Windhauser MM, Lin PH, Karanja N. A clinical trial of the effects of dietary
patterns on blood pressure. DASH Collaborative Research Group. N Engl J Med 1997; 336
(16): 1117-24.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Appel LJ, Champagne CM, Harsha DW, Cooper LS, Obarzanek E, Elmer PJ, Stevens
VJ, Vollmer WM, Lin PH, Svetkey LP, Stedman SW, Young DR. Effects of comprehensive
lifestyle modification on blood pressure control: main results of the PREMIER clinical trial.
JAMA 2003; 289 (16): 2083-93.
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Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Appel LJ. Lifestyle modification as a means to prevent and treat high blood pressure. J Am
Soc Nephrol 2003; 14 (7 Suppl 2): S99-S102.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Applegate WB, Miller ST, Elam JT, Cushman WC, el Derwi D, Brewer A, Graney MJ.
Nonpharmacologic intervention to reduce blood pressure in older patients with mild
hypertension. Arch Intern Med 1992; 152 (6): 1162-6.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA), Wabitsch M,
Kunze D. Leitlinien zur Therapie und Pravention der Adipositas im Kindesalter.
Verabschiedet auf der Konsensus-Konferenz der AGA am 10.09.04. http://www.adipositas-
gesellschaft.de/leitlinien.php, Zugriff am 11.10.2005.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbédnde der Krankenkassen. Gemeinsame und
einheitliche Handlungsfelder und Kriterien der Spitzenverbénde der Krankenkassen zur
Umsetzung von § 20 Abs. 1 und 2 SGB V vom 21. Juni 2000 in der Fassung vom 12.
September 2003. http://www.g-k-v.com/media/Rundschreiben/L eittaden2003.pdf, Zugriff am
13.12.2005.

Stellungnahme Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. (DAAB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Arbeitsgemeinschaft fur Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS). Empfehlung der
Arbeitsgemeinschaft fur Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS). Therapie von Patienten
mit Phenylketonurie. Monatsschr Kinderheilkd 1997; 145: 961-2.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Arbeitsgemeinschaft Nebenwirkungen. Leitlinien Erndhrung. www.nw-suppo.de/index.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Arbeitsgruppe Dermatologiosche Pravention. Einheitliche Schulungsprogramme fur
chronisch Hautkranke. AP Dermatol 2002; 1: 39.

Stellungnahme Deutscher Psoriasis Bund e.V. (DPB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Arbeitskreis Diatetik in der Allergologie e.V. Vereinsinterne Unterlagen. www.ak-dida.de.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Arbeitskreis Patientenschulung der Deutschen Gesellschaft fiir Rheumatologie (Eds),
Deutsche Rheuma-Liga e.V. Patientenschulung in der Rheumatologie — chronische
Polyarthritis. Ein Schulungsprogramm in 6 Modulen. Darmstadt: Merck KGaA, 1992.
Stellungnahme Verband der Diadtassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Archer SL, Hilner JE, Dyer AR, Greenlund KJ, Colangelo LA, Kiefe ClI, Liu K.
Association of education with dietary intake among young adults in the bi-ethnic Coronary
Artery Risk Development in Young Adults (CARDIA) cohort. Public Health Nutr 2003; 6 (7):
689-95.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Arends J, Zurcher G, Fietkau R, Aulbert E, Frick B, Holm M, Kneba M, Mestrom HJ,
Zander A. DGEM-Leitlinie Enterale Erndhrung: Onkologie. [DGEM Guidelines Enteral
Nutrition: Oncology]. Aktuel Ernaehr Med 2003; 28 (Suppl 1): 61-8.

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

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Argiris A, Li Y, Forastiere A. Prognostic factors and long-term survivorship in patients with
recurrent or metastatic carcinoma of the head and neck. Cancer 2004; 101 (10): 2222-9.
Stellungnahme Kommission Krebs und Ernéhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ash S, Reeves MM, Yeo S, Morrison G, Carey D, Capra S. Effect of intensive dietetic
interventions on weight and glycaemic control in overweight men with Type |l diabetes: a
randomised trial. Int J Obes Relat Metab Disord 2003; 27 (7): 797-802.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ashcroft DM, Wan Po AL, Williams HC, Griffiths CE. Clinical measures of disease severity
and outcome in psoriasis: a critical appraisal of their quality. Br J Dermatol 1999; 141 (2):
185-91.

Stellungnahme Deutscher Psoriasis Bund e.V. (DPB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ashley JM, St Jeor ST, Perumean-Chaney S, Schrage J, Bovee V. Meal replacements in
weight intervention. Obes Res 2001; 9 (Suppl 4): 312S-20S.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ashley JM, St Jeor ST, Schrage JP, Perumean Chaney SE, Gilbertson MC, Mccall NL,
Bovee V. Weight control in the physician's office. Arch Intern Med 2001; 161 (13): 1599-604.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Aslani A, Smith RC, Allen BJ, Pavlakis N, Levi JA. The predictive value of body protein for
chemotherapy-induced toxicity. Cancer 2000; 88 (4): 796-803.

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

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Astrup A, Grunwald GK, Melanson EL, Saris WH, Hill JO. The role of low-fat diets in body
weight control: a meta-analysis of ad libitum dietary intervention studies. Int J Obes Relat
Metab Disord 2000; 24 (12): 1545-52.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Atlantis E, Chow C-M, Kirby A, Fiatarone Singh MA. Worksite intervention effects on
physical health: A randomized controlled trial. Health Promotion International 2006; 21 (3):
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191-200.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Aubin M, Godin G, Vezina L, Maziade J, Desharnais R. Hypercholesterolemia screening.
Does knowledge of blood cholesterol level affect dietary fat intake? Can Fam Physician
1998; 44: 1289-97.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Studie zur Wirksamkeit der
Ernéhrungsberatung

Augustin M, Zschocke I. Lebensqualitat bei Hauterkrankungen. Hausarzt 1999; 141: 185-
91.

Stellungnahme Deutscher Psoriasis Bund e.V. (DPB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Auld GW, Bruhn CM, McNulty J, Bock MA, Gabel K, Lauritzen G, Medeiros D, Newman
R, Nitzke S, Ortiz M, Read M, Schutz H, Sheehan ET. Reported adoption of dietary fat and
fiber recommendations among consumers. J Am Diet Assoc 2000; 100 (1): 52-8.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Austin J, Williams R, Ross L, Moseley L, Hutchison S. Randomised controlled trial of
cardiac rehabilitation in elderly patients with heart failure. Eur J Heart Fail 2005; 7 (3): 411-7.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Austin SB, Kim J, Wiecha J, Troped PJ, Feldman HA, Peterson KE. School-based
overweight preventive intervention lowers incidence of disordered weight-control behaviors in
early adolescent girls. Arch Pediatr Adolesc Med 2007; 161 (9): 865-9.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Avila P, Hovell MF. Physical activity training for weight loss in Latinas: a controlled trial. Int J
Obes Relat Metab Disord 1994; 18 (7): 476-82.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Bachmann C. Urea cycle disorders. In: Fernandes J, Saudubray JM, Tada K (Eds). Inborn
Metabolic Diseases. Diagnosis and Treatment. Berlin: Springer, 1990. S. 211-28.
Stellungnahme Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie und verwandte
angeborene Stoffwechselstérungen e.V. (DIG-PKU), Frankfurt

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Back El, Stern M, Biesalski HK. Bedeutung antioxidativer Systeme und des Vitamin A bei
cystischer Fibrose. Derzeitiger Stand und offene Fragen. Erndhrungs-Umschau 2002; 49
(10): 386-90.

Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Baer JT. Improved plasma cholesterol levels in men after a nutrition education program at
the worksite. J Am Diet Assoc 1993; 93 (6): 658-63.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Baillargeon JP, Lepage S, Larrivée L, Roy MA, Landry S, Maheux P. Intensive
surveillance and treatment of dyslipidemia in the postinfarct patient: Evaluation of a nurse-
oriented management approach. Can J Cardiol 2001; 17 (2): 169-75.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Bakx JC, Stafleu A, van Staveren WA, van den Hoogen HJ, van Weel C. Long-term effect
of nutritional counseling: a study in family medicine. Am J Clin Nutr 1997; 65 (6 Suppl):
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1946S-50S.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Balas EA, Krishna S, Kretschmer RA, Cheek TR, Lobach DF, Boren SA. Computerized
knowledge management in diabetes care. Med Care 2004; 42 (6): 610-21.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Baldwin C, Parsons T, Logan S. Dietary advice for illness-related malnutrition in adults.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2001; (2): CD002008.

Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin e.V. (DGEM)
Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernédhrungsberatung

Baldwin C, Weekes CE. Dietary advice for illness-related malnutrition in adults (Update).
Cochrane Database of Systematic Reviews: 2008; (1): CD002008.pub3.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz

Ballmann M, Smaczny C. Diagnostik/Diagnosestellung. In: Solvay Arzneimittel GmbH
(Eds): CF-Manual. Hannover 1998.

Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ballmann M, Smaczny C. Untergewicht. In: Solvay Arzneimittel GmbH (Eds): CF-Manual.
Hannover, 1998.

Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ballmer-Weber BK, Withrich B. Die Nahrungsmittelallergie und ihre diatetische
Behandlung. Aktuel Ernaehr Med 2001; 26: 196-201.

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ballmer-Weber BK. Notfélle in der Allergologie: Nahrungsmittelallergien. Allergologie 2004;
27 (10): 424-6.

