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1. Rechtsgrundlage

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfigbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Abs. 2 Satz2 Nr.1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch
an Leitlinientexten orientieren.

Am 16.Mai 2006 hat der G-BA beschlossen, die strukturierten Behandlungsprogramme fir
chronisch Kranke zunachst in modularer Form weiterzuentwickeln. Ein erstes Modul sollte fur
die Indikation chronische Herzinsuffizienz erstellt werden, um dieses zunachst im Rahmen des
DMP KHK anzubieten. Erste Erfahrungen mit diesem Modul sollten dann fir die anschlieRende
Weiterentwicklung der Programme genutzt werden. Insbesondere die Anbindung des Moduls
an weitere bestehende DMP sollte gemal Beschlusstext nachfolgend geprift werden. Der
Beschluss zu den inhaltlichen Empfehlungen des Moduls Chronische Herzinsuffizienz erfolgte
am 19. Juni 2008, die Umsetzung in den Vertragen zum DMP KHK zur Jahresmitte 2010.

Das Bewertungsverfahren zu den eingegangenen Vorschlagen aufgrund eines offentliches
Vorschlagsverfahren zu neuen DMP-Indikationen (G-BA-Beschluss vom 20.02.2014, BAnz AT
07.03.2014 B3) fihrte zu dem G-BA-Beschluss vom 21. August 2014, mit dem vier prioritare
Indikationen fur mogliche neue DMP ausgewahlt wurden, darunter auch die Indikation
Herzinsuffizienz. Das IQWIiG wurde mit der Recherche und Auswertung aktueller
internationaler evidenzbasierter Leitlinien zur Herzinsuffizienz beauftragt, der Bericht wurde
dem G-BA am 19. November 2015 zur Verfigung gestellt [11]. Aus dem Bericht geht hervor,
dass sich die evidenzbasierten Standardempfehlungen zur Diagnostik und Therapie der
systolischen Herzinsuffizienz unabhéngig von deren Atiologie auf alle Patientinnen und
Patienten mit dieser Erkrankung beziehen lassen.

Umfang und Komplexitdt der Empfehlungen entsprechen einem eigenen DMP, eine
Unterordnung unter eine Haupterkrankung (wie bisher innerhalb des DMP KHK) erscheint
daher nicht angemessen, zudem werden Aktualisierungen durch eine solche Kopplung
erschwert.

Vor diesem Hintergrund wurden die vom G-BA am 19. Juni 2008 erstmals beschlossenen
Empfehlungen zu den Anforderungen an ein Modul "Chronische Herzinsuffizienz" fir
strukturierte Behandlungsprogramme flir Koronare Herzkrankheit (in Kraft getreten am 01. Juli
2009 mit der 20. RSAV-AndV) mit der hier vorgelegten ersten Uberarbeitung aktualisiert und
gleichzeitig in ein eigenstandiges DMP Uberfiihrt. Die Beschrankung auf die KHK bedingte
chronische Herzinsuffizienz wurde aufgehoben.

Die folgenden Ausfiihrungen fokussieren auf die Anderungen der Anforderungen an die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz im Vergleich zu
den fir das Modul Herzinsuffizienz bis zum 21. April 2017 geltenden Inhalte (Anlage 5a DMP-
A-RL in Verbindung mit Anlage 5a RSAV).



Zu Anlage 2

Die Anderung der Anlage 2 der DMP-A-RL durch eine Erganzung der Ifd. Nr. 10 um die
Auspragung chronische Herzinsuffizienz wurde infolge der Uberfilhrung des Moduls
chronische Herzinsuffizienz des DMP KHK in eigenstandige DMP Anforderungen chronische
Herzinsuffizienz erforderlich.

Zu Anlage 5

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP
Koronare Herzkrankheit ist nicht mdglich, um der spezifischen Symptomatik und den
unterschiedlichen Behandlungsansatzen bestmdglich gerecht werden zu kénnen.

Zu Anlage 13
Zu Nummer 1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die Definition der chronischen Herzinsuffizienz entspricht der Nationalen Versorgungsleitlinie
2017 (NVL 2017)[4]. Die Streichung der Literaturangaben im Anforderungstext erfolgte aus
redaktionellen Griinden.

Zu Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Die L"Jberschri_ft wurde aus dem Modul Herzinsuffizienz des DMP KHK {bernommen und
aufgrund der Uberfihrung des Moduls in ein DMP angepasst.

Das DMP Herzinsuffizienz bezieht sich auf die Gruppe der Patienten mit einer reduzierten
linksventrikularen Auswurffraktion, da fir diese Gruppe Leitlinienempfehlungen mit hoher
Evidenz bestehen, nicht jedoch fir Patientinnen und Patienten mit erhaltener Pumpfunktion
(NVL 2017)[4].

Der Einschluss einer LVEF < 40% gegenuber der Vorgangerversion als Modul erfolgte wegen
der bekannten Problematik der Rundung von Werten bei gegebener Messunscharfe.

Zur Zielgruppe gehdren ebenfalls Patientinnen und Patienten die die Diagnose der
chronischen Herzinsuffizienz mit der oben genannten systolischen Dysfunktion in der
Vergangenheit erhalten und aktuell unter medikamentdser Therapie eine Verbesserung der
LVEF erfahren haben.

Zur besseren Lesbarkeit wird auf den Klammerzusatz verzichtet. Durch die beispielhafte
Aufzahlung erfolgte (auch in der Vergangenheit) weder ein Ausschluss noch eine Priorisierung
eines bildgebenden Verfahrens zur Bestimmung der linksventrikularen Ejektionsfraktion.

Die weiteren Streichungen erfolgten aufgrund der Uberfiihrung in ein eigenstandiges DMP.
Zu Nummer 1.3 Therapieziele

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz sind Gberwiegend alter und in hohem Malde
mehrfacherkrankt [1,2,6]. Neben einer Verlangerung des Lebens und einer Verbesserung der
Morbiditat ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat als ein wichtiges Therapieziel
anzusehen. Dies beinhaltet die Wiedererlangung oder Verbesserung beeintrachtigter
Aktivitaten des taglichen Lebens im Sinne einer selbstbestimmten Lebensflihrung (ESC
2016)[23].

Zudem wurde die im DMP-Modul ,Herzinsuffizienz“ enthaltene Nummerierung der Ziele (die
als Rangfolge missverstanden werden kann) gegen eine Aufzahlung (Spiegelstriche)
ausgetauscht, um keine Hierarchie zu suggerieren. Die Steigerung der Lebensqualitat
gekoppelt an eine selbstbestimmte Lebensfihrung wird als inhaltlich Gbergreifend einleitend
aufgefiihrt. Damit sollen die am DMP teilnehmenden Patientinnen und Patienten und Arztinnen
und Arzte unterstiitzt werden, gemeinsam patientenindividuelle Therapieziele zu vereinbaren.
Insbesondere bei mehrfacherkrankten Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz ist das
von zentraler Bedeutung, da auf dieser Grundlage Behandlungsprioritdten gesetzt werden
kénnen. Modgliche Interaktionen zwischen Erkrankungen und Therapien und eine



Uberforderung der Patientin bzw. des Patienten (burden of diseases and treatments),
funktionelle Einbufien und Pflegebediirftigkeit bzw. Pflegeabhangigkeit kdnnen vermieden
oder hinausgezdgert werden (NICE 2016)[19].

Um die Bedeutung der Komorbiditaten der Herzinsuffizienz zu betonen und in Analogie zu den
Ubrigen Regelungen in diesem strukturierten Behandlungsprogramm wurde die adaquate
Behandlung der Komorbiditaten als weiteres Therapieziel erganzt.

Zu Nummer 1.4.1 Allgemeine MalRhahmen

Die Worte ,nicht-medikamentdés® wurden gestrichen, weil unter diesem Kapitel auch
Schutzimpfungen genannt werden.

Mehrere der vom IQWIiG[11] bewerteten Leitlinien enthalten starke Empfehlungen zu
korperlicher Aktivitdt bzw. Sport und begrinden diese mit einer Steigerung der
Belastungsfahigkeit und der Lebensqualitat (ACCF 2013 [27]: LOE A, Grading 1, CCS 2013
Reha [17]:, LoE: Moderate, GoR: strong, HFSA 2010 [14]: LOE C, Grading: “ is recommended”;
ICSI 2013 [22] und NICE 2010 [18]: starke Empfehlung, LOE nicht klassifiziert).

Die ESC-Leitlinie 2016 empfiehlt mit hoher Evidenz eine moderate kdrperliche Belastung.[23]
Die Empfehlung insbesondere zur Dauer und Haufigkeit des koérperlichen Trainings wird
zusatzlich gestutzt durch die Ergebnisse eines aktuellen Cochrane Reviews [24]. Die NVL
2017 enthalt ebenfalls starke Empfehlungen zur koérperlicher Aktivitat und korperlichem
Training. [4]

Fir die Anforderungen an die Durchfihrung von koérperlichem Training im Rahmen von
Herzgruppen gilt die Rahmenvereinbarung Uber den Rehabilitationssport und das
Funktionstraining der Bundesarbeitsgemeinschaft fur Rehabilitation (BAR).

Die Mehrzahl der Leitlinien empfiehlt die Durchfihrung von Belastungstests bzw.
kardiologischer Voruntersuchung vor Beginn des Trainings, die Leitlinie des NICE 2010 weist
explizit auf die Notwendigkeit des Ausschlusses von Kontraindikationen bei ICD Tragern hin
(HFSA 2010 [14], LOE B, GR ,is recommended®; ACCF 2009 [10] LOE C GR lla; CCS Reha
2013 [17] LOE low, GR strong; CSNZ 2009 LOE II Gr B; NICE 2010 [18] LOE high-moderate
GR “ensure that...”).

Die neu aufgenommenen Empfehlungen zum Alkoholkonsum entsprechen den
Leitlinienempfehlungen des IQWiG-Berichtes[11] (CSNZ 2009 [20] GoR C, HFSA 2010 [14]
.S recommended®, ESC 2012 [16]).

Mehrere Leitlinien des IQWIG-Berichtes[11] sowie die ESC 2016 geben lbereinstimmende
Hinweise zur Nikotinkarenz bei Herzinsuffizienz (HFSA 2010 [14], GoR: is recommended, LoE:
fehlt; CSNZ 2009 [20]: GoR: C, LoE: IV; ESC 2016 [23], GoR: A, LoE: I)(NVL 2017[4], starke
Empfehlung).

Die Streichung der Beschrankung von Kochsalzaufnahme erfolgt aufgrund der inkonsistenten
Datenlage und schwacher bzw. fehlender Evidenz der internationalen Leitlinienempfehlungen
(AHA 2015 [12] [GoR lla, LoE C]; ACCF 2013 [27] [GoR lla, LoE C]; ACCF 2009 [10] [GoR |,
LoE C]; CSNZ 2009 [20] [GoR IV, LoE CJ; ICSI 2013 [22] [GoR fehlt, LoE fehlt], ESC 2016 [23]
[GoR fehlt, LoE fehlt]; NVL 2017[4]), die keine klare Empfehlung fir oder gegen
Natriumrestriktion bei Herzinsuffizienz erlauben. Darlber hinaus stellt eine aktuelle
retrospektive Analyse der Daten der HART-Studie die bisherigen Empfehlungen zur
Kochsalzrestriktion in Frage. Die Analyse ergab, dass eine Salzrestriktion mit einer signifikant
erhdhten Mortalitats- und Hospitalisationsrate verbunden war.[7]

Die neu aufgenommene Empfehlung zu den Impfungen steht im Einklang mit den
Empfehlungen der vom IQWiG [11] bewerteten Leitlinien und der Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) des G-BA.

Zu Nummer 1.4.2 Medikamentdse Therapie der Herzinsuffizienz

Die eingefligte Untertberschrift ,Empfohlene medikamentése Therapie fir potenziell alle
symptomatischen Patientinnen und Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz" spiegelt die



aktuellen Leitlinienempfehlungen fur LVEF < 40% wider (ESC 2016[23]: LoE: A, GoR: I; CCS
2013 HF[15]: LoE: high qualitiy; GoR: strong; ACCF 2013[27]: LoE: A; GoR: I).

Die Formulierung in Bezug auf die ACE-Hemmer wurde redaktionell angepasst, dabei wurde
der Verweis auf Ziffer 1.5.2 der Anforderungen an das DMP KHK gestrichen. Zudem wurde
die Formulierung der Empfehlung der Verwendung von ACE-Hemmern konkretisiert: Es
werden nicht mehr ACE-Hemmer empfohlen, bei denen ein mortalitdtssenkender Effekt belegt
ist, sondern solche, bei denen eine Wirksamkeit in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte
belegt ist. Die Wirksamkeit der ACE-Hemmer Captopril; Enalapril; Lisinopril; Ramipril,
Trandolapril (bei Zustand nach Herzinfarkt) wurde in Schllsselstudien gezeigt, die Effekte auf
Mortalitat bzw. Morbiditat nachweisen konnten.

Die Nennung von Bisoprolol, Carvedilol, Metoprololsuccinat (CR/XL) und Nebivolol (> 70
Jahre) leitet sich ab aus der aktuellen ESC 2016, basierend auf randomisierten kontrollierten
Studien, die einen Einfluss auf Morbiditat bzw. Mortalitat nachweisen konnten.

Die Indikationsstellung fur  Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten ~ (MRA)  bei
Herzinsuffizienz ab einer LVEF kleiner gleich 30% weicht von den Empfehlungen der Leitlinien
ab (ESC 2016[23]: GoR: |, LoE: A; CCS 2013 HF[15]: GoR: strong, LoE: high quality).) und
basiert auf der Zulassung in Deutschland.

Die Streichung der Serum-Kreatinin und Serum-Kalium Werte wurden vorgenommen, da fir
die Behandlung mit MRA keine einheitlichen Grenzwerte festgelegt werden koénnen. Zur
Einschatzung der Nierenfunktion wird auf Nummer 1.5 Monitoring verwiesen.

Die Streichung der Kreatinin-Grenzwerte erfolgt, da der Kreatinin-Wert als alleiniger Marker
fur den Rickschluss auf die Nierenfunktion inzwischen veraltet ist, da ungenau.

Der Satz ,vierwdchentliche Kontrollen des Serum-Kaliums in den ersten drei Monaten
notwendig“ wurde aus den Empfehlungen der ESC 2016 [23] Ubernommen (2016 ESC
Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure — Web Addenda).

NVL 2017 [4] und ESC 2016 [23] enthalten gleichlautende Empfehlungen fir viermonatliche
Kontrollen des Kaliumspiegels nach Ende der Einstellungsphase mit MRAs. Jedoch sind die
Empfehlungen der ESC 2016 [23] daruber hinaus differenzierter bzgl. der Vorgehensweise in
Abhangigkeit vom aktuellen Kaliumspiegel. Daher wird im Anforderungstext zwar auf weitere
regelmaRige Kontrollen hingewiesen, auf die Angabe eines definierten Kontrollintervalls wird
jedoch verzichtet.

Die eingefligte Untertberschrift ,Empfohlene medikamentdése Therapie fir ausgewahlte
Patientengruppen mit systolischer Herzinsuffizienz® spiegelt die aktuellen Leitli-
nienempfehlungen wider (NVL 2017)[4].

