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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. April 2017
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3, BAnz AT 26.08.2014 B2), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V [Verdffentlichungsnummer]), wie folgt zu &ndern:

Handlungsanweisung und Verortung einer Anderung der Richtlinie/Regelungen ,in die
Richtlinie/Regelungen aufzunehmender Wortlaut*

I. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert

1.5.1 Grundséatze der Wirkstoffauswahl

Bei der Wirkstoffauswahl zur antidiabetischen Therapie sind neben der Beachtung von
Zulassung, Verordnungsfahigkeit und Kontraindikationen prinzipiell folgende Kriterien zu
bertcksichtigen:

- Beleg der Wirksamkeit anhand Kklinisch relevanter mikro- und makrovaskularer
Endpunkte

- Eignung von Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B. Risiko
von Hypoglykdmien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und
Pharmakokinetik fir die individuelle Indikationsstellung

- individuelle Wirkung und Vertraglichkeit
- Patientensicherheit

- individuelle Patientenbedirfnisse im Sinne eines ,shared-decision-making*.

Kontrollierte Studien mit klinischen Endpunkten (Tod, Infarkt, Herzinsuffizienz,
Niereninsuffizienz, = Amputation u.a.) sind das wichtigste Instrument zum



Wirksamkeitsnachweis einer Therapie und daher auch wichtigste Grundlage aller
Therapieentscheidungen.

Antidiabetika mit gesicherter gunstiger Beeinflussung klinischer Endpunkte:
- Metformin

- Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und Gliclazid

- Insulin

Antidiabetika ohne gesicherte glinstige Beeinflussung klinischer Endpunkte:
- Alpha-Glukosidasehemmer

DPP-4-Inhibitoren (Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)

- SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine), auRer Empagliflozin in der unten genannten Indikation
- Glinide

- GLP-1-Rezeptoragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga)

- Andere Antidiabetika (z B. Glimepirid)

Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die mit
Medikamenten zur Behandlung kardiovaskulérer Risikofaktoren behandelt werden, kdnnen bei
unzureichender Kontrolle des Diabetes mellitus / bei unzureichender Blutzuckerkontrolle von
Empagliflozin in Kombination mit mindestens einem weiteren oralen Antidiabetikum und/oder
mit Insulin profitieren.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

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

Zur Kombinationstherapie mit Empagliflozin siehe Nummer 1.5.1.

1.7.3.2 Das diabetische Fu3syndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung eines diabetischen FuRsyndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko
geféhrdet.

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

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

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen FuRsyndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Berticksichtigung der sekundaren diabetogenen
FuRRschaden, Funktionseinschrdnkungen und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren Ful3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FulZinspektion, einschlieflich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:
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Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen | alle 3 Monate oder haufiger
Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie Fuf3deformitaten
(ggf. infolge  Osteoarthropathie), Hyperkeratose  mit
Einblutung, Z.n. Ulkus, Z.n. Amputation

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

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im
Rahmen eines diabetischen FuRRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Fuf3syndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 20. April 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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