Stellungnahme Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. (DAAB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Balmer PE. Behandlung der Krebskachexie. Aktuel Ernaehr Med 2001; 26: 160-3.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Bandyopadhyay P. Advances in the understanding of diabetes mellitus. Drug News
Perspect 2004; 17 (7): 477-87.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Banet GA, Felchlia MA. The potential utility of a shared medical record in a "first-time"
stroke population. J Vasc Nurs 1997; 15 (1): 29-33.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Baraff LJ, Lee TJ, Kader S, Della Penna R. Effect of a practice guideline on the process of
emergency department care of falls in elder patients. Acad Emerg Med 1999; 6 (12): 1216-
23.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Culos-Reed SN, Doyle-Baker PK, Paskevich D, Devonish JA, Reimer RA. Evaluation of a
community-based weight control program. Physiol Behav 2007; 92 (5): 855-60.
Kommentar: Ernéhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Cupples ME, McKnight A. Randomised controlled trial of health promotion in general

practice for patients at high cardiovascular risk. BMJ 1994; 309 (6960): 993-6.
Kommentar: Ernéhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz
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Dahms WT, Molitch ME, Bray GA, Greenway FL, Atkinson RL, Hamilton K. Treatment of
obesity: cost-benefit assessment of behavioral therapy, placebo, and two anorectic drugs.
Am J Clin Nutr 1978; 31 (5): 774-8.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Dallongeville J, Leboeuf N, Blais C, Touchette J, Gervais N, Davignon J. Short-term
response to dietary counseling of hyperlipidemic outpatients of a lipid clinic. J Am Diet Assoc
1994; 94 (6): 616-21.

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Dalton S. The dietitians' philosophy and practice in multidisciplinary weight management. J
Am Diet Assoc 1998; 98 (10): S49-S54.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Daly ME, Paisey R, Paisey R, Millward BA, Eccles C, Williams K, Hammersley S,
MacLeod KM, Gale TJ. Short-term effects of severe dietary carbohydrate-restriction advice
in Type 2 diabetes--a randomized controlled trial. Diabet Med 2006; 23 (1): 15-20.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Dansinger ML, Tatsioni A, Wong JB, Chung M, Balk EM. Meta-analysis: the effect of
dietary counseling for weight loss. Ann Intern Med 2007; 147 (1): 41-50.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Dantas RAS, Aguillar OM, Dos Santos Barbeira CB. Implementation of a nurse-monitored
protocol in a Brazilian hospital: A pilot study with cardiac surgery patients. Patient Educ
Couns 2002; 46 (4): 261-6.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Dapoigny M, Stockbriigger RW, Azpiroz F, Collins S, Coremans G, Miller-Lissner S,
Oberndorff A, Pace F, Smout A, Vatn M, Whorwell P. Role of alimentation in irritable
bowel syndrome. Digestion 2003; 67 (4): 225-33.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Darlington LG. Dietary therapy for rneumatoid arthritis. Clin Exp Rheumatol 1994; 12 (3):
235-9.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Davidson MB. Incorporating diabetes care into a health maintenance organisation setting. A
practical guide. Disease Management and Health Outcomes 1998; 3 (2): 71-80.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Davis BR, Blaufox MD, Oberman A, Wassertheil-Smoller S, Zimbaldi N, Cutler JA,
Kirchner K, Langford HG. Reduction in long-term antihypertensive medication
requirements. Effects of weight reduction by dietary intervention in overweight persons with
mild hypertension. Arch Intern Med 1993; 153 (15): 1773-82.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Davis S, Gomez Y, Lambert L, Skipper B. Primary prevention of obesity in American Indian
children. Ann N Y Acad Sci 1993; 699: 167-80.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Dayot F, Bataillard A, Keré C, Duces F, Bachmann P, Blanc-Vincent M-P, Besnard B,
Bonneteau C, Champetier S, Claude M, Combret D, Cometto F, Duguet A, Duval N,
Finck C, Freby-Lehner A, Garabige V, Lallemand Y, Massoud C, Meuric J, Montane C,
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Poirée B, Puel S, Rossignol G, Roux-Bournay P, Simon M, Tran M. Standards, options et
recommandations: bonnes pratiques de diététique en cancérologie: la prestation alimentaire.
[Standards, options and recommendations: Good clinical practice in the dietetic management
of cancer patients: Hospital catering]. Bull Cancer (Paris) 2001; 88 (10): 1007-18.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine deutsche oder englische
Volltextveroffentlichung

de Kassan C. Zahnwissen-Lexikon (En-Ez). Erosionen.
http://www.zahnwissen.de/frameset lexi.htm?lexikon.htm, Zugriff am 08.12.2006.
Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

de Kassan C. Zahnwissen-Lexikon (Ka-Km). Kariesdiagnostik.
http://www.zahnwissen.de/frameset lexi.htm?lexikon.htm, Zugriff am 06.12.2006.
Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

De Kruif JT, Vos A. An algorithm for the clinical assessment of nutritional status in
hospitalized patients. Br J Nutr 2003; 90 (4): 829-36.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

de Luis Roman DA, Bachiller P, Izaola O, Romero E, Martin J, Arranz M, Eiros Bouza
JM, Aller R. Nutritional treatment for acquired immunodeficiency virus infection using an
enterotropic peptide-based formula enriched with n-3 fatty acids: a randomized prospective
trial. Eur J Clin Nutr 2001; 55 (12): 1048-52.

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernédhrungsberatung

de Luis DA, Aller R, de Luis J, Izaola O, Romero E, Terroba MC, Cuellar LA. Clinical and
biochemical characteristics of patients with home enteral nutrition in an area of Spain. Eur J
Clin Nutr 2003; 57 (4): 612-5.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

DeBusk RF, Miller NH, Superko HR, Dennis CA, Thomas RJ, Lew HT, Berger WE, llI,
Heller RS, Rompf J, Gee D, Kraemer HC, Bandura A, Ghandour G, Clark M, Shah RV,
Fisher L, Taylor CB. A case-management system for coronary risk factor modification after
acute myocardial infarction. Ann Intern Med 1994; 120 (9): 721-9.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Delahanty L, Simkins SW, Camelon K. Expanded role of the dietitian in the Diabetes
Control and Complications Trial: implications for clinical practice. The DCCT Research
Group. J Am Diet Assoc 1993; 93 (7): 758-64, 767.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Delbruck H, Severin M, Jansen G. Postgastrektomiebefunde in der Nachsorge von 227
Patienten mit Magenkarzinom. [Postgastrectomy findings in the after care of 227 patients
with stomach carcinoma]. Z Gastroenterol 1991; 29 (5): 222-6.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Oehler

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Delichatsios HK, Hunt MK, Lobb R, Emmons K, Gillman MW. EatSmart: efficacy of a
multifaceted preventive nutrition intervention in clinical practice. Prev Med 2001; 33 (2 Pt 1):
91-8.

Kommentar: Ernédhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung, Préavention
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Health Promot 2001; 15 (4): 215-24.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Demark-Wahnefried W, Aziz NM, Rowland JH, Pinto BM. Riding the crest of the teachable
moment: promoting long-term health after the diagnosis of cancer. J Clin Oncol 2005; 23
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Stellungnahme Kommission Krebs und Ern&hrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Adipositas-Gesellschaft. Adipositas im Kindes- und Jugendalter. Stand Januar
2002. Leitlinien der DGfKJ, Urban und Fischer, 2002.

Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernéhrung e.V. (DGE)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsche Adipositas-Gesellschaft, Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und
Jugendalter. Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter.
Forschung, Klinik und Praxis 2001; (10).

Stellungnahme Dr. Petra Forster

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernédhrungsberatung

Deutsche Adipositas-Gesellschaft, Deutsche Akademie fur Ernahrungsmedizin
(DAEM), Deutsche Gesellschaft fir Ernahrung (DGE), Deutsche Gesellschaft fir
Erndhrungsmedizin (DGEM). Leitlinien zur ambulanten Erndhrungsberatung von
Ubergewichtigen. DGE spezial 2000; (3).

Stellungnahme Dr. Petra Forster

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT, keine Erndhrungsberatung

Deutsche Adipositas-Gesellschaft (DAG). Leitlinien zur Adipositastherapie in
Rehakliniken. http://www.adipositas-gesellschaft.de/daten/Reha-L eitlinien-2005-10-09.pdf,
Zugriff am 10.01.2006.

Stellungnahme Erndhrungsberatung Charisius;

Stellungnahme Dr. Petra Forster

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAI),
Arzteverband Deutscher Allergologen (ADA), Deutsche Akademie fiir Allergologie und
Umweltmedizin (DAAU). WeilRbuch: Allergie in Deutschland. 2. Auflage. Miinchen: Urban &
Vogel, 2004.

Stellungnahme Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. (DAAB)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fir Allergologie und klinische Immunologie (DGAI),
Arzteverband Deutscher Allergologen (ADA), Deutsche Akademie fiir Allergologie und
Umweltmedizin (DAAU). Weil3buch: Allergie in Deutschland. 2. Auflage. Schriftenreihe
Medizin und Wissen. Muinchen: Urban & Vogel, 2004. S. 141-51.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAI),
Arzteverband Deutscher Allergologen (ADA), Deutsche Akademie fiir Allergologie und
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Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAI),
Arzteverband Deutscher Allergologen (ADA), Deutsche Akademie fiir Allergologie und
Umweltmedizin (DAAU). WeiRbuch: Allergie in Deutschland. 2. Auflage. Schriftenreihe
Medizin und Wissen. Minchen: Urban & Vogel, 2004. S. 177-95.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAI),
Arzteverband Deutscher Allergologen (ADA), Deutsche Akademie fiir Allergologie und
Umweltmedizin (DAAU). WeilRbuch: Allergie in Deutschland. 2. Auflage. Schriftenreihe
Medizin und Wissen. Minchen: Urban & Vogel, 2004. S. 229-30.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAI),
Arzteverband Deutscher Allergologen (ADA), Deutsche Akademie fiir Allergologie und
Umweltmedizin (DAAU). WeilRbuch: Allergie in Deutschland. 2. Auflage. Schriftenreihe
Medizin und Wissen. Minchen: Urban & Vogel, 2004. S. 295-305.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). Beratungsstandards Krebserkrankungen.
Bonn: DGE, 2001.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fiir Ernahrung (DGE), Osterreichische Gesellschaft fur
Ernahrung, Schweizerische Gesellschaft fir Erndhrungsforschung, Schweizerische
Vereinigung fir Erndhrung (Eds). D-A-CH-Referenzwerte fur die Nahrstoffzufuhr.
Frankfurt/Main: Umschau/Braus, 2001.

Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernéhrung e.V. (DGE)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). DGE-Beratungs-Standards. 6. Aufl. Bonn:
DGE, 2003.

Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung e.V. (DGE)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). DGE-Beratungs-Standards. 6.
Rheumatische Erkrankungen. Version V/6.1-6.2. Deutsche Gesellschaft fiir Ernahrung e. V.,
1998.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Ernédhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). Ernahrungsbericht 1996. Bonn: DGE, 1996.
Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung e.V. (DGE)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). Ernahrungsbericht 2000. Bonn: DGE, 2000.
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Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung e.V. (DGE)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). Ernahrungsbericht 2004. Bonn: DGE, 2004.
Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fir Ernahrung e.V. (DGE)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung (DGE). MaRnahmen zur Gewichtsreduktion bei
Erwachsenen. DGE-Beratungsstandards, Kapitel 11.2, 2. Auflage 1998. www.dge.de.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsche Hochdruckliga e.V.(DHL), Deutsche Hypertoniegesellschaft. Leitlinien zur
Diagnostik und Behandlung der arteriellen Hypertonie. RR-Liga. S. 39. www.paritaet.org.
Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Kluthe

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Colitis ulcerosa -
Krankheitsbild. http://www.ernaehrung.de/tipps/colitis_ulcerosa/colitis10.htm#Haufigkeit,
Zugriff am 16.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernahrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Essstérungen -
Anorexia nervosa. http://www.ernaehrung.de/tipps/essstoerungen/essstoerungenll.htm
Zugriff am 17.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Ernéhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet).
Fettstoffwechselstérungen - Krankheitsbild.
http://www.ernaehrung.de/tipps/fettstoffwechselstoerungen/fett11.htm, Zugriff am
17.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Ernadhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet).
Fettstoffwechselstorungen - Therapie.
http://www.ernaehrung.de/tipps/fettstoffwechselstoerungen/fett12.htm, Zugriff am
16.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernahrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Magen-Darm-
Erkrankungen - Magengeschwiir.
http://www.ernaehrung.de/tipps/MD_Erkrankungen/md13.htm#Ernahrungstherapie, Zugriff
am 17.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernahrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Morbus
Crohn/Colitis ulcerosa - Ernahrungstherapie.
http://www.ernaehrung.de/tipps/morbuscrohn/morbus12.htm, Zugriff am 17.01.2006.
Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet).
Nahrungsmittelallergien - Therapie.
http://www.ernaehrung.de/tipps/nahrungsmittelallergien/allergie20.htm, Zugriff am
16.06.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Reizdarm -
Therapie. http://www.ernaehrung.de/tipps/colon irritabile/colonill.htm, Zugriff am
17.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Erndahrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Rheumatoide
Arthritis - Ernahrung. http://www.ernaehrung.de/tipps/rheuma/rheumall.htm, Zugriff am
16.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Rheumatoide
Arthritis - Medikamente. http://www.ernaehrung.de/tipps/rheuma/rheumal3.htm, Zugriff am
16.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Erndhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Erndhrungsberatungs- und -informationsnetz (DEBInet). Untergewicht - Infos
zur Krankheit. http://www.ernaehrung.de/tipps/untergewicht/unter10.htm, Zugriff am
17.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Deutsches Institut fir Gutesicherung und Kennzeichnung eV (RAL), GDV
Gutegemeinschaft Diat und Vollkost eV. Satzungswerke: Diat und Vollkost, Gutesicherung
RAL-GZ 110. Berlin: Beuth 2004

Stellungnahme GDV Giltegemeinschaft Diat und Vollkost e.V.;

Stellungnahme Deutscher Heilbaderverband e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Deutsches Medizin-Netz. Ulcus ventriculi/duodeni ("Magengeschwir"). http://www.medizin-
netz.de/icenter/ulcus.htm, Zugriff am 17.01.2006.

Stellungnahme Verband fur Ernghrung und Diatetik e.V. (VFED)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Dewys WD, Begg C, Lavin PT, Band PR, Bennett JM, Bertino JR, Cohen MH, Douglass
HO, Jr., Engstrom PF, Ezdinli EZ, Horton J, Johnson GJ, Moertel CG, Oken MM, Perlia
C, Rosenbaum C, Silverstein MN, Skeel RT, Sponzo RW, Tormey DC. Prognostic effect
of weight loss prior to chemotherapy in cancer patients. Eastern Cooperative Oncology
Group. Am J Med 1980; 69 (4): 491-7.

Stellungnahme Kommission Krebs und Ern&hrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

DGE-Arbeitsgruppe Diatetik in der Allergologie. Begriffsbestimmung und Abgrenzung von
Lebensmittelunvertraglichkeiten. DGEinfo 2004; 2: 19-23.
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Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

DGE-Arbeitsgruppe Diatetik in der Allergologie. Stellenwert von Diaten in der
allergologischen Diagnostik. DGEinfo 2004; 5: 67-9.

Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

DGE-Arbeitsgruppe Diatetik in der Allergologie. Stellenwert von
Lebensmittelunvertraglichkeiten bei atopischer Dermatitis. DGEinfo 2005; 7: 99-101.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

DGE-Arbeitsgruppe Diatetik in der Allergologie. Stellenwert von
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Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernahrungsmedizin e.V. (DGEM);
Stellungnahme Kommission Krebs und Ern&hrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Pirlich M, Schitz T, Norman K, Gastell H, Liibke S, Bischoff U, Bolder T, Frieling H,
Guldenzoph H, Hahn K, Jauch KW, Schindler K, Stein J, Volkert D, Weimann A, Werner
H, Wolf C, Zurcher G, Bauer P, Lochs H . The German hospital malnutrition study. Clin
Nutr (submitted) 2006.

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

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Plachta Danielzik S, Pust S, Asbeck I, Czerwinski Mast M, Langnase K, Fischer C, Bosy
Westphal A, Kriwy P, Muller MJ. Four-year follow-up of school-based intervention on
overweight children: the KOPS study. Obesity (Silver Spring, Md ) 2007; 15 (12): 3159-69.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Polito JM, Childs B, Mellits ED, Tokayer AZ, Harris ML, Bayless TM. Crohn's disease:
influence of age at diagnosis on site and clinical type of disease. Gastroenterology 1996; 111
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Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Childhood Obesity group. Acta Paediatr 1995; 84 (8): 961-3.

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

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung

Posselt HG, Smaczny C, Stern M. Mukoviszidose (Cystische Fibrose): Ernahrung und
exokrine Pankreasinsuffizienz, Stand Juli 2005. http://www.uni-
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Stellungnahme Mukoviszidose e.V.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Campbell L, Anderson GL, Assaf AR, Beresford SAA, Black HR, Brunner RL, Brzyski
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention

Pritchard DA, Hyndman J, Taba F. Nutritional counselling in general practice: a cost
effective analysis. J Epidemiol Community Health 1999; 53 (5): 311-6.
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Ernahrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernédhrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Rabast

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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27: 23-8.

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Rabast

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Rahn A. Erndhrungstherapie bei Tumorpatienten. Im Focus Onkologie 2001; 5: 43-6.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ratzmann KP (Eds). Diabetologische Praxis - Leitfaden fir den niedergelassenen Arzt.
Mainz: Kirchheim, 1993.

Stellungnahme Berliner Diabetesgesellschaft (BDG), Frau Dr. Schirop

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ravasco P, Monteiro-Grillo I, Vidal PM, Camilo ME. Cancer: disease and nutrition are key
determinants of patients' quality of life. Support Care Cancer 2004; 12 (4): 246-52.
Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Ziircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ravasco P, Monteiro-Grillo I, Camilo ME. Does nutrition influence quality of life in cancer
patients undergoing radiotherapy? Radiother Oncol 2003; 67 (2): 213-20.
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz
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Stellungnahme Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. (DAAB)
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Allegrante JP. A three-year evaluation of the know your body program in inner-city
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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euerkrankungen/neuerkrankungen _node.html __nnn=true, Zugriff am 17.01.2006.
Stellungnahme Verband fur Ernéhrung und Diatetik e.V. (VFED)
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Roche HM. Fatty acids and the metabolic syndrome. Proc Nutr Soc 2005; 64 (1): 23-9.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
Prof. Dr. Biesalski;

Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Stellungnahme Kommission Krebs und Erndhrung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.,
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Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Dr. Zircher

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Rossner S. Factors determining the long term outcome of obesity treatment. In: Bjérntorp
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Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOkg)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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Acta Paediatr 1995; 84 (5): 521-7.