Die Empfehlungen zu ARB leiten sich ab aus den aktuellen Empfehlungen der ESC 2016[23]
und NVL 2017[4].

Die Neuaufnahme von Ivabradin erfolgt aufgrund der im IQWiG-Bericht[11] genannten
Leitlinien-Empfehlungen (ESC 2016[23]: GoR: lla; LoE: B bzw. bei Betablocker-Intoleranz:
ESC 2016[3]: GoR: lla; LoE: C; ACC/AHA/HFSA 2016[26]: GoR: lla, LoE: B-R). Die
Indikationsstellung ab einer Herzfrequenz =275/min stimmt mit den Empfehlungen der NVL
2017[4] Uberein, ebenso die Empfehlung zum Absetzen. lvabradin ist zur Behandlung der
Herzinsuffizienz nur bei stabilem Sinusrhythmus indiziert.

Die Neuaufnahme des Medikamentes Sacubitril/Valsartan beruht auf der frihen
Nutzenbewertung des G-BA vom 16. Juni 2016 sowie dem hohen GoR der Leitlinien (ESC
2016[23]; GoR: I, LoE: B; AHA 2015[12]: GoR: I, LoE: B-R).

Der Abschnitt zur Therapie mittels Diuretika wurde sprachlich prazisiert.

Die Veranderungen zu Digitalis spiegeln die derzeitige Studienlage und die IQWIiG-
Leitliniensynopse [11] wider (ESC 2016[23], GoR: llb, LoE: B; ACCF 2009[10]: GoR: llb,
LoE: C; Vamos et al., 2015 [25]).



Es erfolgte eine sprachliche Prazisierung zur oralen Antikoagulation.

Der Klammerzusatz INR 2-3 wurde erweitert, da eine effektive orale Antikoagulation sowohl
mit Vitamin-K-Antagonisten als auch mit neuen oralen Antikoagulanzien (NOAK) durchgeflihrt
werden kann und fir NOAK eine INR-Wert-Bestimmung nicht erforderlich ist.

Um Missverstandnisse bei paroxysmalem Vorhofflimmern vorzubeugen wurde eine
sprachliche Klarstellung herbeigeflihrt.

In umfangreichen Studien, insbesondere den Zulassungsstudien, konnte gezeigt werden, dass
die gewiinschte Reduktion der Mortalitat fir Herzinsuffizienz-Patientinnen und -Patienten nur
im Rahmen einer aufwendigen Titration und adaquaten Dosierung erreicht werden konnte. Die
jeweilige Zieldosis begrindet sich aus den randomisierten kontrollierten Studien mit
patientenrelevanten Endpunkten, die die Nutzenbelege erbracht haben (NVL 2017)[4].

Schleifendiuretika wirken beispielsweise hypokalidamisierend, wahrend ACE-Hemmer, ARBs,
MRAs und Betablocker den Kaliumspiegel anheben. Die Wirkstoff-Kombination
Sacubitril/Valsartan kann sowohl zu einer Hyper- als auch zu einer Hypokaliamie flhren.

Die Information tGber den Einfluss von Sacubitril/Valsartan auf den Kaliumhaushalt basiert auf
der Fachinformation.

In der folgenden Abbildung ist die beschriebene medikamentdse Stufentherapie schematisch
dargestellt.

[eigene Darstellung]

Evidenzbasierte Dosistabelle (Quelle: modifiziert tbernommen aus “2016 ESC Guidelines for
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure”, S. 2150)[23]



Wirkstoff Zieldosierung
ACE-Hemmer

Captopril 3x50 mg/d
Enalapril 2x10-20 mg/d
Lisinopril 1x20-35 mg/d
Ramipril 1x10 mg/d
Trandolapril 1x4 mg/d
ARB

Candesartan 1x32 mg/d
Losartan 1x150 mg/d
Valsartan 2x160 mg/d
Betablocker

Bisoprolol 1x10 mg/d
Carvedilol 2x25 mg/d
Metoprololsuccinat 1x190 mg/d
Nebivolol 1x10 mg/d

Zu Nummer 1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

Das neu eingeflugte Kapitel tragt dem Umstand Rechnung, dass Komorbiditat im Rahmen der
Herzinsuffizienz eine besondere Rolle spielt, da Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz mehrheitlich nicht-kardiale Begleiterkrankungen aufweisen, die haufig
Prognose und Erkrankungsverlauf beeinflussen. Daher widmen mehrere Leitlinien diesem
Thema ein eigenes Kapitel (NVL Chronische Herzinsuffizienz 2017[4], ESC 2012[16] und
2016[23]). Da eine umfassende Betrachtung infrage kommender relevanter Komorbiditaten
derzeit nicht moglich ist, wurde hier eine Auswahl von Begleiterkrankungen dargestellt, die
haufig bei Herzinsuffizienz vorkommen und fir die sich konkrete versorgungsrelevante
Empfehlungen formulieren lassen. Der Fokus der Empfehlungen lag auf Aspekten, die fir die
Patientensicherheit relevant sind — insbesondere auf Interaktionen zwischen Erkrankungen
und Therapien (Herzinsuffizienz und Therapie der Begleiterkrankung und vice versa), die von
Leitlinienentwicklergruppen als bedeutsam angesehen wurden. Zudem wurden, basierend auf
der Leitlinie des National Institute of Clinical Excellence ,Clinical assessment and management
of multimorbidity“ (NICE guidance 2016[19]) allgemeine Empfehlungen zur Priorisierung der
Behandlung beim Vorliegen von Mehrfacherkrankung bei Herzinsuffizienz vorangestellit.

Die Empfehlungen zur Vermeidung von Arzneimitteln bei Herzinsuffizienz erfolgten auf Basis
der vom IQWiG[11] bewerteten Leitlinien und der Fachinformation sowie der NVL 2017[4]. Die
hier angefiuihrten Gegenanzeigen und Arzneimittelwechselwirkungen sind daher nicht
vollstdndig. Die Nennung der Krankheiten erfolgt alphabetisch und entspricht keiner
Priorisierung.

COPD: Die Empfehlung, dass Betablocker — insbesondere kardioselektivere wie bspw.
Bisoprolol, Metoprololsuccinat oder Nebivolol — auch bei Vorliegen einer COPD indiziert sind,
beruht auf Studienevidenz, da in RCTs auch Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
und COPD eingeschlossen wurden (ESC 2016[23]). Die Empfehlung zur Sicherheit von
inhalativen Glukokortikosteroiden basiert auf existierenden Leitlinien und stellt einen
Expertenkonsens dar (ESC 2016[23]; NVL Chronische Herzinsuffizienz 2017[4]). Die
Warnhinweise zu systemischen Glukokortikosteroidgaben der NVL Herzinsuffizienz (2009)[5]
beruhen auf einem systematischen Review zu potentiell riskanter Medikation bei



Herzinsuffizienz, in dem zu dieser Substanzgruppe Beobachtungsstudien identifiziert wurden
- aus ethischen Grunden sind hierzu keine Interventionsstudien durchflhrbar.

Depression: Das Vorliegen depressiver Symptome bei Herzinsuffizienz ist problematisch, da
davon Prognose und Erkrankungsverlauf unglnstig beeinflusst werden sowie
Adharenzprobleme bei der Einnahme der (Herzinsuffizienz-)Medikation und soziale Isolation
auftreten kdnnen (ESC 2016[23]). Fur nicht-medikamentdse Anséatze wie bspw. kérperliches
Training, kognitive Verhaltenstherapie und Schulungspogramme konnten positive Effekte auf
psychische Outcomes, ebenso wie auf die physische Lebensqualitat gezeigt werden (ESC
2016[23]). Trizyklische Antidepressiva sind bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
jedoch relativ kontraindiziert, da sie arrhythmogen und negativ inotrop wirken und au3erdem
eine Hypotonieneigung férdern (ESC 2016[23], NVL 2017[4]). Diese Warnhinweise beruhen
ebenfalls auf o.g. systematischem Review, in dem Beobachtungsstudien zu negativen
Effekten von Antidepressiva zusammengefasst wurden. (ESC 2016[23]). ESC Guideline 2016:
.oelective serotonin reuptake inhibitors are thought to be safe, although the Sertraline
Antidepressant Heart Attack Randomized Trial did not confirm that sertraline provides a
greater reduction in depressive symptoms or improvement in cardiovascular status compared
with placebo in HFrEF patients, but this trial was not powered enough to prove the latter.”

Diabetes: Die Empfehlungen zu Metformin (ESC 2016[23], LoE: C, GoR: lla; Fachinformation)
und Glitazonen (ESC 2016[23], LoE: A, GoR: Ill) bei Diabetes Mellitus Typ Il beruhen auf
Empfehlungen der ESC 2016 und entsprechen der aktuellen Fachinformation. Thiaziddiuretika
wirken potentiell diabetogen und kénnen die Stoffwechsellage bei Diabetikern verschlechtern
— das Risiko ist bei gleichzeitiger Gabe von Betablockern erhéht (NICE 2011)[21]. Zudem
kdnnen unter Betablockertherapie die Symptome einer Hypoglykdmie maskiert werden (NVL
2009)[5].

Niereninsuffizienz: Abklarung von reversiblen Ursachen der Nierenverschlechterung wird in
der NVL 2017 mit GoR A empfohlen, wahrend die genauen Malinahmen bei ermittelter
Ursache der Nierenverschlechterung mit Gor B empfohlen werden[4].

Zu Nummer 1.4.4.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Die Empfehlungen zur CRT wurden an die aktuellen Leitlinienempfehlungen angepasst
[B](ESC 2013 LoE A und GoR 1).

Zu Nummer 1.4.4.2 Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Die Formulierung wurde geandert um den Nutzen einer ICD-Implantation zu prazisieren.

Die grundséatzlichen Voraussetzungen einer ICD-Implantation wurden anhand aktueller
Leitlinienempfehlungen prazisiert (NVL 2017)[4].

Die Einschrankung der Empfehlung auf die Patientinnen und Patienten mit ischamischer
Genese resultieren aus dem fehlenden Nachweis der Mortalitatssenkung bei Patientinnen und
Patienten mit nicht-ischdmischer Genese (DANISH-Studie)[13] und folgt der Empfehlung der
NVL 2017[4].

Zu Nummer 1.4.5. Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung

Die Empfehlungen zum Fortschreiten der Erkrankung basieren im Wesentlichen auf
Expertenkonsens (NVL 2017[4], ESC 2016[23], ohne GR/LOE, ACCF/AHA 2013[27] GOR 1,
LoE B). Die schwierige individuelle Vorhersage des Krankheitsverlaufs der Herzinsuffizienz
und das hohe Risiko des plétzlichen Todes kdnnen Patientinnen und Patienten und deren
Angehdrige stark verunsichern. Daher sollten mdgliche Angste und Verunsicherungen
friihzeitig erkannt und besprochen werden, insbesondere bei Erstdiagnose oder Progredienz
der Erkrankung bzw. bei wiederholten Dekompensationen.

Unerwartete Dekompensationsperioden und zunehmende kognitive Beeintrachtigungen im
weiteren Krankheitsverlauf machen eine friihzeitige Erfassung und Dokumentation des
Patientenwillens notwendig. Andererseits konnen sich Wiederbelebungspraferenzen von



Herzinsuffizienzpatienten im Krankheitsverlauf andern. Bedlrfnisse von Patientinnen und
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und ggf. von deren Angehdrigen hinsichtlich einer
palliativen Versorgung sollten daher rechtzeitig und im weiteren Krankheitsverlauf
angesprochen werden. Bei Patientinnen und Patienten, die eine CRT und/oder ein ICD
erhalten haben, soll das Abschalten der Gerate mit der Patientin bzw. dem Patienten und ggf.
seinen Angehdorigen diskutiert und geregelt werden.

Zu Nummer 1.5 Monitoring

Der Klammerzusatz im vierten Spiegelstrich wurde gestrichen, da nicht zu erwarten ist, dass
eine Hypervoldmie durch eine Kachexie maskiert wird.

Zu Nummer 1.5.2 Besondere Unterstitzungsangebote / individualisiertes Management

Mehrere Leitlinien des |QWiG-Berichts[11] geben Empfehlungen zum strukturierten,
individualisierten Management mithilfe von spezialisiertem Personal bei Patientinnen und
Patienten mit hohen Risiken und nennen Ubereinstimmend die im Text dargestellten
Kernbestandteile dieser MalRnahmen (CCS 2010[9], LOE A Grading I, CSNZ 2009[20] LOE A,
Grading I; HFSA 2010/Kriterien fir Patientenauswahl: LOE A, Grading:“should be considered®,
HFSA 2010[14]: Strukturiertes individuelles Management: LOE B, Grading: “is
recommended®).

Ein aktueller Cochrane Review kommt zu dem Schluss, dass strukturierte telefonische
Unterstitzung und/oder Telemonitoring die Mortalitdt und die Anzahl der
Krankenhausaufenthalte reduzieren und die Lebensqualitat positiv beeinflussen koénnen.
(Inglis SC1, Clark RA, Dierckx R, Prieto-Merino D, Cleland JG: Structured telephone support
or non-invasive telemonitoring for patients with heart failure. Cochrane Database Syst Rev.
2015 Oct 31;10:CD007228. doi: 10.1002/14651858.CD007228.pub3.)

Des Weiteren werden diese Ergebnisse durch die ESC Guidelines 2016[23] gestitzt.
Multidisziplindres Betreuungsmanagement, Monitoring und kdrperliches Training wird mit
einer Level 1A-Evidenz empfohlen.

Auch die NVL empfiehlt diese besondere Unterstitzung mit hohem Grading und begrindet
dies mit der vorliegenden hohen Evidenz hinsichtlich einer Reduktion von Mortalitadt und
Rehospitalisierungen (NVL 2017[4]).

In Deutschland existieren seit Jahren zahlreiche unterschiedliche Angebote fir ,Case
Management® bei Herzinsuffizienz, haufig verknlpft mit telemedizinischen Anwendungen.
Allein im Deutschen Telemedizinportal werden derzeit 30 Projekte fur Patientinnen und
Patienten mit Herzinsuffizienz gelistet, die in nur wenigen Fallen auch evaluiert sind
(https://telemedizinportal.gematik.de/[8]). Diese inhomogene Versorgungssituation macht eine
Standardisierung notwendig.

Die im Anforderungstext formulierten Empfehlungen und Standards sollen dazu anregen,
solche Interventionen im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms in einer
standardisierten Weise anzubieten und Transparenz fur alle Beteiligten insbesondere zur
Qualifikation der nichtarztlichen Betreuungspersonen und zu den Datenfliissen herstellen.