Stellungnahme Arbeitsgemeinschaft fir Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS);
Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Koch

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Russell M, Stieber M, Brantley S, Freeman AM, Lefton J, Malone AM, Roberts S, Skates
J, Young LS. American Society for Parenteral and Enteral Nutrition and American Dietetic
Association: Standards of Practice and Standards of Professional Performance for
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Stellungnahme Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie und verwandte
angeborene Stoffwechselstérungen e.V. (DIG-PKU), Frankfurt

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung

Ryan S. Nutrition and the rheumatoid patient. Br J Nurs 1995; 4 (3): 132-6.
Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT, keine Ernéhrungsberatung

Sacerdote C, Fiorini L, Rosato R, Audenino M, Valpreda M, Vineis P. Randomized
controlled trial: effect of nutritional counselling in general practice. Int J Epidemiol 2006; 35
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Erndhrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention
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Stellungnahme Verband der Diatassistenten (VDD), Prof. Adam

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: Pravention
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Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOkg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: kein RCT

Schafer T. Allergiepravention. Evidenzbasierte und konsentierte Leitlinie des
Aktionsbindnisses Allergiepravention (Kurzfassung). Allergo J 2004; 13: 252-60.
Stellungnahme Verband der Diplom-Oecotrophologen e.V. (VDOg)
Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Stellungnahme Deutsche Gesellschaft fur Ernahrung e.V. (DGE)
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Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)
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Stellungnahme Bundeszahnarztekammer (BZAK)

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: keine Ernahrungsberatung
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S32-S34.

Kommentar: Erndhrungsberatung ausgeschlossen: multimodaler Ansatz
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Stellungnahme Verband fur Ernahrung und Diatetik e.V. (VFED)
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B-6.3 Studienbewertungen (Datenextraktionsbdgen)
Die Datenextrationsbégen sind in einem separaten Dokument als Anlage 1 zur ZD

dokumentiert.

B-6.4 Recherchestrategie
Recherchierte Datenbanken

The Cochrane Library (einschl. NHS-CRD-Datenbanken)
Medline

Embase

Gerolit

Health Services/Technology Assessment Text (HSTAT)

Recherchierte Institutionen

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
Guidelines International Network (GIN)

National Guideline Clearinghouse (NGC)

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Datenbank: The Cochrane Library
Recherchezeitraum: keine Restriktionen
Datum der Recherche: 26.09.2005

Tabelle 11: Datenbank The Cochrane Libary 26.09.2005

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | MeSH descriptor Dietary Services explode all trees in MeSH 45
products
#2 | MeSH descriptor Patient Education explode all trees in MeSH 2761
products
#3 | MeSH descriptor Counseling explode all trees in MeSH 1163
products
#4 | MeSH descriptor Education explode all trees in MeSH 8132
products
#5 | dietary services OR patient education OR counseling OR 18873
education OR dietary advice in All Fields in all products
#6 | (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5) 20088
#7 | MeSH descriptor Diet Therapy explode all trees in MeSH 1919
products
#8 | diet therapy OR dieting therapy OR dietary advice OR diet 7154
management in All Fields in all products
#9 | (#7 OR #8) 7612
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#10 | MeSH descriptor Nurses explode all trees in MeSH products 511
#11|nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR 7240
dietitian* OR dietary assistant* OR nutritionist* in All Fields
in all products
#12 | (#10 OR #11) 7240
#13 | MeSH descriptor Physicians explode all trees in MeSH 542
products
#14 | MeSH descriptor Physician Assistants explode all trees in 31
MeSH products
#15 | physician* OR physician assistant* OR general practitioner* 15670
OR medical doctor* OR family physician* in All Fields in all
products
#16 | (#13 OR #14 OR #15) 15681
#17 | (#9 AND #12) 407
#18 | (#9 AND #16) 541
#19 | (#17 OR #18) 743

Die in der Cochrane Library identifizierten 743 Dokumente verteilen sich wie folgt auf die

Teildatenbanken:

Cochrane Reviews [245]
DARE [39]
CENTRAL [377]
Methodology Reviews [1]
CMR [1]
HTA [6]
NHS EED [58]
About [16]
Datenbank: Medline (PubMed)
Recherchezeitraum: 1966-2005
Datum der Recherche: 26.09.2005
Tabelle 12: Datenbank Medline (PubMed) 26.09.2005
Anzahl der
Such-
. Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | Search "dietary services"[MeSH Terms] OR "patient 408315
education"[MeSH Terms] OR "counseling"[MeSH Terms] OR
"education"[MeSH Terms]
#2 | Search dietary services OR patient education OR counseling 545692
OR education OR dietary advice
#3 | Search #1 OR #2 545692
#4 | Search "diet"[MeSH Terms] OR "diet therapy"[MeSH Terms] OR 411630

"nutrition"[MeSH Terms] OR "food"[MeSH Terms]

326




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

#5| Search diet OR nutrition OR food OR diet therapy OR dietetic* 648470
OR dieting therapy OR diet management
#6 | Search #4 OR #5 648470
#7 | Search #3 AND #6 32285
#8| Search "nurses"[MeSH Terms] OR "nurse practitioners"[MeSH 49884
Terms] OR "nurse clinicians"[MeSH Terms]
#9| Search nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR 178675
dietitian* OR dietary assistant* OR nutritionist*
#10 | Search #8 OR #9 178675
#11 | Search #7 AND #10 3314
#12 | Search "physicians"[MeSH Terms] OR "physician 54658
assistants"[MeSH Terms]
#13 | Search physician* OR physician assistant* OR general 280426
practitioner* OR medical doctor* OR family physician*
#14 | Search #12 OR #13 282177
#15 | Search #7 AND #14 2252
#16 | Search #11 OR #15 5076
#17 | Search #11 OR #15 Field: All Fields, Limits: Clinical Trial, 336
Humans
#18 | Search #11 OR #15 Field: All Fields, Limits: Meta-Analysis, 7
Humans
#19 | Search #11 OR #15 Field: All Fields, Limits: Practice Guideline, 32
Humans
#20 | Search "case control studies”"[MeSH Terms] OR "cohort 768506
studies"[MeSH Terms]
#21 | Search #16 AND #20 384
#22 | Search #17 OR #18 OR #19 OR #21 653

Datenbanken: Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)
Recherchezeitraum: 1966-2005
Datum der Recherche: 26.09.2005

Tabelle 13: Datenbanken Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)
26.09.2005

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | Medline; Medline Alert; Embase; Embase Alert; Gerolit 24740132
#2 | ("DIETARY SERVICES"; "DIETARY SERVICE") / (CT;UT;IT;SH) 935923
#3 | "PATIENT EDUCATION"/ (CT;UT;IT;SH) 61573
#4 | ("DIRECTIVE COUNSELING"; "PATIENT COUNSELING"; 60240
"COUNSELING") / (CT;UT;IT;SH)
#5 | "EDUCATION" / (CT;UT;IT;SH) 609599
#6 | (((FT=dietary service* OR FT=patient education ) OR 685945
FT=counseling ) OR FT=education ) OR FT=dietary advice
#7 | 20OR30OR40OR50R6 1637246
#8 | (‘DIET THERAPY”;"DIET") / (CT;UT;IT;SH) 254507
#9 | (“NUTRITION";"FOOD") / (CT;UT;IT;SH) 1247995
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#10 | (((((FT=diet therapy OR FT=diet ) OR FT=nutrition ) OR FT=food ) 797769
OR FT=dietetic* ) OR FT=dieting therapy ) OR FT=diet
management
#11 | 8OR9O0OR 10 1578519
#12 | 7 AND 11 129910
#13 | ("NURSE PRACTITIONERS"; "NURSE CLINICIANS"; "NURSE 63401
PRACTITIONER"; "NURSE CLINICIAN"; "NURSE") /
(CT;UT;IT;SH)
#14 | ("NURSES"; "NURSE") / (CT;UT;IT;SH) 62911
#15 | (((FT=nurse* OR FT=nurse practitioner* ) OR FT=nurse clinician* 216519
) OR FT=dietitian* ) OR FT=dietary assistant* ) OR
FT=nutritionist*
#16 | 130R 14 OR 15 216519
#17 | 12 AND 16 6378
#18 | 17 AND DT=("CLINICAL TRIAL"; "RANDOMIZED CONTROLLED 238
TRIAL"; "CONTROLLED CLINICAL TRIAL"; "GUIDELINE";
"META-ANALYSIS")
#19 | ("CLINICAL TRIALS"; "CLINICAL TRIAL") / (CT;UT;IT;SH) 529731
#20 | ("META-ANALYSIS"; "META ANALYSIS") / (CT;UT;IT;SH) 29253
#21 | "PRACTICE GUIDELINE" / (CT;UT;IT;SH) 95524
#22 | ("EPIDEMIOLOGIC STUDIES"; "CASE-CONTROL STUDIES"; 1671964
"COHORT STUDIES"; "EPIDEMIOLOGIC STUDY
CHARACTERISTICS") / (CT;UT;IT;SH)
#23 | 19 OR 20 OR 21 OR 22 2057763
#24 | 17 AND 23 1397
#25 | 18 OR 24 1550
#26 | ("PHYSICIAN EXECUTIVES"; "PHYSICIAN ASSOCIATE"; 89276
"PHYSICIAN ASSISTANT"; "PHYSICIAN EXECUTIVE";
"PHYSICIAN ASSISTANTS"; "PHYSICIAN") / (CT;UT;IT;SH)
#27 | ("PHYSICIAN"; "PHYSICIANS") / (CT;UT;IT;SH) 84662
#28 | (((FT=physician* OR FT=physician assistant* ) OR FT=general 425804
practitioner* ) OR FT=medical doctor* ) OR FT=family physician*
#29 | 26 OR 27 OR 28 428418
#30 | 12 AND 29 8246
#31 | 30 AND DT=("CLINICAL TRIAL"; "RANDOMIZED CONTROLLED 178
TRIAL"; "CONTROLLED CLINICAL TRIAL"; "GUIDELINE";
"META-ANALYSIS")
#32 | 23 AND 30 2727
#33 | 31 OR 32 2835
#34 | 25 OR 33 4010
#35 | ("CASE-CONTROL STUDIES"; "COHORT STUDIES") / 809103
(CT;UT;IT;SH)
#36 | 19 OR 20 OR 21 OR 35 1402320
#37 | 17 AND 36 787
#38 | 18 OR 37 956
#39 | 30 AND 35 307
#40 | 31 OR 39 432
#41 | 38 OR 40 1304
#42 | check duplicates: unique in s=41 1233
#43 | s=42 NOT base=me66 579
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Update-Recherche

Datenbank: The Cochrane Library

Recherchezeitraum: 2005 - 2008
Datum der Recherche: 28.08.2008

Tabelle 14: Datenbank The Cochrane Libary 28.08.2008

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | MeSH descriptor Dietary Services explode all trees 59
#2 | MeSH descriptor Patient Education as Topic explode all trees 3603
#3 | MeSH descriptor Counseling explode all trees 1764
#4 | MeSH descriptor Education explode all trees 11317
dietary services OR patient education OR counseling OR
#5 . . . 26322
education OR dietary advice
#6 | (#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5) 28096
#7 | MeSH descriptor Diet Therapy explode all trees 2616
#8 | MeSH descriptor Diet explode all trees 7803
#9 | MeSH descriptor Food explode all trees 13960
#10 | MeSH descriptor Nutrition Therapy explode all trees 4894
#11 diet therapy OR dieting therapy OR dietary advice OR diet 9056
management
#12 | (#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11) 24326
#13 | (#6 AND #12) 3011
#14 | (#13), from 2005 to 2008 981
#15 | MeSH descriptor Nurses explode all trees 695
#16 nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR dietitian* 9504
OR dietary assistant* OR nutritionist*
#17 | (#15 OR #16) 9504
#18 | MeSH descriptor Physicians explode all trees 780
#19 | MeSH descriptor Physician Assistants explode all trees 39
physician* OR physician assistant* OR general practitioner* OR
#20 . . - 21000
medical doctor* OR family physician*
#21 | (#18 OR #19 OR #20) 21018
#22 | (#13 AND #17) 492
#23 | (#13 AND #21) 503
#24 | (#22 OR #23) 739
#25 | (#24), from 2005 to 2008 298
#26 | MeSH descriptor Cardiovascular Diseases explode all trees 53465
#27 | MeSH descriptor Heart Diseases explode all trees 26587
#28 | coronary heart disease* 8351
#29 | (#26 OR #27 OR #28) 56062
#30 | (#14 AND #29) 174
#31 | MeSH descriptor Diabetes Mellitus explode all trees 10310
#32 | diabetes 16439
#33 | (#31 OR #32) 17139
#34 | (#14 AND #33) 284
#35 | MeSH descriptor Hyperlipidemias explode all trees 3647
#36 | hyperlipidemia* OR hypercholesterolemia* 4571
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#37 | (#35 OR #36) 5009
#38 | (#14 AND #37) 66
#39 | MeSH descriptor Hypertension explode all trees 11364
#40 | hypertension 23260
#41 | (#39 OR #40) 23260
#42 | (#14 AND #41) 157
#43 | MeSH descriptor Obesity explode all trees 4163
#44 | obesity OR overweight OR obese 7541
#45 | (#43 OR #44) 7559
#46 | (#14 AND #45) 278
#47 | MeSH descriptor Kidney Diseases explode all trees 6932
#48 | kidney disease* OR renal disease* OR renal insufficien* 9746
#49 | (#47 OR #48) 13108
#50 | (#14 AND #49) 116
#51 | MeSH descriptor Neoplasms explode all trees 35154
#52 | neoplasm* OR cancer OR carcinom* OR tumour* OR tumor* 61634
#53 | (#51 OR #52) 63261
#54 | (#14 AND #53) 183
#55 | (#30 OR #34 OR #38 OR #42 OR #46 OR #50 OR #54) 638
#56 | (#55), from 2005 to 2008 638
#57 | (#25 OR #56) 709

Die in der Cochrane Library identifizierten 709 Dokumente verteilen sich wie folgt auf die
Teildatenbanken:

Cochrane Reviews [252]
Other Reviews [45]
Clinical Trials [351]
Technology Assessments [9]
Economic Evaluations [38]
Cochrane Groups [14]
Datenbank: Medline (PubMed)
Recherchezeitraum: 01.09.2005 — 10.09.2008
Datum der Recherche: 10.09.2008
Tabelle 15: Datenbank Medline (PubMed) 10.09.2008
Such- Anzahl der
. Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
#1 | Search "dietary services"[MeSH Terms] OR "patient 494934
education as topic"[MeSH Terms] OR "counseling"[MeSH
Terms] OR "education"[MeSH Terms]
#2 | Search dietary services OR patient education OR counseling 713330
OR education OR dietary advice
#3 | Search #1 OR #2 713330
#4 | Search "diet"[MeSH Terms] OR "diet therapy"[MeSH Terms] 493203

OR "nutrition assessment"[MeSH Terms] OR "food"[MeSH
Terms]
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#5 | Search diet OR nutrition OR food OR diet therapy OR dietetic* 913772
OR dieting therapy OR diet management
#6 | Search #4 OR #5 913772
#7 | Search #3 AND #6 47842
#8 | Search "nurses"[MeSH Terms] OR "nurse 56712
practitioners"[MeSH Terms] OR "nurse clinicians"[MeSH
Terms]
#9 | Search nurse* OR nurse practitioner* OR nurse clinician* OR 210814
dietitian* OR dietary assistant* OR nutritionist*
#10 | Search "physicians"[MeSH Terms] OR "physician 67077
assistants"[MeSH Terms]
#11 | Search physician* OR physician assistant* OR general 338190
practitioner* OR medical doctor* OR family physician*
#12 | Search #8 OR #9 OR #10 OR #11 530813
#13 | Search #7 AND #12 6986
#14 | Search #7 AND #12 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 105
2008/09/10, Humans, Systematic Reviews
#15 | Search #7 AND #12 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 138
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#16 | Search "case control studies"[MeSH Terms] OR "cohort 974110
studies"[MeSH Terms]
#17 | Search #13 AND #16 569
#18 | Search #13 AND #16 Limits: Publication Date from 2005/09/01 132
to 2008/09/10, Humans
#19 | Search #14 OR #15 OR #18 311
#20 | Search "myocardial ischemia"[MeSH Terms] OR heart 383148
disease*
#21 | Search #7 AND #20 1967
#22 | Search #7 AND #20 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 54
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#23 | Search #16 AND #21 Limits: Publication Date from 2005/09/01 66
to 2008/09/10, Humans
#24 | Search "diabetes mellitus"[MeSH Terms] OR "diabetes, 314050
gestational"[MeSH Terms] OR diabetes
#25 | Search #7 AND #24 3794
#26 | Search #7 AND #24 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 142
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#27 | Search #16 AND #25 Limits: Publication Date from 2005/09/01 154
to 2008/09/10, Humans
#28 | Search "hypercholesterolemia"[MeSH Terms] OR 58126
"hyperlipidemias"[MeSH Terms] OR hypercholesterolemia
OR hyperlipidemia
#29 | Search #7 AND #28 1192
#30 | Search #7 AND #28 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 37
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial
#31 | Search #16 AND #29 Limits: Publication Date from 2005/09/01 35
to 2008/09/10, Humans
#32 | Search "hypertension"[MeSH Terms] OR hypertension 289461
#33 | Search #7 AND #32 1624

331




B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

#34 | Search #7 AND #32 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 63
2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#35 | Search #16 AND #33 Limits: Publication Date from 2005/09/01 65
to 2008/09/10, Humans

#36 | Search "renal insufficiency"[MeSH Terms] OR "renal 130340
dialysis"[MeSH Terms]

#37 | Search (kidney OR renal) AND (insufficiency OR dialysis OR 171498
failure)

#38 | Search #36 OR #37 179930

#39 | Search #7 AND #38 469

#40 | Search #7 AND #38 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 13

2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#41 | Search #16 AND #39 Limits: Publication Date from 2005/09/01 15
to 2008/09/10, Humans

#42 | Search "obesity"[MeSH Terms] OR obesity OR overweight 118132

#43 | Search #7 AND #42 4799

#44 | Search #7 AND #42 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 233

2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#45 | Search #16 AND #43 Limits: Publication Date from 2005/09/01 191
to 2008/09/10, Humans

#46 | Search "neoplasms”[MeSH Terms] OR neoplasm* OR tumor* 2410486
OR tumour* OR cancer OR carcinoma

#47 | Search #7 AND #46 2700

#48 | Search #7 AND #46 Limits: Publication Date from 2005/09/01 to 98

2008/09/10, Humans, Clinical Trial, Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial

#49 | Search #16 AND #47 Limits: Publication Date from 2005/09/01 149
to 2008/09/10, Humans
#50 | Search #19 OR #22 OR #23 OR #26 OR #27 OR #30 OR #31 OR 1026

#34 OR #35 OR #40 OR #41 OR #44 OR #45 OR #48 OR #49

Datenbanken: Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)
Recherchezeitraum: 2005 — 11.09.2008
Datum der Recherche: 11.09.2008

Tabelle 16: Datenbanken Medline, Medline Alert, Embase, Embase Alert, Gerolit (DIMDI-Superbase)
11.09.2008