Die Kontinuitat der Versorgung hat bei der Betreuung dieser multimorbiden Patientinnen und
Patienten besondere Bedeutung, einer weiteren Fragmentierung soll durch die Anforderung
einer praxis-/einrichtungsbasierten Betreuung entgegengewirkt werden. Dementsprechend
sind sowohl hausarztlich als auch facharztlich basierte Unterstlitzungsangebote mdglich.
Facharztliche Angebote kdnnen dabei durch kardiologische Facharztinnen und kardiologische
Facharzte genauso wie durch qualifizierte Einrichtungen (beispielsweise MVZ,
Hochschulambulanzen) erfolgen. Gleichermalien sind hierzu zudem Einrichtungen geeignet,
die auf Grundlage der Richtlinie des G-BA Uber die ambulante Behandlung im Krankenhaus
nach § 116b SGB V tatig sind. Die Differenzierung je nach Schweregrad der Erkrankung und
individueller Konstellation (z. B. Betreuungsaufwand) zwischen hausarztlich und facharztlich
gefihrten Angeboten erfordert nicht das obligate Vorhandensein beider, sowohl



hausarztbasierter als auch facharztbasierter besonderer Unterstitzungsangebote in den
Vertragen zum strukturierten Behandlungsprogramm.

Zu Nummer 1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Streichung des ersten Absatzes erfolgte aufgrund der Uberfilhrung des Moduls
Herzinsuffizienz im DMP KHK in eigenstandige Anforderungen an DMP Herzinsuffizienz.

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Ausflhrungen zur koordinierenden Arztin bzw. zum koordinierenden Arzt wurden den
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir
Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit Gbernommen und stellen somit eine
redaktionelle Ergénzung dar.

Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden
Arztin zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Fachéarztin oder
zur qualifizierten Einrichtung

Es wird darauf hingewiesen, dass entsprechend des §116b SGBYV in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung und der Richtlinie des G-BA uber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus nach § 116b SGB V (zuletzt gedndert am 15. Dezember 2011)
fur geeignete Krankenhauser die Mdglichkeit besteht, hochspezialisierte Leistungen fir
Patienten und Patientinnen mit Herzinsuffizienz zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ambulant zu erbringen. Es handelt sich hierbei um die spezialisierte
Diagnostik und Therapie der schweren Herzinsuffizienz (NYHA IIl und IV), wie sie in der
Anlage 3 Nr. 4 der obengenannten Richtlinie geregelt ist. In § 116b Absatz 8 SGB V wird
festgelegt, dass die entsprechenden Bestimmungen in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung des § 116b Absatz2 Satz1 SGBV unwirksam werden, wenn das
Krankenhaus zu dieser Erkrankung oder hochspezialisierten Leistung zur Teilnahme an der
ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung berechtigt ist, spatestens jedoch drei Jahre
nach Inkrafttreten des entsprechenden Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses.
Ein solcher Beschluss flir die spezialisierte Diagnostik und Therapie der schweren
Herzinsuffizienz liegt bislang nicht vor, so dass die Bestimmungen zur ambulanten
Behandlung im Krankenhaus entsprechend § 116b Absatz 2 Satz 1 SGB V in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung fir die spezialisierte Diagnostik und Therapie der
schweren Herzinsuffizienz weiterhin Anwendung finden und demnach Krankenhauser auf
dieser Grundlage diese Versorgung anbieten.

Zu Nummer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Die Passage zur Entlassung wurde gestrichen, weil dies nicht Regelungsgegenstand zum
Abschnitt Einweisung in ein Krankenhaus ist.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaflRnahme

Es erfolgte eine Streichung des ersten Satzes aufgrund der Uberfiihrung des Moduls
Herzinsuffizienz im DMP KHK in eigenstandige Anforderungen an ein DMP Herzinsuffizienz.
Die Passage zur Entlassung wurde gestrichen, weil dies nicht Regelungsgegenstand zum
Abschnitt Veranlassung einer Rehabilitationsmafnahme ist. Die kardiologische Rehabilitation
ist ein Prozess, bei dem Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz mit Hilfe
eines multidisziplindren Teams darin unterstlitzt werden, die individuell bestmdgliche
physische und psychische Gesundheit zu erlangen sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten
oder wiederherzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der
Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die
chronische Herzinsuffizienz und/oder ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen
oder ihnen entgegenwirken. Dabei kann die Rehabilitation Bestandteil einer am langfristigen



Erfolg orientierten umfassenden Versorgung von Patientinnen und Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz sein.

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die Streichung des Satzes: ,Die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme flr
KHK in Ziffer 2 der Anlage 5 gelten entsprechend.“ sowie die Einflgung des Satzes ,Die
allgemeinen Voraussetzungen fur die qualitatssichernden MafRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.“ sind redaktionell und liegen in der Uberfiihrung des Moduls
Herzinsuffizienz in eigenstandige DMP-Anforderungen und der Verortung in der DMP-
Anforderungen-Richtlinie begrindet.

Aufbauend auf den Empfehlungen zur Qualitatssicherung aus der Begrundung zur 20. RSA-
AndV sowie basierend auf den neuen eigenstandigen Anforderungen an DMP Herzinsuffizienz
wurden Anderungen und Ergéanzungen der Qualitatsziele und -indikatoren vorgenommen:

Das Qualitatsziel bezuglich der halbjahrlichen Kontrolle der eGFR und der Serum Elektrolyte
wurde gemall den Ausfuhrungen zu den besonderen Mallnahmen bei Monitoring (unter
Nummer 1.5) angepasst.

Die Qualitatsziele beziglich des Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die einen
ACE-Hemmer oder ARB (bzw. Betablocker) erhalten und die neuen Qualitatsziele zum Anteil
von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine Kombination von ACE-Hemmer oder ARB
und einem Betablocker erhalten sowie zur erreichten Zieldosierung oder maximal tolerierter
Dosis, wurden gemaf den Ausfuhrungen zur medikamentésen Therapie bei Herzinsuffizienz
(unter Nummer 1.4.2) angepasst bzw. neu aufgenommen.

Das Qualitatsziel zu den Schulungen wurde aufgrund der neuen eigenstandigen DMP-
Anforderungen an Schulungen gemafl Nummer 4.2 festgelegt. Schulungen sind ein wichtiger
Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMP. Der Qualitatsindikator zum Qualitatsziel
Schulungen wurde auf die Erfassung der im Rahmen des DMP durchgeflihrten
Herzinsuffizienz-Schulungen ausgerichtet.

Das Qualitatsziel zum niedrigen Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit ungeplanter
Herzinsuffizienz-bedingter stationarer Behandlung konkretisiert das unter Nummer 1.3
festgelegte Therapieziel der Vermeidung von Hospitalisationen.

Koérperliche Aktivitat im Alltag/Sport hat fur Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Herzinsuffizienz eine erhebliche Bedeutung. Die entsprechenden Ausflihrungen dazu unter
Nummer 1.4.1 wurden daher erweitert und nun auch mit dem Qualitatsziel hinterlegt.

Zu Nummer 3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
Die Anderungen erfolgten aufgrund der Uberfiihrung in ein eigenstéandiges DMP.

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Uberschrift wurde aus redaktionellen Griinden eingefiigt.

Da diese Anlage Bestandteil der DMP-A-RL wird, wurde auf eine erneute Aufzahlung der
allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen verzichtet und es erfolgt lediglich ein Verweis auf § 3
DMP-A-RL.

Die weiteren Anderungen erfolgten aufgrund der Uberfiihrung in ein eigenstandiges DMP.
Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
Die klinisch dominierende Symptomatik der KHK oder einer chronischen Herzinsuffizienz kann

sehr unterschiedlich ausgepragt sein. Je nach vorherrschender individueller
Krankheitsauspragung koénnen die DMP durch ihren indikationsbezogenen Fokus ihre



jeweiligen Starken entfalten. Daher soll der koordinierende Arzt bzw. die koordinierende Arztin
Uber eine Einschreibung in das jeweilige Programm entscheiden.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP
Koronare Herzkrankheit ist nicht mdglich, um der spezifischen Symptomatik und den
unterschiedlichen Behandlungsansatzen bestmdglich gerecht werden zu kénnen.

Ein Wechsel zwischen den DMP KHK und Herzinsuffizienz ist im Verlauf der Teilnahme am
jeweiligen Programm moglich. Mit dem Programmwechsel wird die Teilnahme am jeweils
anderen Programm (KHK oder Herzinsuffizienz) durch die zustandige Krankenkasse beendet.

Zu Nummer 4 Schulungen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)

Zu Nummer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Schulungen der Leistungserbringer sind in § 4 DMP-A-RL grundsétzlich einheitlich fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Schulungen der Versicherten sind in § 4 DMP-A-RL grundséatzlich einheitlich fir alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen
(Evaluation) (8 137f Absatz. 2 Satz 2 Nummer. 6 SGB V)

Gemal § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V hat der G-BA Anforderungen an die Evaluation von
DMP festzulegen. Zur Umsetzung dieser Aufgabe hat der G-BA am 19. Juni 2014 in § 6 DMP-
A-RL eine Regelung getroffen, nach der die Evaluation auf folgende Bestandteile aufbaut:

1. eine regelmalige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung
innerhalb eines Programms fir eine bestimmte Erkrankung,

2. ein Vergleich der Versorgung fur eine bestimmte Erkrankung innerhalb eines
Programms mit der Versorgung auferhalb des Programms.

Der Beschluss vom 19. Juni 2014 und auch der vorliegende Beschluss zur Anderung der
DMP-A-RL enthalten nur Regelungen zum ersten Bestandteil. Zum zweiten Bestandteil wurde
die fehlende Einwilligung zur Verarbeitung und Nutzung von medizinischen und personlichen
Daten fur nicht am DMP teilnehmende Versicherte thematisiert. Mit Schreiben vom
10. Oktober 2014 wandte sich die Vorsitzende des Unterausschusses an die
Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI). Die BfDI
antwortete am 20. November 2014, dass sie den gesetzlichen Regelungen keine Hinweise
entnehmen konne, dass Daten von Versicherten, die nicht an einem DMP teilnehmen, fir eine
vergleichende Evaluation verwendet werden darfen. Vor dem Hintergrund der im Schreiben
der BfDI vom 20. November 2014 gedufierten datenschutzrechtlichen Bedenken beriet der G-
BA die Streichung von § 6 Absatz2 Nr. 2 DMP-A-RL, welcher die vergleichende DMP-
Evaluation verankert. Im Ergebnis wurde die Regelung in § 6 Absatz2 Nr.2 DMP-A-RL
belassen, weil die gesetzlich geforderte Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen nach Auffassung des G-BA auch der vergleichenden Evaluation bedarf. Darauf
wurde von wissenschaftlicher Seite, insbesondere auch vom Sachverstandigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, hingewiesen.

Die medizinischen Evaluationsparameter (b bis f) wurden unter Berticksichtigung der Ziele des
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt. Die Datengrundlage zu Buchstabe a) sind die administrativen
Daten der Krankenkassen. Die Datengrundlage zu den Buchstaben b) bis f) sind die DMP-
Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:



Zu Buchstabe d: differenziert nach Arzneimittel (einzeln und kombiniert) und Dosis
(evidenzbasierte Zieldosis und maximal tolerierte Dosis).

Mit der Uberfiihrung des Moduls Herzinsuffizienz in ein eigenstandiges DMP wurden erstmalig
Evaluationsparameter  festgelegt. Die  fur die  Auswertungen erforderlichen
Dokumentationsparameter kénnen erst mit Umsetzung der DMP-Vertrage erhoben werden.
Um einen ausreichend langen Auswertungszeitraum sicherzustellen, innerhalb dessen
aussagefahige Ergebnisse generiert werden kdnnen, sieht der G-BA die Notwendigkeit, von
den bestehenden Regelungen des §6 Abs. 3 Nr.2 abzuweichen. Die Moglichkeit von
abweichenden Regelungen zum Evaluations- und Bewertungszeitraum bei chronischen
Erkrankungen, fir die der G-BA erstmalig Richtlinien zu den Anforderungen an die
Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme erlasst, wurde bereits in den
Tragenden Grinden zum Beschluss des G-BA vom 19. Juni 2014 dargestellt.

Daher legt der G-BA flir den erstmalig zu erstellenden Bericht fir Herzinsuffizienz einen
Evaluationszeitraum von 48 Monaten fest. Dieser beginnt mit dem 1. Tag des Quartals,
welches auf die friiheste Zulassung eines DMP Herzinsuffizienz folgt. Fur anschlief’end zu
erstellende Folgeberichte gelten die Bestimmungen des § 6 Abs. 3 Nr. 2.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2, das heif3t der Vergleich der Versicherten,
die an einem DMP teilnehmen, mit Versicherten, die nicht an einem DMP teilnehmen, kann
derzeit aufgrund der fehlenden Rechtsgrundlage zur Verwendung der Daten der nicht am DMP
teilnehmenden Versicherten, nicht durchgefuhrt werden. Folglich wurden keine Parameter fur
die vergleichende Evaluation definiert.

Zu Anlage 14 Herzinsuffizienz Dokumentation

Die ersten acht Dokumentationsparameter sind fir die Durchfiihrung der Qualitatssicherung
und Evaluation erforderlich. Der Dokumentationsparameter 9 soll im Sinne eines Reminders
die Umsetzung der Empfehlung unter Nummer 1.5 zur Flhrung eines Gewichtsprotokolls
unterstitzen.

Die NYHA-Stadien in Dokumentationsparameter 2 sollen entsprechend den nachfolgend
aufgefuhrten etablierten Standardkriterien dokumentiert werden (NVL 2017[4]).

Stadien der chronischen Herzinsuffizienz — die NYHA-Klassifikation

NYHA | Herzerkrankung ohne korperliche Limitation. Alltagliche korperliche
Belastung verursacht keine inadaquate Erschépfung,

(asymptomatisch) Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina pectoris.

NYHA I Herzerkrankung mit leichter Einschrankung der korperlichen
(leicht) Leistungsfahigkeit. Keine Beschwerden in Ruhe und bei geringer

Anstrengung. Starkere korperliche Belastung verursacht Erschopfung,
Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina pectoris, z. B. Bergaufgehen
oder Treppensteigen.

NYHA 1l Herzerkrankung mit hohergradiger Einschrankung der korperlichen
Leistungsfahigkeit bei gewohnter Tatigkeit. Keine Beschwerden in
Ruhe. Geringe korperliche Belastung verursacht Erschépfung,
Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina pectoris, z. B. Gehen in der
Ebene.

(mittelschwer)

NYHA IV Herzerkrankung mit Beschwerden bei allen kérperlichen Aktivitaten und
in Ruhe, Bettlagerigkeit.