Anzahl der
Such-
: Suchtext gefundenen
schritt
Dokumente
1| ME60; EM74; EAOS8 30909710
2 | CT=("DIETARY SERVICES"; "DIETARY SERVICE") 42426
3 | CT=("PATIENT EDUCATION AS TOPIC"; "PATIENT 78288
EDUCATION")
4 | CT="DIRECTIVE COUNSELING" OR CT D "PATIENT 817617
COUNSELING" OR ("PATIENT COUNSELING") / (UT;IT;SH) OR
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CT D "COUNSELING" OR ("COUNSELING") / (UT;IT;SH) OR CT
D ("EDUCATION PROGRAM"; "EDUCATION OF PATIENTS";
"EDUCATION SERVICE"; "EDUCATION") OR ("EDUCATION
PROGRAM"; "EDUCATION OF PATIENTS"; "EDUCATION
SERVICE"; "EDUCATION") / (UT;IT;SH)

(((FT=dietary service* OR FT=patient education ) OR
FT=counseling ) OR FT=education ) OR FT=dietary advice

844531

()]

20R30R40R5

1046488

\l

CT="DIET" OR CT D "DIET THERAPY" OR ("DIET THERAPY") /
(UT;IT:SH) OR CT D ("NUTRITION"; “FOOD") OR ("NUTRITION;
“FOOD”) / (UT;IT;SH)

1808959

((FT=DIET OR FT=DIET THERAPY ) OR FT=NUTRITION ) OR
FT=FOOD

996460

(FT=dietetic* OR FT=dieting therapy ) OR FT=diet management

12453

10

70O0R80RY9

2214737

11

6 AND 10

73641

12

CT="NURSE" OR CT D "NURSES" OR ("NURSES") / (UT;IT;SH)
OR CT D ("NURSE CLINICIANS"; "NURSE CLINICIAN") OR
("NURSE CLINICIANS"; "NURSE CLINICIAN") / (UT;IT;SH) OR
CT D ("NURSE PRACTITIONERS"; "NURSE PRACTITIONER")
OR ("NURSE PRACTITIONERS"; "NURSE PRACTITIONER") /
(UT;IT;SH)

75772

13

(FT=nurse* OR FT=nurse practitioner* ) OR FT=nurse clinician*

255212

14

(FT=dietitian* OR FT=dietary assistant* ) OR FT=nutritionist*

7614

15

120R130R 14

261693

16

11 AND 15

5845

17

CT D ("PHYSICIAN EXECUTIVES"; "PHYSICIAN EXECUTIVE";
"PHYSICIAN ASSISTANTS"; "PHYSICIAN ASSOCIATE",
"PHYSICIAN ASSISTANT"; "PHYSICIAN") OR ("PHYSICIAN
EXECUTIVES"; "PHYSICIAN EXECUTIVE"; "PHYSICIAN
ASSISTANTS"; "PHYSICIAN ASSOCIATE"; "PHYSICIAN
ASSISTANT"; "PHYSICIAN") / (UT;IT;SH) OR CT D
("PHYSICIANS' ASSISTANTS"; "PHYSICIANS' ASSISTANT";
"PHYSICIANS ASSISTANTS"; "PHYSICIANS") OR
("PHYSICIANS' ASSISTANTS"; "PHYSICIANS' ASSISTANT",
"PHYSICIANS ASSISTANTS"; "PHYSICIANS") / (UT;IT;SH)

196536

18

(((FT=physician* OR FT=physician assistant* ) OR FT=general
practitioner* ) OR FT=medical doctor* ) OR FT=family physician*

540385

19

17 OR 18

582543

20

11 AND 19

6865

21

16 OR 20

11543

22

CT=("CLINICAL TRIAL AS TOPIC"; "CLINICAL TRIALS,
CONTROLLED AS TOPIC"; "CLINICAL TRIALS"; "CLINICAL
TRIAL, CONTROLLED"; "CLINICAL TRIALS AS TOPIC";
"CLINICAL TRIAL") OR (CT D ("PRACTICE GUIDELINES";
"PRACTICE GUIDELINES AS TOPIC"; "PRACTICE
GUIDELINE") OR ("PRACTICE GUIDELINES"; "PRACTICE
GUIDELINES AS TOPIC"; "PRACTICE GUIDELINE") /
(UT;IT;SH) OR CT D ("METAANALYSIS"; "META-ANALYSIS AS
TOPIC"; "META-ANALYSIS") OR ("METAANALYSIS"; "META-
ANALYSIS AS TOPIC"; "META-ANALYSIS") / (UT;IT;SH)

830118

23

DT="PRACTICE GUIDELINE" OR DT="CLINICAL TRIAL" OR
DT="CONTROLLED CLINICAL TRIAL" OR DT="RANDOMIZED
CONTROLLED TRIAL" OR DT="META-ANALYSIS"

571697
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24 | CT=("CASE CONTROL STUDY"; "CASE CONTROL STUDIES") 1043718

OR CT D ("CASE-CONTROL STUDY"; "CASE-CONTROL

STUDIES") OR ("CASE-CONTROL STUDY"; "CASE-CONTROL

STUDIES") / (UT;IT;SH) OR CT D ("COHORT STUDY";

"COHORT STUDIES") OR ("COHORT STUDY"; "COHORT

STUDIES") / (UT;IT;SH)
25 | Pps=sysrev 148487
26 | 22 OR 23 0OR 24 OR 25 2297790
27 | 21 AND 26 2423
28 | 27 AND PY=2005 to 2008 AND pps=Mensch 947
29 | CT=("MYOCARDIAL ISCHEMIAS"; "MYOCARDIAL ISCHEMIA") 346421

OR FT=heart disease*
30 | CT="DIABETES MELLITUS" OR CT D "DIABETES, 542612

GESTATIONAL" OR ("DIABETES, GESTATIONAL") / (UT;IT;SH)

OR CT D "GESTATIONAL DIABETES" OR "(GESTATIONAL

DIABETES") / (UT;IT;SH) OR FT=diabetes
31 | CT=("HYPERCHOLESTEROLEMIAS"; 116201

"HYPERCHOLESTEROLEMIA™) OR CT D

("HYPERLIPIDEMIAS"; "HYPERLIPIDEMIA") OR

("HYPERLIPIDEMIAS"; "HYPERLIPIDEMIA") / (UT;IT;SH) OR

FT=hypercholesterolemia OR FT=hyperlipidemia
32 | CT="HYPERTENSION" OR FT=hypertension 567243
33 | CT=("RENAL INSUFFICIENCY"; "RENAL INSUFFICIENCIES") 184116

OR (CT D "RENAL DIALYSIS" OR ("RENAL DIALYSIS") /

(UT;IT;SH)
34 | (kidney OR renal) AND (insufficiency OR dialysis OR failure) 312757
35| 330R 34 348266
36 | CT="OBESITY" OR FT=0obesity OR FT=overweight 223515
37 | ct d neoplasms 3573233
38 | neoplasms* OR tumor* OR tumour* OR cancer OR carcinoma 3854100
39 | 37 OR 38 4320899
40 | 29 OR300OR 31 OR 32 OR 35 OR 36 OR 39 5990005
41 | 11 AND 40 23098
42 | 22 OR 23 OR 25 1420455
43 | 41 AND 42 5046
44 | 43 AND PY=2005 to 2008 AND pps=Mensch 2139
45 | CT D ("RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS"; "RANDOMIZED 469048

CONTROLLED TRIAL"; "RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS

AS TOPIC") OR ("RANDOMIZED CONTROLLED TRIALS";

"RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL"; "TRANDOMIZED

CONTROLLED TRIALS AS TOPIC") / (UT;IT;SH) OR

DT="RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL"
46 | 41 AND 45 1798
47 | 46 AND PY=2005 to 2008 AND pps=Mensch 582
48 | 28 OR 47 1443
49 | check duplicates: unique in s=48 1303
50 | s=49 AND base=em74 646
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B-6.5 Anhange zur Qualitatsbewertung der Studien

PEDro Skala

1.

2.

8.

9.

Randomisierung

Concealment of Allocation

Verblindung der Patienten

Verblindung der Auswerter

ITT Analyse

Verblindung der Therapeuten

Definition von Ein- / Ausschlusskriterien

Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet

10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung berichtet

11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des Ergebnisses berichtet.

Studien zu Adipositas

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11
Ash (2006) + + - + - - - + + + ¥
Kalavainen + + - + - - - + + + ¥
(2007)

Erlauterungen PEDroSkala
+ Kriterium erftllt

- Kriterium nicht erftllt
= Unvollstandige
Angaben / Verdacht auf

Fehler in der Ausfiihrung

© ©® N o g p w NP

=
o

Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
Randomisierung

Concealment of Allocation

Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Verblindung der Patienten

Verblindung der Therapeuten

Verblindung der Auswerter

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
ITT Analyse

. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung

berichtet
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11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.

Studien zu Diabetes mellitus Typ 2

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11
Anderson-Loftin + + - + - - - R + + T
(2005)

Franz (1995) + + - + - - - - - + ¥
Hartwell (1986) + + - = - - - + - + ¥
Heller (1988) + + - + - - - + - + ¥
Korhonen (1987) | + + - + - - - + - + ¥
Mayer-Davis + + - + - - - - + + +
(2004)

Miller (2002) + + - + - - - + + + +
Pijls (2000) + + - + - - - - + + +
Wolf (2004) + + - + - - + - + + ¥

Erlauterungen PEDroSkala
+ Kriterium erfullt

- Kriterium nicht erfullt
= Unvollstandige
Angaben / Verdacht auf

Fehler in der Ausfiihrung

Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
Randomisierung
Concealment of Allocation
Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Verblindung der Patienten
Verblindung der Therapeuten
Verblindung der Auswerter
Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
ITT Analyse

. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet
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. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu Hypercholesterinamie/Hyperlipidimie

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Ammermann + + - - - - - + T +
(2003a)

Becker (1998) + + + + - - - - + + +
Curzio (1989) + + - - - - - + + + +
Delahanty (2001) | + + - + - - + + + + ¥
Heller (1989) + + - + - - - - + + ¥
Henkin (2000) + + - + - - - - + ¥ n
Hjermann et al |+ + + + - - - + + + +
1981*

Johnston (1995) + + - + - - - - + ¥ n
Moy (2001) + + - + - - - - + + +
Neil (1995) + + - + - - + + + + +
Rhodes (1996) + + - + - - - + + + +
Shannon (1994) + + - + - - - + + ¥ n
Wood (1991) + + - + - - - + + ¥ n

Erlauterungen PEDroSkala

+ Kriterium erfillt

- Kriterium nicht erfullt

= Unvollstandige
Angaben / Verdacht

Fehler in der Ausfiihrung

auf
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11.

Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
Randomisierung

Concealment of Allocation

Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Verblindung der Patienten

Verblindung der Therapeuten

Verblindung der Auswerter

Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
ITT Analyse

. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung

berichtet
Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu Hypertonie

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11
Beckmann + + - + - - - + + + ¥
(1995)
Croft (1986) + + - + - - - - + + +
Jones (1999) + + - + - - - + + + +
Koopman (1990) | + + - + - - - + + + +
Korhonen (2003) | + + - + - - + - + + +
Langford (1985) | + + - - - - - + + ¥ +
Ramsay (1978) | + + - - - - + - ¥ + +
Stamler (1987) | + + - + - - - + + ¥ ¥
Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erftllt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfullt | 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausfihrung 6. Verblindung der Therapeuten
7. Verblindung der Auswerter
8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
9. ITT Analyse
10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet
11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu Niereninsuffizienzen

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 [11
Ashhurst (2003) + + = + + + +
Campbell (2008) + + + + + + +
Ford (2004) + + + + + +
Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erftllt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfullt | 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausfiihrung 6. Verblindung der Therapeuten
7. Verblindung der Auswerter
8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
9. ITT Analyse
10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet
11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu onkologischen Erkrankungen

[EnN
o

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11
Djuric (2002) + + - - - - - - - n +
Hebert (2001) + + - + - - - - - + +
Isenring + + - + - - - + + + +
(2004/2007)
Loprinzi (1996) | + + - + - - - + + + -
Ovesen (1993) | + + - + - - - - - + +
Pakiz (2005) + + - + - - - + + ¥ ¥
Pierce + + - + - - - + - + ¥
(2004/2007)
Ravasco + + + = - - - + + n +
(2005a)
Ravasco + + + = - R R + + T +
(2005b)
Rock (2001) + + - + - - - + + + +
Scheier (2005) + + - + - - - + R + +
Shaw (2007) + + - + - - - + - + ¥
Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erfllt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfullt | 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausfihrung 6. Verblindung der Therapeuten
7. Verblindung der Auswerter
8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
9. ITT Analyse

. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung

berichtet
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11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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Studien zu weiteren Erkrankungen

Quelle: 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11
Arcand (2005) + + - + - - - + + + ¥
Evans (2005) + + - - - - - - - + +
Svendsen + + + + - - - + + + +
(2007)
Wong (2004) + + - + - - - - + + +
Erlauterungen PEDroSkala | 1. Definition von Ein- / Ausschlusskriterien
+ Kriterium erfllt 2. Randomisierung
- Kriterium nicht erfullt | 3. Concealment of Allocation
= Unvollstandige 4. Vergleichbarkeit zwischen den Gruppen
Angaben / Verdacht auf|5. Verblindung der Patienten
Fehler in der Ausfihrung 6. Verblindung der Therapeuten
7. Verblindung der Auswerter
8. Mindestens 85 % der Patienten wurden ausgewertet
9. ITT Analyse
10. Ergebnis der vergleichenden statistischen Auswertung
berichtet
11. Punkt und Variablitat (z.B. Standardabweichung) des

Ergebnisses berichtet.
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C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit in der vertragséarztlichen Versorgung als

Heilmittel

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemaf 2. Kapitel § 7 lit. b)
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufiihren (zur sektorentibergreifenden Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit gemall 2. Kapitel 87 lit.a) VerfO wird auf
Kapitel B: Sektorentbergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit

verwiesen).

Das Ergebnis der vorangegangenen Nutzenbewertung und der Expertenanhérung bezieht
sich auf bestimmte (in den Stellungnahmen Ubereinstimmend genannte) seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen und auf die Mukoviszidose (zystische Fibrose), bei denen eine
Diattherapie als alternativiose medizinische MafRnahme gilt, da ansonsten Tod oder schwere
Behinderung drohen (vgl. Kapitel B 4.8). Die Konkretisierung in Bezug auf die Seltenheit bei
den hier in Rede stehenden angeborenen Stoffwechselerkrankungen begriindet sich in der
notwendigen Abgrenzung zu anderen angeborenen Stoffwechselerkrankungen (z. B. Typ 1
Diabetes).

C-1 Zu den Indikationen seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen
und Mukoviszidose

Der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit flr eine Ernahrungsberatung gelten bei den
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und der Mukoviszidose, bei denen eine
Diattherapie bzw. Erndhrungsberatung als alternativiose medizinische MalRhahme gilt, da
ansonsten Tod oder schwere Behinderung drohen, als belegt. Die Erndhrungsberatung bei
diesen Indikationen erfolgt gegenwartig im Rahmen einer multiprofessionellen Behandlung in
spezialisierten Zentren, an Hochschulambulanzen, Sozialpadiatrische Zentren bzw. in
speziellen Schwerpunktpraxen im Rahmen der ambulanten Betreuung der Patienten. In der
vertragsarztlichen Versorgung ist die Erndhrungsberatung als Heilmittel zu Lasten der

gesetzlichen Krankenversicherung derzeit nicht etabliert.
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C-1.1 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit der
Erndhrungsberatung in der vertragsarztlichen Versorgung
als Heilmittel

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten im S&uglings- und Kindesalter mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose wird gegenwartig durch speziell
qgualifizierte Therapeutinnen und Therapeuten in spezialisierten Einrichtungen (sog.
Stoffwechsel-Zentren bzw. Mukoviszidose-Spezialambulanzen) und in Schwerpunktpraxen in
der vertragsarztlichen Versorgung sowie im Rahmen der Krankenhausbehandlung
durchgefuhrt. Die MalBnahmen der Ernahrungsmedizin und die zugehdrige
Erndhrungsberatung (nachstehend als Erndhrungstherapie bezeichnet) sind medizinisch

erforderlicher Bestandteil einer multimodalen/multiprofessionellen Therapie.

Zu bericksichtigen ist, dass aufgrund des medizinischen Fortschritts nicht mehr nur Kinder
therapiert werden, sondern ein Drittel der Patientinnen und Patienten mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen sich im Erwachsenenalter befindet (Schweiz Med Forum 2011;11
(36):607-612). Fur Patientinnen und Patienten im Jugend- und Erwachsenenalter kann es
aufgrund der Erfordernisse in Schul- und Arbeitsleben in Abhangigkeit des jeweiligen
Krankheitszustandes mitunter sinnvoller und aufwandsarmer sein, entsprechend
spezialisierte, und soweit moglich in Wohnortnahe niedergelassene, Therapeutinnen und
Therapeuten fur eine qualifizierte Erndhrungstherapie in Anspruch zu nehmen. Die sich haufig
durch die Behandlung in ggf. weiter entfernten spezialisierten Einrichtungen oder

Schwerpunktpraxen ergebenden langen Fahrtwege kdnnen dadurch reduziert werden.

Mit der Aufnahme der Erndhrungstherapie als eigenstandiges verordnungsfahiges Heilmittel
werden die Voraussetzungen geschaffen, neben der bestehenden spezialisierten Versorgung
in spezialisierten Einrichtungen und Schwerpunktpraxen Ernéhrungstherapie auch in

Wohnortnéhe in Anspruch nehmen zu kénnen.

C-1.2 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit der
Ernahrungsberatung in der vertragséarztlichen Versorgung
als Heilmittel

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit gemanR 2. Kapitel 8 10 der VerfO des G-BA missen die
Kosten einer ambulanten Ernahrungstherapie bei den Indikationen, bei denen der Nutzen und
die medizinische Notwendigkeit fir eine Erndhrungsberatung gegeben ist, mit den jeweiligen
Auswirkungen verglichen werden. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche
sind verschiedene Verfahren der gesundheitskonomischen Evaluation entwickelt worden.
Der erfassten Literatur und den Stellungnahmen sind keine Untersuchungen zu Aspekten der

Wirtschaftlichkeit zu entnehmen. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fir eine solche
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Prifung der Wirtschaftlichkeit nicht zur Verflugung stehen, konnte keine diesen Methoden

entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

C-2 Zu den weiteren Indikationen mit Ausnahme der Indikationen seltene
angeborene Stoffwechselstorungen und Mukoviszidose

C-2.1 Bewertung der Notwendigkeit der Erndhrungsberatung in
der vertragsarztlichen Versorgung als Heilmittel
Bei den Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2,
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie, Niereninsuffizienzen, Onkologische
Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz sowie
bei den in den Stellungnahmen genannten weiteren Indikationen, z. B. entziindliche Magen-
und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom, Magengeschwir,
Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis sieht der G-BA keine
Anhaltspunkte, wonach die sektorspezifische Betrachtung zu einem anderen Ergebnis fihren
wirden als bei der sektorentbergreifenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit. Eine Notwendigkeit fir eine alleinige Ernahrungsberatung als

verordnungsfahiges Heilmittel ist somit nicht gegeben.