(schwer)

Quelle: modifiziert Ubernommen aus NVL Chronische Herzinsuffizienz (Langfassung,
2. Auflage, Version 1, 2017, S.16)[4]



3. Burokratiekostenermittlung

siehe Anlage 1

4, Verfahrensablauf

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

21. August 2014

Plenum

Auftrag an das IQWIG: Leitlinienrecherchen zu
der Diagnose chronische Herzinsuffizienz /
Erstellung einer Leitliniensynopse fir ein DMP
chronische Herzinsuffizienz

20. November 2015

Fertigstellung des IQWiG Berichtes

8. Januar 2016

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

24. Februar 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens flr Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

9. Méarz 2016

Unterausschuss DMP

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des Dokumentations-
bogens fur Herzinsuffizienz (Anlage 14 DMP-A-
RL) sowie der zugehérigen Tragenden Griinde

27. April 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens flr Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

11. Mai 2016

AG Sitzung

Beratung uUber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Grinde

6. Juli 2016

AG Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Griinde

20. September
2016

AG Sitzung

Beratung uber die klnftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz




Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

7. Oktober 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

9. November 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Grinde

20. Dezember 2016

AG Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Griinde

20. Januar 2017

AG Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

21. Februar 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Grinde

10. Méarz 2017

AG Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Griinde

4. April 2017

AG Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

20. April 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde




Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

15. Juni 2017

AG Sitzung

Beratung uber die klinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fiur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Griinde

16. Juni 2017

AG Sitzung

Beratung uber die klnftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

8. September 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens flr Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

15. September
2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fiur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehérigen
Tragenden Grinde

11. Oktober 2017

Unterausschuss DMP

Beratung des Beschlussentwurfs zur Anderung
der Anlage 13 DMP-A-RL und Anlage 14 DMP-
A-RL Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

17. November 2017 | AG Sitzung Vorbereitung der schriftlichen Auswertung der
eingegangenen Stellungnahmen
28. November 2017 | AG Sitzung Vorbereitung der Auswertung der
eingegangenen Stellungnahmen
1. Dezember 2017 | AG Sitzung Vorbereitung der Auswertung der
eingegangenen Stellungnahmen
13.Dezember 2017 | Unterausschuss Auswertung der Stellungnahmen, mindliche
DMP Anhorung, Beschlussempfehlung an das
Plenum
28. Februar 2018 AG Sitzung Vorbereitung der Auswertung der
eingegangenen Stellungnahmen
14.Marz 2018 Unterausschuss Auswertung der Stellungnahmen, mundliche
DMP Anhdrung, Beschlussempfehlung an das
Plenum
19. April 2018 Plenum Beschluss iber eine Anderung der DMP-A-RL
5. Stellungnahmeverfahren
Gemall §§91 Abs.5 Abs.5a und 137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den

stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uber eine Anderung der Anlagen 2

und 5,

sowie Erganzung der

Anlage 13

(DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14




(Herzinsuffizienz Dokumentation) Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 11. Oktober 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 16. Oktober 2017 eingeleitet. Die den
stellungnahmeberechtigten Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3.
Die Frist fUr die Einreichung der Stellungnahme endete am 13. November 2017.

Der Unterausschuss konsentierte in seiner Sitzung am 11. Oktober 2017 weiterhin, alle
stellungnahmeberechtigten  Organisationen, die eine Stellungnahme zu dem
Beschlussentwurf abgeben, zur Anhérung nach 1. Kapitel § 12 VerfO in die Sitzung des
Unterausschusses am 13. Dezember 2017 einzuladen.

Es wurden 11 Stellungnahmen fristgerecht eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in vier Arbeitsgruppensitzungen am
17. November, 28. November, 1. Dezember 2017 sowie am 27. Februar 2018 vorbereitet und
durch den Unterausschuss DMP in seinen Sitzungen am 13. Dezember 2017 und 14. Marz
2018 durchgefuhrt (Anlage 5).

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. April 2018 beschlossen, die
DMP-A-RL zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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Bulrokratiekostenermittiung
Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter
Beschlussentwurf zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragende
Grunde

Stellungnahmen

Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen

Berlin, den 19. April 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Burokratiekostenermittlung zum Beschluss (ber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ergéanzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)
und Anlage 14 (Herzinsuffizienz - Dokumentation)

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlusse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemaR Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird eine neue Informationspflicht fir Arztinnen und Arzte
eingefuhrt. Hierbei handelt es sich um die Erstellung teilnehmerbezogener Dokumentationen
im  DMP Herzinsuffizienz gemal den Vorgaben in Anlage 14 sowie der
indikationsubergreifenden Dokumentation gemafR Anlage 2 DMP-A-RL. Im Folgenden werden
die mit der Anderung der DMP-A-RL einhergehenden Birokratiekosten fiir Arztinnen und Arzte
geschatzt.

Die Anzahl der kinftig in dem DMP Herzinsuffizienz eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten ist mit groRen Unsicherheiten verbunden, weshalb auf eine Einschatzung der
Fallzahl verzichtet wird.

Wie viele Versicherte sich tatsachlich in den nachsten Jahren in das DMP Herzinsuffizienz
einschreiben werden, wird sich erst nach Etablierung des DMP sowie dessen konkreter
Ausgestaltung auf regionaler Ebene zeigen. Zu berlicksichtigen ist allerdings, dass zukinftig
keine gleichzeitige Teilnahme am DMP Herzinsuffizienz und am DMP KHK mdglich ist. Far
Versicherte bei denen sowohl eine KHK als auch eine Herzinsuffizienz vorliegen, muss der
koordinierende Arzt/die koordinierende Arztin abwagen, von welchem der beiden DMP der
Patient/die Patientin starker profitiert. Bei einem Teil dieser Félle erfolgt bereits jetzt eine
Modulteilnahme. Der Arzt muss in diesen Fallen entscheiden, ob ein Verbleib in dem
DMP KHK oder eine Uberfiihrung in das DMP Herzinsuffizienz erfolgen soll. In beiden Fallen
entsteht kein zusatzlicher Blurokratieaufwand, da entweder die Dokumentation im DMP KHK
fortgeflihrt oder diese durch eine Dokumentation im DMP Herzinsuffizienz ersetzt wird.

Es wird davon ausgegangen, dass durch die neue Informationspflicht zum
DMP Herzinsuffizienz den teilnehmenden Arztinnen und Arzten ein einmaliger
Einarbeitungsaufwand von 60 Min. entsteht. Geht man zudem davon aus, dass die Anzahl der
beteiligten Arzte vergleichbar mit der Anzahl der am DMP KHK teilnehmenden Arzte ist, ergibt
sich eine Fallzahl von 48.484 Arztinnen und Arzten (vgl. Qualitatsbericht 2016 der KBV, S. 56).
Insofern entstehen im Zuge der Einarbeitung einmalige Burokratiekosten von insgesamt
geschatzt 2.438.745 Euro (50,30 Euro/60 x 60 x 48.484).

Durch die Einfihrung der Dokumentation ergeben sich zudem jahrlich fortlaufende
Burokratiekosten. In diesem Zusammenhang wird fur die Blrokratiekostenermittiung davon
ausgegangen, dass im Durchschnitt drei Dokumentationen pro Patient und Jahr erstellt
werden. Des Weiteren wird davon ausgegangen, dass flr die Dokumentation eines
Parameters 0,5 Min. erforderlich sind. Dabei wird fur die Erstdokumentation stets hohes
Qualifikationsniveau (50,30 Euro/h)  vorausgesetzt; fur  die Erstellung der
Folgedokumentationen wird ein Mischansatz aus hohem (50,30 Euro/h) und niedrigem
(31,50 Euro/h) Qualifikationsniveau im Verhaltnis 50:50 zugrunde gelegt, da Teile der DMP-
Dokumentation an Praxispersonal delegiert werden koénnen. Damit entstehen fir die
Dokumentation je eines Parameters im Rahmen der Erstdokumentation Blrokratiekosten in
Hoéhe von 0,42 Euro sowie fir die Dokumentation je eines Parameters im Rahmen einer
Folgedokumentation in Hohe von 0,30 Euro. Es wird davon ausgegangen, dass jahrlich
geschatzt funf Prozent der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten aus dem DMP
ausscheiden und dafir entsprechend Neueinschreibungen erfolgen.



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Die Anzahl der zu dokumentierenden Paramater ergibt sich aus Anlage 14 DMP-A-RL
(Herzinsuffizienz Dokumentation) und Anlage 2 DMP-A-RL (indikationsiibergreifende
Dokumentation).

Anlage | Anzahl Anzahl Geschatzte Geschatzte
Dokumentations- Dokumentations- Burokratiekosten je | Blrokratie-kosten je
parameter bei | parameter bei | Erstdokumentation in | Folge-dokumentation
Erstdokumentation | Folgedokumentation Euro in Euro

Anlage 10 11

14

Anlage | 8 6

21

Gesamt | 18 17 7,56 (18 x 0,42) 5,10 (17 x 0,30)

Im Jahr der Einschreibung ergeben sich aus einer Erstdokumentation sowie zwei
Folgedokumentationen geschatzte Blrokratiekosten von 17,76 Euro je Patient (7,56 Euro + 2
x 5,10 Euro).

In den Folgejahren ergeben sich bei drei Folgedokumentationen pro Jahr Blrokratiekosten
von geschatzt 15,30 Euro je Patient (5,10 Euro x 3).

! Hinsichtlich Anlage 2 wird davon ausgegangen, dass ein Teil der geforderten administrativen Daten
automatisch in der elektronischen Dokumentation hinterlegt wird (DMP-Fallnummer, Name der/des
Versicherten, Geburtsdatum der/des Versicherten, Kostentragername, Kostentragerkennung,
Versicherten-Nummer, Vertragsarzt- bzw. Betriebsstattennummer, Krankenhaus-
Institutionskennzeichen, Datum). Die Felder Nr. 10 (Einschreibung wegen) sowie Nr. 12 (Geschlecht)
sind einmalig zu dokumentieren. Weitere sechs Felder der indikationsubergreifenden Dokumentation
sind regelmafig zu erheben (KorpergréRe, Kérpergewicht, Blutdruck, Raucher, Begleiterkrankungen,
Dokumentationsintervall). Hieraus ergeben sich fur die Erstdokumentation 8 Parameter und fir die
Folgedokumentation 6 Parameter.



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a SGB V zur Anderung
der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und
der Anlage 14 (Dokumentation)

(Stand: 18.09.2017)

e Bundesarztekammer
e Bundespsychotherapeutenkammer
e Bundeszahnarztekammer

¢ Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

¢ Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

e Deutsche Gesellschaft fur medizinische Rehabilitation e.V.

e Deutscher Heilbaderverband e.V.

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V.

o Verband Physikalische Therapie e.V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.
e Deutsche Herzstiftung e.V.

e Bundesversicherungsamt

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung)

Non-AWMF-Fachgesellschaften:

e Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa (BDIZ
EDI)

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

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

GwG — Gesellschaft flr Personzentrierte Psychotherapie und Beratung
e.V. (vormals: Gesellschaft flir wissenschaftliche
Gesprachspsychotherapie e.V. (GWG))

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.




Anlage 3 der Tragenden Grinde

Gemeinsamer

1 B escC h | ussen tW u I’f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die X. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14
(Herzinsuffizienz Dokumentation)

N o o b~ WwN

8 Stand: 16.10.2017

9 | Legende:
10 | Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zur geltenden Anlage 5a der RSAV
11 | Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zur geltenden Anlage 5a der RSAV
12 | Gegelbte Passagen: dissente Punkte bzw. noch nicht konsentierte einseitige Vorschlage

14 Vom Beschlussdatum

15 Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
16  beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
17  der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz2 SGB V
18  (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz AT
19  TT.MM.JJJJ V [Veréffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), zuletzt gedndert am T. Monat
20 JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), wie folgt zu

21 andern:

22 |. Die Richtlinie wird wie folgt geandert:

23 1. Die Anlage 2 Indikationsubergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)

24 der Richtlinie wird wie folgt geandert:

25 Die laufende Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

26

Lfd. Nr. Dokumentationsparameter Ausprégung
Administrative Daten
,10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ

1/Diabetes mellitus  Typ
2/Asthma
bronchiale/COPD/
chronische
Herzinsuffizienz*

27 2. In Anlage 5 ,Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten

28 Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit koronarer

29 Herzkrankheit  (KHK)* werden unter der Nummer 3.2  Spezielle



47

48
49
50

51
52

53
54
55

56

57
58
59
60
61

62
63
64

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Teilnahmevoraussetzungen nach ,3. direkter Nachweis mittels Koronarangiografie
(gemanR Indikationsstellungen nach Ziffer 1.5.3.1).” die folgenden Satze eingefugt:

,Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein
DMP Koronare Herzkrankheit ist nicht méglich.

Besteht neben der chronischen Herzinsuffizienz eine KHK bzw. handelt es sich um
eine Herzinsuffizienz als Folge einer KHK, sollte in Abhangigkeit vom
Krankheitsverlauf die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwégen, von
welchem der beiden DMP-Programme die Versicherte bzw. der Versicherte starker
profitiert. Danach ist die Entscheidung fiir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu
treffen.”

3. Die Anlage 13 wird wie folgt gefasst:

»LAnlage 13 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen
und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz: 2 Satz 2 Nummer: 1 SGB V)

1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz ist die Unfahigkeit des Herzens, den Organismus mit
ausreichend Blut und damit mit gentigend Sauerstoff zu versorgen, um den Stoffwechsel unter

Ruhe- wie unter Belastungsbedingungen zu gewahrleisten-AAHO-Definition-1995)*

Pathophysiologisch liegt eine multisystemische Stérung vor, die unter anderem durch die
Dysfunktion der Herz- und Skelettmuskulatur sowie der Nierenfunktion charakterisiert ist2.

Klinisch liegt dann eine Herzinsuffizienz vor, wenn typische Symptome wie z. B. Dyspnoe,
Mudigkeit (Leistungsminderung) und/oder Flussigkeitsretention auf Grund einer kardialen
Funktionsstérung bestehen*.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Zur Zielgruppe gehoren Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer keronarer
Herzkrankheit-und-chronischenr Herzinsuffizienz bei systolischer Dysfunktion, bei denen eine
die—sich—in—einrer Einschrankung der linksventrikularen Auswurfleistung (Ejektionsfraktion,
LVEF) auf unter < 40 % manifestiert-festgestellt wurde. Die LVEF muss durch ein bildgebendes

Verfahren (—z—B—Eehekar&eg;apMeA#entnkuleg;ap&me—Kardm—MR% bestimmt worden sein.




Anlage 3 der Tragenden Grinde

Anlage 3 der Tragenden Griinde

65  Diagnestik—(primar—Echokardiographie}—zugefihrt—werden- Auch asymptomatische
66  Patientinnen und Patienten konnen am DMP teilnehmen seliter-gemal-den Meodulinhalien
67  behandeltwerden, wenn eine Einschrankung der LVEF auf unter < 40 % bereits nachgewiesen
68  wurde.

69 1.3 Therapieziele

70  Eine Herzinsuffizienz beikeronarerHerzkrankheit-ist mit einem erhdhten Morbiditats- und
7 Mortalitatsrisiko verbunden. Die Lebensqualitat ist besonders durch eine Einschrankung der
72  Belastbarkeit und eine hohe Hospitalisationsrate vermindert. Daraus ergeben sich folgende
73  Therapieziele:, die gemeinsam mit der Patientin bzw. dem Patienten besprochen und
74  entsprechend der individuellen Lebensplanung festgelegt werden:

75

76 e Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, insbesondere durch
77 Steigerung/Erhaltung der Belastungsfahigkeit mit dem Ziel einer selbstbestimmten
78 Lebensflihrung

79 i

80

81 o Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat, insbesondere

82 Vermeidung/Verlangsamung einer Progression der bestehenden kardialen
83 Funktionsstoérung,

84 e Reduktion der Sterblichkeit

85 e Vermeidung von Hospitalisationen

86 e adaquate Behandlung der Komorbiditaten

87

88

89 14 Therapeutische Malinahmen

90 1.4.1 Allgemeine nicht-medikamentdése Mallnahmen

95 Allen Patientinnen und Patienten soll empfohlen werden, regelmaRig tagliche korperliche

96  Aktivitat dauerhaft in ihren Lebensstil zu integrieren (z. B. Spazierengehen, Treppensteigen).

97  Empfohlen werden sollte fiir wenig trainierte Patientinnen und Patienten 5-10 Minuten zweimal

98  wochentlich. Angestrebt werden sollte im Verlauf 20-60 Minuten zwei- bis finfmal die Woche.

99 Die Intensitat der korperlichen Aktivitat ist an die individuelle Belastbarkeit der Patientin bzw.
100 des Patienten anzupassen.

101 Daruber hinaus sollen Patientinnen und Patienten mit stabiler Herzinsuffizienz (New York
102  Heart Association - NYHA I-Ill) zu kérperlichem Training motiviert werden, am besten unter
103  Anleitung in Gruppen (z. B. Rehabilitationssport in Herzgruppen).

104 Vor Beginn eines Trainings sollten Belastungstests durchgefiihrt und Kontraindikationen
105 ausgeschlossen werden, insbesondere auch bei ICD Tragern.
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106  Die Arztin oder der Arzt iiberpriift regelmaRig, ob die Patientin oder der Patient von einer
107  Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert.

108 Die Flussigkeitsaufnahme sollte sich am klinischen Zustand der Patientinnen und Patienten
109 und an deren Nierenfunktion orientieren. Eine Beschrankung der Flissigkeitsaufnahme auf
110 1,5 bis 2 Liter pro Tag ist bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz, anhaltenden Stauungszeichen,
111 Hypervolamie und/oder Hyponatriamie zu erwagen. Eine exzessive Flussigkeitsaufnahme ist
112 zu vermeiden.

113 Des Weiteren ist grundsatzlich eine MaRigung des Alkoholkonsums anzustreben. Bei Verdacht
114 auf alkoholinduzierte Kardiomyopathie ist Abstinenz anzustreben.

115 Eine Nikotinabstinenz ist anzustreben.

116
117

118  Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz sollen Schutzimpfungen nach MaRRgabe der
119  Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
120  geltenden Fassung empfohlen werden.

121 1.4.2 Medikamenttse Therapie der Herzinsuffizienz

122 KCHK
123 Beruck5|chtlgung der Kontralndlkatlonen sollen vorrangig Medlkamente zur Behandlung der
124  Herzinsuffizienz verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf
125 die Erreichung der in Nummer Ziffer 1.3 genannten Therapieziele in randomisierten,
126 kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

127
128

129  Empfohlene medikamentdse Therapie fir potenziell alle symptomatischen Patienten mit
130 systolischer Herzinsuffizienz:

131

132 - Therapie mit Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmern (ACE-Hemmer):

133 Fur aAlle Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 40% wird, seliter-unabhangig vom
134 Schweregrad der Herzinsuffizienz, eine Therapie mit einem A ACE-Hemmer
135 empfohlen. thalten—da Eeine Behandlung mit ACE- Hemmern verbessert die Prognose
136

137 KCHK

138 Anlage—8 Es sollen insbesondere ACE Hemmer verwendet werden, fir dle ein
139 mortalitatssenkender-Effekt eine Wirksamkeit in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte
140 bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz belegt ist.

141 Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben.
142 Wenn die optimale Zieldosis nicht erreicht wird, erfolgt die Behandlung in der maximal von
143 der Patientin oder vom Patienten tolerierten Dosis.

144

145 - Therapie mit Beta-Rezeptorenblockern (Betablocker):

146 Alle innisch stabilen Patientinnen und Patienten sollten einen Betablocker erhalten Ln
147

148 Z#eH—S—Q—ertepSpegeLstHelﬂrder—AMageéEs soIIen nur Betablocker verwendet werden,



149
150
151
152

153
154
155

156

157
158
159
160
161
162

163
164
165
166
167

168
169

170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180

181

182
183

184
185
186

187
188
189

190
191
192

193

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Anlage 3 der Tragenden Griinde

fur die ein-mortalitatssenkenderEffekt eine Wirksamkeit in Bezug auf patientenrelevante
Endpunkte bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz belegt ist (Bisoprolol;
Carvedilol; Metoprolol succinate (CR/XL); Nebivolol fur Patientinnen und Patienten = 70
Jahre).

Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben.
Wenn die optimale Zieldosis nicht erreicht wird, erfolgt die Behandlung in der maximal von
der Patientin oder vom Patienten tolerierten Dosis.

Die Dosierung von ACE-Hemmern und von Betablockern ist bei symptomatischer Hypotonie
entsprechend anzupassen, so dass die Behandlung von der Patientin oder vom Patienten
toleriert wird. Dabei ist zu beachten, dass vor einer Dosisreduktion aufgrund einer
symptomatischen Hypotonie zunachst die Dosierung der Ubrigen blutdrucksenkenden
Begleltmedlkatlon redu2|ert W|rd

- Therapie mit Mineralokortikoid-Rezeptor Aldesteren-Antagonisten (MRA):

Patientinnen und Patienten mit einer LVEF unter35-< 30 %, die trotz optimaler Therapie
mit ACE-Hemmer und Betablocker und Diuretikum im Stadium NYHA Il ##-1V sind, sollten
additiv. mit MRA Spirenelasten in niedriger Dosierung behandelt werden.
Voraussetzungen bei Therapiebeginn sind, eine ausreichende Nierenfunktion und der
Ausschluss einer Hyperkaliamie. Es ist zu beachten, dass mit steigender Dosierung die
Gefahr einer Hyperkalidamie zunimmt. Daher sind in diesem Fall in der Einstellungsphase
in der Regel vierwdchentliche Kontrollen des Serum-Kaliums in den ersten drei Monaten

engmaseMgere—Kerﬁreuen—des—Semm-Kawms—erforderhch ¥9Faussetzuﬂg+st dassbei

Empfohlene medikamentose Therapie fur ausgewahlte Patientengruppen mit systolischer
Herzinsuffizienz

- Therapie mit Angiotensin-lI-Rezeptor-Antagonisten (Angiotensinrezeptorblocker -
ARB):

Bei Patientinnen und Patienten, die eine Behandlung mit ACE-Hemmern nicht tolerieren
(z. B. aufgrund eines ACE-Hemmer bedingten Hustens), kann der Wechsel auf einen ARB
zur Beschwerdebesserung oder zur Beschwerdefreiheit flihren.

Die Kombination eines ACE-Hemmers mit einem ARB (duale Renin-Angiotensin-
Aldosteron-System - RAAS-Blockade) wird aufgrund des unglinstigen Nutzen-Schaden-
Profils nicht empfohlen.
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194 - Therapie mit lvabradin:

195 Bei Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 35 % und persistierenden Symptomen
196 (NYHA 1I-1V), trotz einer Behandlung mit einer evidenzbasierten Betablockerdosierung
197 (oder maximal tolerierte Dosis oder Betablocker-Unvertraglichkeit/-Kontraindikation),
198 einem ACE-Inhibitor (oder ARB) und einem MRA (oder ARB), die einen stabilen
199 Sinusrhythmus und eine Ruheherzfrequenz = 75 Schlage/Minute aufweisen, sollte eine
200 erganzende Medikation mit lvabradin erwogen werden. Liegt kein stabiler Sinusrhythmus
201 vor, soll die Therapie mit lvabradin beendet werden.

202

203 - Therapie mit einem Angiotensin Rezeptor Neprilysin Inhibitor (ARNI):

204 Bei Patientinnen und Patienten die unter einer optimalen Therapie mit einem ACE-
205 Hemmer/ARB, einem Betablocker und einem MRA weiterhin symptomatisch sind, wird
206 eine Umstellung des ACE-Hemmers/ARB auf ARNI (Sacubitril/Valsartan) empfohlen.
207 Langzeitdaten mit Blick auf seltenere mogliche Nebenwirkungen mit dieser Therapie
208 liegen bislang noch nicht vor.

209

210 - Therapie mit Diuretika:

211 Alle Patientinnen und Patienten, die Stauungszeichen aufweisen, sollen mit Diuretika
212 behandelt werden, da Diuretika die eirzige wichtigste Therapieoption zur Kontrolle des
213 Volumenstatus darstellen. In Kombination mit der mortalitdtssenkenden Therapie soll die
214 zur Symptomkontrolle niedrigste erforderliche Dosis verwendet werden. Der Nutzen ist
215 belegt fur Schleifendiuretika und Thiaziddiuretika.

216

217 - Therapie mit Herzglykosiden (Digitalis):

218 Bei Patientinnen und Patienten, die trotz Therapie mit einem Betablocker ein chronisches
219 therapierefraktares tachykardes Vorhofflimmern aufweisen, selifenkann eine zusatzliche
220 Therapie mit Digitalis behandelterwogen werden. Fur Patientinnen und Patienten mit
221 Sinusrhythmus stellt Digitalis lediglich ein Reservemedikament dar und sollte bei diesen
222 Patientinnen und Patienten nur gegeben werden, wenn sie trotz Ausschopfung der
223 vorgenannten medikamentdsen Therapie weiterhin im Stadium NYHA 11I-1V sind.

224

225 - Orale Antikoagulationstherapie:

226 Bei ehronischem—oder—paroxysmalem-Vorhofflimmern und-Herzinsuffizienz besteht ein
227 besonders hohes Risiko fiir thrombembolische Ereignisse, so dass hier in der Regel eine
228 effektive orale Antikoagulation (bei Vitamin-K-Antagonisten INR 2-3) durchzufihren ist. In
229 diesem Fall sollte eine ggf. bestehende die—wegen—KHK—durchgefihrie
230 Thrombozytenaggregationshemmung in der Regel beendet und auf die orale
231 Antikoagulation umgestellt werden. Uber eine in besonderen Situationen (z. B. Stent-
232 Implantation) dennoch indizierte Kombinationstherapie ist in Kooperation mit der
233 qualifizierten Facharztin oder dem qualifizierten Facharzt bzw. der qualifizierten

234 Einrichtung zu entscheiden. Einre—orale—Antikoagulation—ist bei—bestehendem
235 Sinusrhythmus—im—Allgemeinen—nicht—indiziert: Die Herzinsuffizienz allein ist keine

236 Indikation fiir eine orale Antikoagulation.
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237 In der folgenden Abbildung ist die oben beschriebene medikamentose Stufentherapie
238  schematisch dargestellt.

239
GKV,SV, KBV und PatV DKG
[Fur die Aufnahmen des schematischen [_I_:Ur die Aufnahme des schematischen
Uberblicks im Anforderungstext] Uberblicks in den Tragenden Griinden]

240

241

242  [eigene Darstellung]

243  Umdie nachgewiesene Morbiditats- und Mortalitatsreduktion zu erreichen, soll eine vorsichtige
244  Aufdosierung unter engmaschiger Kontrolle der subjektiven Vertraglichkeit, der Vitalparameter
245  und der laborchemischen Befunde erfolgen.

246  Die Titration soll in kleinen Schritten und mit der gebotenen Wartezeit zur Beobachtung der
247  Wirkung erfolgen. Insbesondere bei bestehender Komorbiditat sollten Blutdruck,
248  Herzfrequenz, Herzrhythmus und der Elektrolythaushalt (Natrium und Kalium) sowie die
249  Nierenfunktion kontrolliert werden.

250 1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

251  Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz weisen haufig Komorbiditaten auf. Diese kénnen
252 nicht nur Einfluss auf die Prognose haben, sondern auch die Therapie der Herzinsuffizienz
253  beeinflussen und ggf. eine Priorisierung erfordern. Insbesondere ist auf Gegenanzeigen,
254  Anwendungsbeschrankungen und Arzneimittelwechselwirkungen zu achten. So sollten
255  beispielsweise NSAR inklusive COX-2-Inhibitoren, Antiarrhythmika der Klasse | und
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256  Kalziumantagonisten mit negativer inotroper Wirkung (Verapamil- / Diltiazem-Typ) vermieden
257  werden.

258 Relevante Komorbiditaten der Herzinsuffizienz sind unter anderem chronisch-obstruktive
259  Lungenerkrankung (COPD), Depression, Diabetes Mellitus Typ Il und Niereninsuffizienz.

260 - COPD:

261 Bei Patienten mit Herzinsuffizienz und COPD stellt die Gabe von Betablockern keine
262 Kontraindikation dar. Es sollten vorrangig kardioselektive Betablocker angewendet
263 werden.

264 Inhalative Glukokortikosteroide zur Behandlung der COPD gelten als sicher fur Patienten
265 mit Herzinsuffizienz. Sind systemische Glukokortikosteroide in der Therapie einer
266 exazerbierten COPD erforderlich, sollte die geringstmdgliche Dosis und die
267 kirzestmdgliche  Behandlungsdauer angestrebt werden sowie engmaschige
268 Gewichtskontrollen erfolgen (Salz- und Wasserretention unter Glukokortikosteroiden
269 entsteht innerhalb von wenigen Tagen bis Wochen).

270 - Depression:

271 Auf Symptome einer Depression sollte geachtet und diese ggf. weiter exploriert werden.
272 Sofern eine medikamentdse Therapie notwendig ist, sollten trizyklische Antidepressiva,
273 insbesondere wegen ihrer proarrhythmischen und negativ inotropen Wirkung vermieden
274 werden. Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) gelten in der Anwendung
275 als sicher, der Nutzen bei gleichzeitig vorliegender Herzinsuffizienz ist jedoch nicht belegt.
276 - Diabetes Mellitus Typ IlI:

277 Metformin sollte als Mittel der ersten Wahl zur Blutzuckereinstellung bei stabiler
278 Herzinsuffizienz in Betracht gezogen werden, jedoch besteht bei dekompensierter
279 Herzinsuffizienz eine Kontraindikation fir Metformin.

280 Es sollte beachtet werden, dass Thiaziddiuretika diabetogen wirken oder die
281 Stoffwechsellage bei Diabetikern verschlechtern kdnnen. Es sollte beachtet werden, dass
282 Betablocker Symptome der Hypoglykamie bei Patienten mit Diabetes mellitus maskieren
283 kénnen.

284 - Niereninsuffizienz:

285 Patienten mit einer deutlichen Verschlechterung der Nierenfunktion sollten auf reversible
286 Ursachen Uberprift werden. Je nach ermittelten Ursachen kommen bspw. folgende
287 MaRnahmen in Betracht:

288 - In Folge einer Dehydratation: Dosisreduktion oder Pausieren der Einnahme von

289 Diuretika, ggf. Lockerung einer Flussigkeitsrestriktion

290 - Bei Therapie mit ACE-Hemmer, ARB, MRA: Uberpriifung einer Dosisreduktion oder
291 Pausieren der Medikamenteneinnahme

292 143 1.4.4 Spezielle interventionelle MaRnahmen

293  Erganzend zur medikamentésen Therapie und zu den allgemeinen nicht-medikamentdsen
294  Malnahmen sollte die Indikation zur Durchfiihrung spezieller interventioneller Mal3nahmen
295 individuell gepriift werden. Dabei sind der Allgemeinzustand der Patientin oder des Patienten
296 und die Mdglichkeit zur Verbesserung der Lebensqualitdt sowie die Lebenserwartung und
297 gegebenenfalls  vorliegende  Begleiterkrankungen,  welche  Lebensqualitdt  und
298 Lebenserwartung beeintrachtigen, zu bericksichtigen. Die Entscheidung ist gemeinsam mit
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299  der Patientin oder dem Patienten und in Kooperation mit der qualifizierten Fachéarztin oder dem
300 qualifizierten Facharzt bzw. der qualifizierten Einrichtung auf der Basis einer individuellen
301 Nutzen-Risikoabschatzung vorzunehmen.