C-2.2 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der
vertragsarztlichen Versorgung als Heilmittel

Zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit geméaRl § 10 VerfO des G-BA missen die Kosten einer
ambulanten Ernahrungstherapie mit den jeweiligen Auswirkungen verglichen werden. Fir die
konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der
gesundheitsbkonomischen Evaluation entwickelt worden. Da ein Nutzen der alleinigen
ambulanten Ern&hrungstherapie bei den Indikationen Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2,
Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie, Niereninsuffizienzen, Onkologische
Erkrankungen, Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und chronische Herzinsuffizienz sowie
bei den weiteren im Stellungnahmeverfahren genannten Indikationen, z. B. entzlndliche
Magen- und Darmerkrankungen (Colitis ulcerosa, M. Crohn), Kurzdarmsyndrom,
Magengeschwir, Hyperurikdmie, Gicht, Psoriasis vulgaris, Psoriasis arthritis nicht
nachweisbar ist, ist eine (sektorspezifische) Bewertung der Wirtschaftlichkeit im Sinne einer
Einbeziehung von Kostengréfien nicht angemessen. Ein nicht nachweisbarer Nutzen kann
nicht durch ggf. geringere Kosten aufgewogen werden, deren Einbeziehung ist daher in

diesem Kontext nicht relevant.
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D Stellungnahmeverfahren vor abschlielRender Beschlussfassung
des G-BA

Die Stellungnahmeverfahren vom August 2014 und November 2016 sind in der Anlage 1 zur
Zusammenfassenden Dokumentation dokumentiert. Die Volltexte der
Stellungnahmeverfahren sind in den Anlagen 2 (SN-Verfahren 2014) und 3 (SN-Verfahren
2016) dokumentiert.
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E Birokratiekostenermittlung

E-1 Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante
Erndhrungsberatungen mit Ausnahme der Indikationen angeborene
Stoffwechselstérungen und Mukoviszidose

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und

dementsprechend keine Burokratiekosten.

E-2 Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante Ernahrungsberatung
bei den Indikationen angeborene Stoffwechselstérungen und
Mukoviszidose

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschlisse zu erwartenden
Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu
identifiziert der G-BA gemdal} Anlage 1l 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen
enthaltenen  neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten  fir

Leistungserbringer.

Aus dem vorliegenden Beschluss uber die Aufnahme der Erndhrungstherapie als
verordnungsfahiges Heilmittel bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und

Mukoviszidose resultieren die folgenden neuen Informationspflichten fiir Leistungserbringer:
a) Verordnung von Erndhrungstherapie

Gemal § 13 Abs. 1 HeilM-RL erfolgt die Verordnung von Heilmittel ausschlie3lich auf den
vereinbarten Vordrucken, welche zu diesem Zweck vollstandig auszufillen sind. Ein auf die
Verordnung von Ernahrungstherapie zugeschnittenes eigenes Verordnungsformular liegt zum
jetzigen Zeitpunkt noch nicht vor. Allerdings wurde im Rahmen des von der Bundesregierung
durchgefuhrten Projekts ,Erfullungsaufwand im Bereich Pflege: Antragsverfahren auf
gesetzliche Leistungen fir Menschen, die pflegebedurftig oder chronisch krank sind“ ein
Erflllungsaufwand fur Arztpraxen fir das Ausstellen einer Verordnung auf ein Heilmittel im
Regelfall von 11,5 Minuten je Verordnung ermittelt. Nach Angaben des Statistischen
Bundesamtes entfallen hiervon 4,5 Minuten auf Burokratiekosten, wobei folgende
Standardaktivitaten zugrunde gelegt werden:

Standardaktivitat Zeitwert Qualifikationsniveau
Beschaffung von Daten 1 hoch

Formulare ausfillen 2,5 hoch

Kopieren, Archivieren, Verteilen 1 niedrig
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Die Burokratiekosten fur das Ausstellen einer Verordnung belaufen sich mithin auf 3,28 Euro.
Hinsichtlich der jahrlichen Anzahl an Verordnungen von Erndhrungstherapie kann an dieser
Stelle nur eine vorlaufige Schatzung erfolgen. Wird von einem Bestand von rund 23.000 fir
eine Verordnung von Erndhrungstherapie infrage kommenden Versicherten ausgegangen und
angenommen, dass ein Patient im Durchschnitt zwei Verordnungen jéahrlich erhélt, entspréache
dies einer Zahl von jahrlich 46.000 Verordnungen. Damit ergeben sich geschétzte jahrliche

Burokratiekosten in H6he von rund 151.000 Euro.

b) Ubermittlung relevanter Parameter von den Vertragsarzten und Vertragsarztinnen an

die Therapeutinnen und Therapeuten

Gemal 8§ 44 Abs. 3 sind von den Vertragsarzten/Vertragsarztinnen relevante Stoffwechsel-
und Erndhrungsparameter zu erheben und von den Therapeuten/Therapeutinnen zu
beachten. Hierbei wird davon ausgegangen, dass die Erhebung der genannten Parameter Teil
der Ublichen arztlichen Dokumentation in den entsprechenden Fallen ist und somit aus der
Dokumentation dieser Angaben kein zusatzlicher burokratischer Aufwand fur die
verordnenden Vertragsarzte resultiert. Zusatzlicher Burokratiekosten entstehen jedoch fur die
Ubermittlung der Daten an den jeweiligen Therapeuten/die jeweilige Therapeutin. GemaR
Zeitwerttabelle des Statistischen Bundesamtes konnen fir die Datentibermittiung bei hoher
Komplexitdt zehn Minuten je Fall angenommen werden. Unter der Annahme eines
erforderlichen durchschnittlichen Qualifikationsniveaus (34,10 Euro/h) und einer Zahl von
jahrlich 46.000 Verordnungen ergeben sich jahrliche Blrokratiekosten in H6he von geschéatzt
261.430 Euro.

¢) Nachweis der Qualifikation der Therapeutinnen und Therapeuten

Der Beschluss sieht vor, dass die die Erndhrungstherapie bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen erbringenden Therapeutinnen und Therapeuten neben den im
Rahmen der Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen eine Therapieerfahrung bei 75
Patienten innerhalb eines Jahres in der Behandlung von seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen nachweisen. Dabei missen spezielle Kenntnisse im Rahmen der

Berufsaustbung und/oder ergéanzend durch weitere Qualifikation nachgewiesen werden.

Daneben sieht der Beschluss fiir die die Ern&hrungstherapie bei Mukoviszidose erbringenden
Therapeutinnen und Therapeuten ebenfalls vor, dass diese neben den im Rahmen der
Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen eine Therapieerfahrung bei 50 Patienten
innerhalb eines Jahres in der Behandlung von Mukoviszidose nachweisen. Dabei missen
spezielle Kenntnisse im Rahmen der Berufsausiibung und/oder erganzend durch weitere

Qualifikation nachgewiesen werden.
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Hinsichtlich der Nachweise wird davon ausgegangen, dass diese einmalig im Rahmen der
Erteilung einer Zulassung nach § 124 SGB V vorzulegen sind. Dabei ist zu berlicksichtigen,
dass im Antrag auf Zulassung die nach 8§ 124 Abs. 2 SGB V erforderlichen. Nachweise

(Berufsurkunde, Raumskizzen etc.) ohnehin einzureichen sind.

Zusétzliche Burokratiekosten fur die Therapeuten resultieren aus dem Beschluss insofern, als
dariiber hinaus die einschlagige Therapieerfahrung sowie ein ggf. einzureichendes

Weiterbildungszertifikat nachgewiesen werden mussen.

Es wird geschatzt, dass zunadchst rund 100 Therapeutinnen und Therapeuten den Nachweis
der geforderten Qualifikationen und Therapieerfahrung erbringen werden. Welcher zeitliche
Aufwand fiir den Nachweis der speziellen Kenntnisse erforderlich sein wird, kann an dieser
Stelle nur geschéatzt werden. Wird von einem halben Arbeitstag ausgegangen
(zusammengesetzt aus den Zeitwerten der folgenden Standardaktivitdten: Beschaffung von
Daten 120 Min. sowie Aufbereitung der Daten 120 Min.) und mittleres Qualifikationsniveau
(31,50 Euro/h) unterstellt, belaufen sich die einmalig anfallenden Buirokratiekosten auf

insgesamt 12.600 Euro.

Der Nachweis der erforderlichen Therapieerfahrung erfolgt fur die Behandlung seltener
angeborener Stoffwechselerkrankungen durch den Nachweis von 75 behandelten Patienten
und im Falle der Behandlung von Mukoviszidose durch den Nachweis von 50 behandelten
Patienten. Geht man davon aus, dass fur die retrospektive Erfassung der behandelten
Patienten ein zeitlicher Aufwand von drei Minuten erforderlich ist, ergibt sich fiir den Nachweis
75 Patientenbehandelt zu haben (bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen) ein
zeitlicher Aufwand von 225 Minuten sowie fir den Nachweis 50 Patienten behandelt zu haben

(bei Mukoviszidose) ein zeitlicher Aufwand von 150 Minuten.

Dies damit einhergehenden Birokratiekosten belaufen sich flr Erndhrungstherapeuten im
Bereich der seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen auf geschéatzt rund 11.810 Euro
(geschéatzt zunachst 100 Therapeuten x 225 Min. x 31,50 Euro/h) sowie fir die Behandlung
von Mukoviszidose auf geschatzt rund 7.875 Euro (geschatzt zunachst 100 Therapeuten x 150
Min. x 31,50 Euro/h).]
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