302  Zu den speziellen interventionellen MaRnahmen zahlen insbesondere die kardiale Resyn-
303 chronisationstherapie und die Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren.

304 1431 1.4.4.1Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

305 Patientinnen und Patienten mit keronarerHerzkrankheit-und-Herzinsuffizienz kénnen unter
306 bestimmten Voraussetzungen von einer kardialen Resynchronisationstherapie bezlglich
307  Symptomatik und Sterblichkeit profitieren. Fir Patientinnen und Patienten die hinsichtlich ihres
308 Allgemeinzustandes fir eine CRT in Frage kommen (z.B. keine schwerwiegende
309 Einschrankung der Lebenserwartung), sollte die Indikation insbesondere beim Vorliegen
310 folgender Kriterien gepruft werden:

311 e Symptomatik trotz optimaler medikamentdser Therapie (NYHA II-IV) und

312 e LVEF < 35% sowie
313 e Linksschenkelblock mit QRS = 130ms und Sinusrhythmus.

314
315
316
317
318

319 1432 1.4.4.2 Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

320  Unter Berucksichtigung der Patientenpraferenz und der individuellen Situation derPatientin
321 oder-desPatienten (keine schwerwiegende Einschrankung der Lebenserwartung und guter
322  funktioneller Status) kénnen Patientinnen und Patienten mit kerenarerHerzkrankheitund
323  Herzinsuffizienz—unter—bestimmten—\Voraussetzungen von der Implantation eines ICD
324  profitieren. In folgenden Situationen sollte geprift werden, ob die Patientin oder der Patient
325 von einer ICD-Implantation zur Verhinderung eines plotzlichen Herztodes Merhinderung

326 lebensbedrohlicherHerzrhythmusstérungen profitieren kann:
327 Zur SekundarpPravention—eines—erneuten—Ereighisses—nach  lebensbedrohlichen

328  Herzrhythmusstorungen:

329 - Patientinnen und Patienten nach  Uberlebtem  plotzlichen Herztod;
330 Herzkreislaufstillstand, Kammerflimmern-oderAufireten-von-Kammertachykardien;
331 - anhaltende, hamodynamisch wirksame Kammertachykardien (die nicht durch
332 vermeidbare Ursachen bedingt sind).

333

334

335

336  Zur PrimarpPravention—eines—erstmaligen—Ereignisses—des plotzlichen Herztodes bei

337  ischamischer Kardiomyopathie:

338 - Patientinnen und Patienten mit einer trotz optimaler Pharmakotherapie hochgradig
339 eingeschrankten LVEF unter< 30-35 % und Herzinsuffizienz im Stadium NYHA [I-lll.
340 Bei Patientinnen und Patienten in der chronischen Postinfarktphase gilt dies friihestens
341 vierzig Tage nach dem Infarktereignis.
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Vor der Implantation eines ICD sollten die Patientinnen und Patienten auch darlber aufgeklart
werden, dass sich die Indikation fiir den ICD im Krankheitsverlauf verandert und dass die
Systeme in der Palliativsituation abgeschaltet werden kénnen.

1.4.5 Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung

Das Fortschreiten der Herzinsuffizienz ist haufig begleitet von wiederholten Hospitalisierungen
aufgrund kardialer Dekompensationen trotz Ausschopfung therapeutischer MalRnahmen.
Verunsicherungen und Angste des Patienten und ggf. der Angehdrigen beziiglich des
Krankheitsverlaufs (z. B. zunehmendes Herzversagen bzw. Risiko eines plotzlichen Todes)
sollten mdglichst frihzeitig erkannt und besprochen werden. Es sollten Informationen zu
palliativen Angeboten, zu hauslichen Unterstitzungsangeboten vermittelt und im Bedarfsfall
eingeleitet werden. Auf die Moglichkeit der Erstellung einer Patientenverfiigung sollte
hingewiesen werden. Es sollten Fragen zum Einsatz bzw. zur Deaktivierung von
Herzschrittmacher/Defibrillator und zu Wiederbelebungspraferenzen geklart werden.

15 Monitoring

KBV GKV-SV

1.5.1 Allgemeines Monitoring [gegen Aufnahme]

Im Rahmen des Monitorings wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten
regelmaRig Uberprift. Dabei sollen insbesondere Hinweise zur Belastbarkeit in
Alltagssituationen und zum Volumenstatus erhoben werden. Um eine eventuelle
Volumenbelastung rechtzeitig zu erkennen, soll das Korpergewicht regelmafig, auch durch
die Patientinnen und Patienten selbst, kontrolliert werden.

Mit symptomatischen Patientinnen und Patienten sollte, soweit moglich, das Protokollieren von
taglichen Gewichtskontrollen vereinbart werden. Die Patientinnen und Patienten sollten dazu
aufgefordert werden, bei einem deutlichen, kurzfristigen Gewichtsanstieg (zum Beispiel mehr
als 1 Kilogramm in 24 Stunden oder mehr als 2,5 Kilogramm pro Woche) die behandelnde
Arztin oder den behandelnden Arzt zu konsultieren. Die behandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt sollte prifen, ob die Patientin oder der Patient auf der Grundlage des
Gewichtsprotokolls  selbstandige  Anpassungen der Diuretikadosis (insbesondere
Schleifendiuretika) vornehmen kann.

Die tatsachlich eingenommene Medikation, einschliefilich der Selbstmedikation, und mégliche
Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie sind

GKV-SV; KBV und DKG PatV

zu erfragen, um Therapiedanderungen oder | regelmaRig zu erfragen und auf Grundlage
Dosisanpassungen moglichst  friihzeitig | des Medikationsplanes gemaR § 31a SGB V
vornehmen zu kénnen. zu erfassen, um Therapieanderungen oder
Dosisanpassungen moglichst  friihzeitig
vornehmen zu kdnnen.

Im Rahmen der strukturierten
Arzneimittelerfassung kann auch eine

10
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Prifung der Indikation fir die einzelnen
Verordnungen in Rucksprache mit den
weiteren, an der arztlichen Behandlung
Beteiligten, durch die koordinierende Arztin
oder den koordinierenden Arzt erforderlich
werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht
auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen
einer Priorisierung gemeinsam mit der
Patientin  oder dem Patienten unter
Berlcksichtigung der eigenen individuellen
Therapieziele und der individuellen Situation
erwogen werden. (siehe auch Kap. 1.4.3

Komorbiditat)
373
374  Im Rahmen der korperlichen Untersuchung ist insbesondere zu achten auf:
375 - die Jugularvenenfiillung,
376 - periphere Odeme,
377 - Zeichen der pulmonalen Stauung bei der Auskultation von Herz und Lunge,
378 - den Ernahrungszustand, wobei insbesondere zu priifen ist, ob eine eventuell vorliegende
379 kardiale Kachexie durch eine Hypervolamie maskiert wird {und-umgekehrt),
380 -  den Blutdruck im Liegen und im Stehen und
381 - Herzrhythmus und Herzfrequenz (insbesondere als Hinweis auf neu aufgetretenes
382 Vorhofflimmern).

383 In mindestens halbjahrlichen Abstanden sind Natrium, Kalium und Kreatinin im Serum sowie
384  die Nierenfunktion durch Berechnung der glomerularen Filtrationsrate (eGFR) auf Basis der
385  Serum-Kreatinin-Bestimmung zu kontrollieren. Haufigere Kontrollen kdnnen insbesondere bei
386  einer Therapieanderung erforderlich sein.

387  Eine routinemaRige Rontgen-Thorax-Kontrolle, eine routinemaRige Langzeit-EKG-Kontrolle,
388  die Bestimmung des Digitalisspiegels bei Therapie mit Herzglykosiden oder die Bestimmung
389 natriuretischer Peptide (BNP) gehdren nicht zum Monitoring.

390
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GKV-SV

Insbesondere bei
Zustand nach

Dekompensation/stationare
m Aufenthalt wegen
Herzinsuffizienz, sowie bei
Progredienz ab NYHA I

sollte ein besonderes
Augenmerk auf die
Befahigung der Patientinnen
und Patienten zur
regelmaRigen Erfassung und
Beurteilung von
Korpersignalen gelegt
werden.

Das Erlernen von

angemessenen Maflnahmen
bei Warnsignalen (z. B.
selbstéandige Anpassung der
Medikation) ist bei diesen
Patientinnen und Patienten
von besonderer Bedeutung.
Fir diese Patienten kann
eine intensivere Betreuung
angezeigt sein.

PatV

Die Befahigung der
Patientinnen und Patienten
zur regelmaRigen Erfassung
und Beurteilung von
Koérperwarnsignalen ist von
besonderer Bedeutung. Dies
schliet das Erlernen von
angemessenen MalRnahmen
bei Warnsignalen ein (z.B.
selbststandige  Anpassung
der Medikation, siehe auch
Kap. 4.2.). Insbesondere bei
Zustand nach
Dekompensation/stationare
m Aufenthalt wegen
Herzinsuffizienz sowie bei
Progredienz ab NYHA Il ist
eine intensivere Betreuung
angezeigt.

KBV, DKG

[nicht aufnehmen]
[Kommentar: Nach
Auffassung der KBV ist diese
Versorgungsstruktur wie
unter Nummer 1.5.2

beschrieben zu definieren.]

KBV, DKG

1.5.2 Besondere

Unterstiitzungsangebote/individualisiertes

Management

Folgende Patientinnen und Patienten koénnen von
einem intensivierten individuellen Betreuungsangebot
profitieren, das eine proaktive, strukturierte Begleitung
durch hierfir geschulte, die arztliche Behandlung
unterstiitzende, nichtérztliche Fachkrafte vorsieht:

- Zustand nach

- Komplikationstrachtige Komorbiditaten
- Progredienz ab NYHA Il

Dieses Angebot soll die Erreichung der Therapieziele
gemal Nummer 1.3 bei Patientinnen und Patienten mit

Dekompensation/stationarer
Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz

[Kommentar:
des
MaRnahmen  fir
Patientengruppen adaquat unter
Nummer 1.5 letzter Absatz GKV-
SV Vorschlag abgebildet.]

GKV-SV

[nicht aufnehmen]

Nach Auffassung
GKV-SV  werden die
besondere

12
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besonderem Betreuungsbedarf unterstiitzen, z. B.
durch:

e Gemeinsame regelmaBige Erfassung und
Beurteilung von Kérperwarnsignalen

e Schulungselemente zum  Erlernen  von
angemessenen MaRnahmen bei
Warnsymptomen (z. B. selbstandige
Anpassung der Medikation)

e Motivationsférderung zur konsequenten
Einhaltung des vereinbarten Behandlungsplans
(z. B. Erreichung von Zieldosierungen)

¢ Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen

Diese besonderen Unterstutzungsmaflnahmen kénnen
im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
angeboten werden, sofern sie folgende
Voraussetzungen erflllen:

e Praxisbasierte Versorgungsmodelle, die eine
Kontinuitdt der Versorgung gewahrleisten
(Gewahrleistung der personlichen arztlichen
und nichtarztlichen Versorgung)

o KBV: Koordination durch den betreuenden
Hausarzt/ die betreuende Hausérztin bzw. den
betreuenden  kardiologischen  Facharzt/die
betreuende kardiologische Facharztin der
Patientinnen/Patienten

e DKG: Koordination durch einen kardiologischen
Facharzt/ eine kardiologische Facharztin, eine
qualifizierte Einrichtung oder ein geeignetes
Krankenhaus zur ambulanten Behandlung nach
§ 116b Absatz 2 Satz 1 SGB V in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung.

e Festlegung von Anforderungen an die fachliche
Qualifikation der nichtarztlichen Fachkrafte, die
in direkten Patientenkontakt treten,
Befunddaten erheben und Beratungsgesprache
durchfuihren

e Gewahrleistung der Datensicherheit

e Standardisierte Vorgehensweise und
Dokumentation (z. B. Standard-
gesprachsprotokoll)

13
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Festlegungen zum zeitlichen Umfang und zur
kontrollierten Beendigung der MalRnahme

392
393 1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

394
395
396

397 Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz erfordert die
398  Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
399 Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

400 1.6.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

401 Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
402  des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin oder den
403 Hausarzt im Rahmen der in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben. In Ausnahmefallen kann
404 eine Patientin oder ein Patient mit chronischer Herzinsuffizienz eine zugelassene oder
405 ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder ermachtigten qualifizierten
406  Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbringung dieser Leistungen
407  zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz7 des Finften Buches
408 Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
409 Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Malinahmen im
410  strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewahlte Facharztin, der gewahite
411 Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
412 dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
413  diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
414  medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln in Nummer 1.6.2 sind von
415  der Arztin, vom Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
416  Qualifikation fur eine Behandlung der Patientin oder des Patienten aus den dort genannten
417  Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

418 1.6.2 1-8-1 Uberweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden Arztin

419 zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Facharztin
420 oder zur qualifizierten Einrichtung
421

422 ikati 3 Der Arzt oder die Arztin hat zu priifen, ob insbesondere bei
423  folgenden Indikationen oder Anldssen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur
424  Mitbehandlung und zur erweiterten Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und
425  Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
426  qualifizierten Facharztin beziehungsweise zur qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

427 - bei Fortschreiten der chronischen systolischen Herzinsuffizienz, trotz individuell
428 angepasster Therapie gemal Nummer Ziffern 1.4.1 und 1.4.2,

429 - falls erforderlich zur Erreichung einer optimalen medikamentdsen Therapie gemaf
430 Nummer Ziffer 1.4.2,
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431
432

433
434
435
436

437

438

439
440
441
442
443

444
445

446

447
448
449

450
451

452
453

454
455
456
457

458

459
460
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- zur Kontrolle mittels Echokardiographie bei relevanten Verschlechterungen des klinischen
Zustandes der Patientin oder des Patienten,

- zur Abklarung von Indikationen fiir spezielle interventionelle MalRnahmen gemafR
Nummern Ziffern 1.4.3:4.1 und 1.4.3:4.2 zu einem diesbezuglich qualifizierten Facharzt
oder zu einer diesbeziglich qualifizierten Facharztin oder zu einer diesbeziiglich
qualifizierten Einrichtung,

- zur Abklarung einer Transplantationsindikation.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Bei Patienten und Patientinnen mit schwerer | [gegen Aufnahme]
Herzinsuffizienz der Stadien NYHA 1l oder
NYHA IV oder Patienten und Patientinnen,
die innerhalb der letzten 12 Monate
mindestens einmal vollstationar wegen einer
Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Il oder
NYHA IV behandelt worden sind, kann
daneben auch eine Uberweisung an ein
geeignetes Krankenhaus zur ambulanten
Behandlung nach § 116b Absatz 2 Satz 1
SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung erwogen werden.

Der jeweils qualifizierte Facharzt oder die jeweils qualifizierte Facharztin oder die qualifizierte
Einrichtung soll nach Méglichkeit dem behandelnden Arzt oder der behandelnden Arztin
Empfehlungen zur weiteren individuellen Anpassung der Dosierung der medikamentdsen
Herzinsuffizienz-Behandlung sowie des Kdrpergewichts beziehungsweise des Volumenstatus
aussprechen.

Im Ubrigen entscheidet der Arzt oder die Arztin nach pflichtgem&Rem Ermessen (iber eine
Uberweisung.

1.6.3 162 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit systolischer
Herzinsuffizienz in einer stationaren Einrichtung sind insbesondere
- akute oder chronische Dekompensation,

- Durchfiihrung von speziellen interventionellen MaRnahmen gemall Nummern Ziffern
1.4.3:4.1 und 1.4.3:4.2 in diesbezlglich qualifizierten Einrichtungen.
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461

462

463

464

465

466 Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vorliegen von
467  Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prufen, ob die Patientin oder der Patient mit
468  Herzinsuffizienz von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

469  Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
470  Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des
471 Patienten am Leben in der Gesellschaft zu fordern, Benachteiligungen durch die
472  Herzinsuffizienz und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen
473  entgegenzuwirken.

474 2 Qualitatssichernde MalRinahmen (8137f Absatz. 2 Satz 2 Nummer. 2 SGB V)

475

476

477  Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitdtssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser
478  Richtlinie geregelt.

479 Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

hfd- Qualitatsziel Qualitatsindikator

r.

1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit mindestens Teilnehmer, bei denen mindestens
halbjahrlicher Kontrolle der eGFR und halbjahrlich eGFR und Serum-
der Serum-Elektrolyte Elektrolyte bestimmt wurden, bezogen

auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

2 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die einen ACE-Hemmer Teilnehmer ohne Kontraindikation, die
oder ARB erhalten einen ACE-Hemmer oder ARB

erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

3 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die einen Betablocker Teilnehmer ohne Kontraindikation, die
erhalten einen Betablocker erhalten, bezogen

auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

4 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die eine Kombination von Teilnehmer ohne Kontraindikation, die
ACE Hemmer oder ARB und einem eine Kombination von ACE Hemmer
Betablocker erhalten oder ARB und einem Betablocker

erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

5 GKV-SV, DKG, KBV GKV-8V, DKG, KBV
Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern, Anteil der Teilnehmerinnen und
die bei DMP Einschreibung noch nicht Teilnehmer, die an einer
geschult sind: Hoher Anteil geschulter Herzinsuffizienz-Schulung im Rahmen
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Teilnehmerinnen und Teilnehmer

PatV

Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

des DMP teilgenommen haben,
bezogen auf die bei DMP-
Einschreibung noch ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

PatV

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die an einer
Herzinsuffizienz-Schulung im Rahmen
des DMP teilgenommen haben,
bezogen auf Teilnehmerinnen und
Teilnehmern

6 Niedriger Anteil von Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit ungeplanter Teilnehmer mit ungeplanter
Herzinsuffizienz-bedingter stationarer Herzinsuffizienz-bedingter stationarer
Behandlung Behandlung, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
7 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern Anteil der Teilnehmerinnen und
mit NYHA I-Ill: Hoher Anteil die Teilnehmer mit NYHA I-11I die
regelmaRig korperliches Training regelmaRig korperliches Training
betreiben betreiben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
NYHA I-111
8 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern Anteil der Teilnehmerinnen und
mit ACE-Hemmern/ARB und/oder Teilnehmer die die Zieldosierung oder
Betablockern: Adaquater Anteil mit maximal tolerierte Dosis von ACE-
erreichter Zieldosierung oder maximal Hemmern/ARB und/oder Betablockern
tolerierter Dosis von ACE- erreicht haben bezogen auf alle
Hemmern/ARB und/oder Betablockern eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer mit ACE-
Hemmer/ARB und/oder Betablocker
9 PatV PatV
Hoher Anteil von Patientinnen und Anteil der Patientinnen und Patienten
Patienten mit Multimedikation, bei denen | mit Multimedikation, bei denen eine
eine strukturierte Arzneimittelerfassung strukturierte Arzneimittelerfassung
erfolgt ist erfolgt ist
GKV-SV, DKG und KBV
[gegen die Aufnahme]
10 | DKG: DKG:

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Vorhofflimmern, die
eine orale Antikoagulationstherapie
erhalten

KBV

[gegen die Aufnahme]

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Vorhofflimmern, die
eine orale Antikoagulationstherapie
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Vorhofflimmern
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481 3  Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
482 (8 137f Absatz: 2 Satz 2 Nummer- 3 SGB V)

483 Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
484  Patient im Hinblick auf die in Nummer Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer Teilnahme
485 am Medukstrukturierten Behandlungsprogramm Chronische Herzinsuffizienz profitieren und
486  aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

487 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

488 Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
489  Richtlinie geregelt.

490 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

491 Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz kdnnen am strukturierten
492  Behandlungsprogramm Medul-teilnehmen, wenn sie die in Ziffer Nummer 1.2 genannten
493 Knterlen zur Abgrenzung der Zlelgruppe erfullen und—wennand—selange—a&am—s#uktuneﬁen
494
495 teHnehmen—Dazu gehoren ebenfalls Patlentlnnen und Patlenten d|e dle Dlagnose der
496  chronischen Herzinsuffizienz mit der in der Nummer 1.2. genannten systolischen Dysfunktion
497  in der Vergangenheit erhalten und aktuell unter medikamentoser Therapie eine Verbesserung
498  der LVEF erfahren haben.

499 Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP
500 Koronare Herzkrankheit ist nicht maoglich.

501 Besteht neben der chronischen Herzinsuffizienz eine KHK bzw. handelt es sich um eine
502 Herzinsuffizienz als Folge einer KHK, sollte in Abhangigkeit vom Krankheitsverlauf die
503 behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwégen, von welchem der beiden DMP-
504 Programme die Versicherte bzw. der Versicherte starker profitiert. Danach ist die
505  Entscheidung fiir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

506 4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Absatz: 2 Satz 2
507 Nummer- 4 SGB V)

508  Bie-AusfihrungenzuZiffer4-der-Anlage 5-gelten-enisprechend-

509 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

510 Die Anforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
511  geregelt.

512
513
514
515
516
517
518
519




520

521
522
523
524

525

526

527
528
529
530

531

532
533
534

535
536

537
538

539
540
541
542
543
544
545
546
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GKV-SV, KBV, DKG

PatV

Die Anforderungen an die Schulung der
Versicherten sind in §4 dieser Richtlinie
geregelt.

Im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms  priift die Arztin
oder der Arzt unter Berlcksichtigung
bestehender Folge- und

Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder
der Patient von strukturierten, evaluierten,

zielgruppenspezifischen {unter—anderem

H-ypeFtenie)—und, publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogrammen profitieren kann.

Jeder Patient erhélt Zugang zu einem zu
einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten
Schulungsprogramm. Die Schulung dient
unter anderem der Einlibung und Vertiefung
eines adaquaten Selbstmanagements (z. B.
Befahigung zur  Wahrnehmung  und
Beurteilung von Kérpersignalen). Im Ubrigen
gelten die in § 4 dieser Richtlinie genannten
Anforderungen.

5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (8§
137f Absatz: 2 Satz 2 Nummer- 6 SGB V)

Fir die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische Parameter
auszuwerten:

a. Tod

b. ungeplante Herzinsuffizienz-bedingte stationare Aufenthalte

c. NYHA-Stadium
d. leitliniengerechte Medikation
e. Schulungen

f. regelmaRiges korperliches Training
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Abweichend von § 6 Abs. 3 Nr. 2 endet der Evaluationszeitraum fir den erstmalig zu
erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem 1. Tag des der friihesten Zulassung
eines DMP Herzinsuffizienz folgenden Quartals.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2 der DMP-Anforderungen-Richtlinie ist
aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein DMP
eingeschriebene Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

»

4. Die Anlage 14 wird wie folgt gefasst:

[Hinweis: Beschlusstext beginnt bei Uberschrift ,Anlage X... und endet mit “]

»Anlage 14 Herzinsuffizienz Dokumentation

Lfd. Dokumentationsparameter Auspragung
Nr.
Anamnese- und Befunddaten
1 Serum-Elektrolyte und eGFR in | Ja/Nein
den letzten 6 Monaten
2 Symptomatik NYHA |
NYHA I
NYHA llI
NYHA IV
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante stationare | Anzahl
Behandlung, wegen
Herzinsuffizienz, seit der letzten
Dokumentation®
Medikamente
4 ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation‘/ARB
Evidenzbasierte Zieldosis erreicht/ nicht erreicht/
Titrationsphase®/
max. tolerierte Dosis erreicht
5 Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation

3 Hinweis flr die Ausflllanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

4 Gilt auch fir ACE-Hemmer-Husten.
5 Hinweis fur die Ausfiillanleitung: gleichzeitiges Ankreuzen von ,nicht erreicht* und , Titrationsphase®

erlauben
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Evidenzbasierte Zieldosis

erreicht/ nicht erreicht/ Titrationsphase®/

max. tolerierte Dosis erreicht

6 DKG: DKG:
Orale Antikoagulantien Ja/Nein/Kontraindikation
KBV:
[gegen die Aufnahme]
Schulung
7 Herzinsuffizienz-spezifische Ja/Nein/Schulung bereits vor Einschreibung in
Schulung empfohlen (bei aktueller | das DMP wahrgenommen
Dokumentation)
8 Empfohlene Herzinsuffizienz- | Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter
Svgizrgitjﬁg?nmen Schulung Dokumentation keine Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
9 Regelmafiges korperliches | Ja/Nein/nicht moglich
Training®
10 Fihren eines Gewichtsprotokolls | Ja/Nein/nicht erforderlich
111 DKG, PatV: DKG, PatV:
Vorhofflimmern Ja/Nein

KBV:
[gegen die Aufnahme]

— Kommentiert [A1]: Hinweis der DKG mit E-Mail vom

12.10.2017:

Sofern der Parameter Vorhofflimmern Bestandteil der
Dokumentation werden sollte, wére es aus unserer Sicht
sachgerechter, diesen unter die Rubrik Anamnese und
Befunddaten zu verorten!

»

Die Anderung der

Richtlinie/Regelungen tritt

[Angabe zum

Anderung/Muster siehe Schnellbausteine] in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

8 Hinweis fur die Ausflllanleitung: Angabe erforderlich fir NYHA I-Il
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Gemeinsamer

Tr ag e n d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses
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1. Rechtsgrundlage

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

Am 16.05.2006 hat der G-BA beschlossen, die strukturierten Behandlungsprogramme fur
chronisch Kranke zunachst in modularer Form weiterzuentwickeln. Ein erstes Modul sollte fir
die Indikation chronische Herzinsuffizienz erstellt werden, um dieses zunachst im Rahmen des
DMP KHK anzubieten. Erste Erfahrungen mit diesem Modul sollten dann fiir die anschlieBende
Weiterentwicklung der Programme genutzt werden. Insbesondere die Anbindung des Moduls
an weitere bestehende DMP sollte gemal Beschlusstext nachfolgend gepriift werden. Der
Beschluss zu den inhaltlichen Empfehlungen des Moduls Chronische Herzinsuffizienz erfolgte
am 19.06.2008, die Umsetzung in den Vertragen zum DMP KHK zur Jahresmitte 2010.

Kommentiert [A1]: 20.09.2016Si

KBV GKV-SV. | DKG und PatV priifen

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung | Entsprechend seines Auftrages nach § 137f

Antrag zur Uberfilhrung des bisherigen
Moduls Herzinsuffizienz in ein eigenes DMP
gestellt.

(KBV) hat im Februar 2013 im UA DMP einen | Abs. 1 SGBV, Richtlinien fir geeignete

chronische Krankheiten festzulegen, fiir die
strukturierte Behandlungsprogramme
entwickelt ~werden  sollen, hat der

Gemeinsame Bundesausschuss ein erneutes
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat | sfentliches Vorschlagsverfahren zu neuen
infolge dieses und eines weiteren Antrags der | pMp-Indikationen  durchgefilhrt ~ (G-BA-

KBV zu neuen DMP ein Offentliches | Beschluss vom 20.02.2014, BAnz AT
Vorschlagsverfahren zu neuen DMP- | 97.03.2014 B3).

Indikationen durchgefiihrt (G-BA-Beschluss
vom 20.02.2014, BAnz AT 07.03.2014 B3).

Das anschlielende Bewertungsverfahren zu den eingegangenen Vorschlagen fiihrte zu dem
G-BA-Beschluss vom 21.08.2014, mit dem vier prioritare Indikationen fur mégliche neue DMP
ausgewahlt wurden, darunter auch die Indikation Herzinsuffizienz. Das IQWiG wurde mit der
Recherche und Auswertung aktueller internationaler evidenzbasierter Leitlinien zur
Herzinsuffizienz beauftragt, der Bericht wurde dem G-BA am 19. November 2015 zur
Verfugung gestellt[11]. Aus dem Bericht geht hervor, dass sich die evidenzbasierten
Standardempfehlungen zur Diagnostik und Therapie der systolischen Herzinsuffizienz
unabhangig von deren Atiologie auf alle Patientinnen und Patienten mit dieser Erkrankung
beziehen lassen,
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KBV GKV-SV

\/ Kommentiert [A2]: 20.09.2016Si DKG und PatV priifen

sodass eine Beschrankung auf eine KHK | sodass nicht an einer Beschrankung auf eine
bedingte Herzinsuffizienz nicht sachgerecht | KHK bedingte Herzinsuffizienz festgehalten
erscheint. wird.

Umfang und Komplexitat der Empfehlungen entsprechen einem eigenen DMP, eine
Unterordnung unter eine Haupterkrankung (wie bisher innerhalb des DMP KHK) erscheint
daher nicht angemessen, zudem werden Aktualisierungen durch eine solche Kopplung
erschwert.

Vor diesem Hintergrund wurden die vom G-BA am 19.06.2008 erstmals beschlossenen
Empfehlungen zu den Anforderungen an ein Modul "Chronische Herzinsuffizienz" far
strukturierte Behandlungsprogramme fiir Koronare Herzkrankheit (in Kraft getreten am
01.07.2009 mit der 20. RSAV-AndV) mit der hier vorgelegten ersten Uberarbeitung aktualisiert
und gleichzeitig in ein eigenstandiges DMP Uberfuhrt. Die Beschrankung auf die KHK bedingte
chronische Herzinsuffizienz wurde aufgehoben.

Die folgenden Ausfilhrungen fokussieren auf die Anderungen der Anforderungen an die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz im Vergleich zu
den flir das Modul Herzinsuffizienz bis zum 21. April 2017 geltenden Inhalte (Anlage 5a DMP-
A-RL in Verbindung mit Anlage 5a RSAV).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfigbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Abs.2 Satz2 Nr.1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch
an Leitlinientexten orientieren.

Zu Anlage 2

Die Anderung der Anlage 2 der DMP-A-RL durch eine Ergénzung der Ifd. Nr. 10 um die
Auspragung chronische Herzinsuffizienz wurde infolge der Uberfilhrung des Moduls
chronische Herzinsuffizienz des DMP KHK in eigenstandige DMP Anforderungen chronische
Herzinsuffizienz erforderlich.

Zu Anlage 5

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP
Koronare Herzkrankheit ist nicht maoglich, um der spezifischen Symptomatik und den
unterschiedlichen Behandlungsansatzen bestmaoglich gerecht werden zu kénnen.
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Zu Anlage 13
Zu Nummer 1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die Definition der chronischen Herzinsuffizienz entspricht der Nationalen Versorgungsleitlinie
2017 (NVL 2017)[4]. Die Streichung der Literaturangaben im Anforderungstext erfolgte aus
redaktionellen Griinden.

Zu Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Die Uberschri_ft wurde aus dem Modul Herzinsuffizienz des DMP KHK (ibernommen und
aufgrund der Uberfiihrung des Moduls in ein DMP angepasst.

Der Einschluss einer LVEF < 40% gegenlber der Vorgangerversion als Modul erfolgte wegen
der bekannten Problematik der Rundung von Werten bei gegebener Messunscharfe.

Zur Zielgruppe gehoren ebenfalls Patientinnen und Patienten die die Diagnose der
chronischen Herzinsuffizienz mit der oben genannten systolischen Dysfunktion in der
Vergangenheit erhalten und aktuell unter medikamentdser Therapie eine Verbesserung der
LVEF erfahren haben.

Zur besseren Lesbarkeit wird auf den Klammerzusatz verzichtet. Durch die beispielhafte
Aufzahlung erfolgte (auch in der Vergangenheit) weder ein Ausschluss noch eine Priorisierung
eines bildgebenden Verfahrens zur Bestimmung der linksventrikularen Ejektionsfraktion.

Die weiteren Streichungen erfolgten aufgrund der Uberfiihrung in ein eigenstandiges DMP.
Zu Nummer 1.3 Therapieziele

Patientinnen mit Herzinsuffizienz sind Uberwiegend alter und in hohem Male
mehrfacherkrankt.[1,2,6] Neben einer Verlangerung des Lebens und einer Verbesserung der
Morbiditat ist die gesundheitsbezogene Lebensqualitat als ein wichtiges Therapieziel
anzusehen. Dies beinhaltet die Wiedererlangung oder Verbesserung beeintrachtigter
Aktivitaten des taglichen Lebens im Sinne einer selbstbestimmten Lebensfihrung (ESC
2016)[23].

Zudem wurde die im DMP-Modul ,Herzinsuffizienz* enthaltene Nummerierung der Ziele (die
als Rangfolge missverstanden werden kann) gegen eine Aufzéhlung (Spiegelstriche)
ausgetauscht, um keine Hierarchie zu suggerieren. Die Steigerung der Lebensqualitat
gekoppelt an eine selbstbestimmte Lebensflihrung wird als inhaltlich tbergreifend einleitend
aufgefiihrt. Damit sollen die am DMP teilnehmenden Patientinnen und Arztinnen unterstiitzt
werden, gemeinsam patientenindividuelle Therapieziele zu vereinbaren. Insbesondere bei
mehrfacherkrankten Patientinnen mit Herzinsuffizienz ist das von zentraler Bedeutung, da auf
dieser Grundlage Behandlungsprioritaten gesetzt werden kénnen. Mogliche Interaktionen
zwischen Erkrankungen und Therapien und eine Uberforderung der Patientin bzw. des
Patienten (burden of diseases and treatments), funktionelle EinbufRen und Pflegebediirftigkeit
bzw. Pflegeabhangigkeit kdnnen vermieden oder hinausgezogert werden (NICE 2016)[19].

Um die Bedeutung der Komorbiditaten der Herzinsuffizienz zu betonen und in Analogie zu den
Ubrigen Regelungen in diesem strukturierten Behandlungsprogramm wurde die adaquate
Behandlung der Komorbiditaten als weiteres Therapieziel erganzt.

Zu Nummer 1.4.1 Allgemeine MalRnahmen

Die Worte ,nicht-medikamentds“ wurden gestrichen, weil unter diesem Kapitel auch
Schutzimpfungen genannt werden.

Mehrere der vom IQWiG[11] bewerteten Leitlinien enthalten starke Empfehlungen zu
korperlicher Aktivitat bzw. Sport und begrinden diese mit einer Steigerung der
Belastungsfahigkeit und der Lebensqualitat (ACCF 2013 [27]: LOE A, Grading 1, CCS 2013
Reha [17]:, LoE: Moderate, GoR: strong, HFSA 2010 [14]: LOE C, Grading: “ is recommended”;
ICSI 2013 [22] und NICE 2010 [18]: starke Empfehlung, LOE nicht klassifiziert).

Die ESC-Leitlinie 2016 empfiehlt mit hoher Evidenz eine moderate korperliche Belastung.[23]
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Die Empfehlung insbesondere zur Dauer und Haufigkeit des korperlichen Trainings wird
zusatzlich gestiitzt durch die Ergebnisse eines aktuellen Cochrane Reviews [24]. Die NVL
2017 enthalt ebenfalls starke Empfehlungen zur korperlicher Aktivitat und korperlichem
Training. [4]

Fir die Anforderungen an die Durchfihrung von koérperlichem Training im Rahmen von
Herzgruppen gilt die Rahmenvereinbarung (ber den Rehabilitationssport und das
Funktionstraining der Bundesarbeitsgemeinschaft fir Rehabilitation (BAR).

Die Mehrzahl der Leitlinien empfiehlt die Durchfihrung von Belastungstests bzw.
kardiologischer Voruntersuchung vor Beginn des Trainings, die Leitlinie des NICE 2010 weist
explizit auf die Notwendigkeit des Ausschlusses von Kontraindikationen bei ICD Tragern hin
(HFSA 2010 [14], LOE B, GR ,is recommended*; ACCF 2009 [10] LOE C GR lla; CCS Reha
2013 [17] LOE low, GR strong; CSNZ 2009 LOE Il Gr B; NICE 2010 [18] LOE high-moderate
GR “ensure that...”).

Die neu aufgenommenen Empfehlungen zum Alkoholkonsum entsprechen den
Leitlinienempfehlungen des IQWiG-Berichtes[11] (CSNZ 2009 [20] GoR C, HFSA 2010 [14]
»is recommended*, ESC 2012 [16]).

Mehrere Leitlinien des IQWIG-Berichtes[11] sowie die ESC 2016 geben Ubereinstimmende
Hinweise zur Nikotinkarenz bei Herzinsuffizienz (HFSA 2010 [14], GoR: is recommended, LoE:
fehlt; CSNZ 2009 [20]: GoR: C, LoE: IV; ESC 2016 [23], GoR: A, LoE: I)(NVL 2017[4], starke
Empfehlung).

Die Streichung der Beschrankung von Kochsalzaufnahme erfolgt aufgrund der inkonsistenten
Datenlage und schwacher bzw. fehlender Evidenz der internationalen Leitlinienempfehlungen
(AHA 2015 [12] [GoR lla, LoE C]; ACCF 2013 [27] [GoR lla, LoE C]; ACCF 2009 [10] [GoR |,
LoE CJ]; CSNZ 2009 [20] [GoR IV, LoE CJ; ICSI 2013 [22] [GoR fehlt, LoE fehlt], ESC 2016 [23]
[GoR fehlt, LoE fehlt]; NVL 2017[4]), die keine klare Empfehlung fir oder gegen
Natriumrestriktion bei Herzinsuffizienz erlauben. Darliber hinaus stellt eine aktuelle
retrospektive Analyse der Daten der HART-Studie die bisherigen Empfehlungen zur
Kochsalzrestriktion in Frage. Die Analyse ergab, dass eine Salzrestriktion mit einer signifikant
erhdhten Mortalitats- und Hospitalisationsrate verbunden war.[7]

Die neu aufgenommene Empfehlung zu den Impfungen steht im Einklang mit den
Empfehlungen der vom IQWiG[11] bewerteten Leitlinien und der Schutzimpfungs-Richtlinie
(SI-RL) des G-BA.

Zu Nummer 1.4.2 Medikamentdse Therapie der Herzinsuffizienz

Die eingefligte Unterlberschrift ,Empfohlene medikamentése Therapie fir potenziell alle
symptomatischen Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz® spiegelt die aktuellen Leitli-
nienempfehlungen fir LVEF < 40% wider (ESC 2016[23]: LoE: A, GoR: I; CCS 2013 HF[15]:
LoE: high qualitiy; GoR: strong; ACCF 2013[27]: LoE: A; GoR: I).

Die Formulierung in Bezug auf die ACE-Hemmer wurde redaktionell angepasst, dabei wurde
der Verweis auf Ziffer 1.5.2 der Anforderungen an das DMP KHK gestrichen. Zudem wurde
die Formulierung der Empfehlung der Verwendung von ACE-Hemmern konkretisiert: Es
werden nicht mehr ACE-Hemmer empfohlen, bei denen ein mortalitadtssenkender Effekt belegt
ist, sondern solche, bei denen eine Wirksamkeit in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte
belegt ist. Die Wirksamkeit der ACE-Hemmer Captopril; Enalapril; Lisinopril; Ramipril,
Trandolapril (bei Zustand nach Herzinfarkt) wurde in Schlisselstudien gezeigt, die Effekte auf
Mortalitat bzw. Morbiditat nachweisen konnten.

Die Nennung von Bisoprolol, Carvedilol, Metoprololsuccinat (CR/XL) und Nebivolol (> 70
Jahre) leitet sich ab aus der aktuellen ESC 2016, basierend auf randomisierten kontrollierten
Studien, die einen Einfluss auf Morbiditat bzw. Mortalitat nachweisen konnten.

Die Indikationsstellung fir  Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten ~ (MRA)  bei
Herzinsuffizienz ab einer LVEF kleiner gleich 30% weicht von den Empfehlungen der Leitlinien

5
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ab (ESC 2016[23]: GoR: I, LoE: A; CCS 2013 HF[15]: GoR: strong, LoE: high quality).) und
basiert auf der Zulassung in Deutschland.

Die Streichung der Serum-Kreatinin und Serum-Kalium Werte wurden vorgenommen, da fiir
die Behandlung mit MRA keine einheitlichen Grenzwerte festgelegt werden kénnen. Zur
Einschatzung der Nierenfunktion wird auf Nummer 1.5 Monitoring verwiesen.

Die Streichung der Kreatinin-Grenzwerte erfolgt, da der Kreatinin-Wert als alleiniger Marker
fur den Riickschluss auf die Nierenfunktion inzwischen veraltet ist, da ungenau.

Der Satz ,vierwdchentliche Kontrollen des Serum-Kaliums in den ersten drei Monaten
notwendig® wurde aus den Empfehlungen der ESC 2016[23] Ubernommen (2016 ESC
Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure — Web Addenda).

Die eingefiigte UnterUberschrift ,Empfohlene medikamentése Therapie fir ausgewahlite
Patientengruppen mit systolischer Herzinsuffizienz“ spiegelt die aktuellen Leitli-
nienempfehlungen wider (NVL 2017)[4].

Die Empfehlungen zu ARB leiten sich ab aus den aktuellen Empfehlungen der ESC 2016[23]
und NVL 2017[4].

Die Neuaufnahme von Ivabradin erfolgt aufgrund der im IQWiG-Bericht[11] genannten
Leitlinien-Empfehlungen (ESC 2016[23]: GoR: lla; LoE: B bzw. bei Betablocker-Intoleranz:
ESC 2016[3]: GoR: lla; LoE: C; ACC/AHA/HFSA 2016[26]: GoR: lla, LoE: B-R). Die
Indikationsstellung ab einer Herzfrequenz =75/min stimmt mit den Empfehlungen der NVL
2017[4] Uberein, ebenso die Empfehlung zum Absetzen. Ivabradin ist zur Behandlung der
Herzinsuffizienz nur bei stabilem Sinusrhythmus indiziert.

Die Neuaufnahme des Medikamentes Sacubitril/Valsartan beruht auf der frihen
Nutzenbewertung des G-BA vom 16. Juni 2016 sowie dem hohen GoR der Leitlinien (ESC
2016[23]; GoR: |, LoE: B; AHA 2015[12]: GoR: |, LoE: B-R).

Der Abschnitt zur Therapie mittels Diuretika wurde sprachlich prazisiert.

Die Veranderungen zu Digitalis spiegeln die derzeitige Studienlage und die IQWiG-
Leitliniensynopse[11] wider (ESC 2016[23], GoR: llb, LoE: B; ACCF 2009[10]: GoR: llb,
LoE: C; Vamos et al., 2015 [25]).

Es erfolgte eine sprachliche Prazisierung zur oralen Antikoagulation.

Der Klammerzusatz INR 2-3 wurde erweitert, da eine effektive orale Antikoagulation sowohl
mit Vitamin-K-Antagonisten als auch mit neuen oralen Antikoagulanzien (NOAK) durchgefiihrt
werden kann und fur NOAK eine INR-Wert-Bestimmung nicht erforderlich ist.

Um Missverstéandnisse bei paroxysmalem Vorhoffimmern vorzubeugen wurde eine
sprachliche Klarstellung herbeigefuhrt.

In umfangreichen Studien, insbesondere den Zulassungsstudien, konnte gezeigt werden, dass
die gewlinschte Reduktion der Mortalitat fir Herzinsuffizienz-Patientinnen und -Patienten nur
im Rahmen einer aufwendigen Titration und adaquaten Dosierung erreicht werden konnte. Die
jeweilige Zieldosis begrindet sich aus den randomisierten kontrollierten Studien mit
patientenrelevanten Endpunkten, die die Nutzenbelege erbracht haben (NVL 2017)[4].

Schleifendiuretika wirken beispielsweise hypokaliamisierend, wahrend ACE-Hemmer, ARBs,
MRAs und Betablocker den Kaliumspiegel anheben. Die Wirkstoff-Kombination
Sacubitril/Valsartan kann sowohl zu einer Hyper- als auch zu einer Hypokaliamie fihren.

Die Information Uber den Einfluss von Sacubitril/Valsartan auf den Kaliumhaushalt basiert auf
der Fachinformation.
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KBV, GKV-SV, PatV DKG
Um die Stufentherapie zusammenfassend | [Aufnahme des Schaubildes
darzustellen, wurde eine schematische | ,Schematischer Uberblick zur

Ubersicht erstellt. medikamenttsen Stufentherapie der
systolischen Herzinsuffizienz* an dieser
Stelle in den Tragenden Griinden anstatt im

Richtlinientext]

Evidenzbasierte Dosistabelle (Quelle: modifiziert ibernommen aus “2016 ESC Guidelines for
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure”, S. 2150)[23]

Wirkstoff Zieldosierung
ACE-Hemmer

Captopril 3x50 mg/d
Enalapril 2x10-20 mg/d
Lisinopril 1x20-35 mg/d
Ramipril 1x10 mg/d
Trandolapril 1x4 mg/d
ARB

Candesartan 1x32 mg/d
Losartan 1x150 mg/d
Valsartan 2x160 mg/d
Betablocker

Bisoprolol 1x10 mg/d
Carvedilol 2x25 mg/d
Metoprololsuccinat 1x190 mg/d
Nebivolol 1x10 mg/d

Zu Nummer 1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

Das neu eingefiigte Kapitel tragt dem Umstand Rechnung, dass Komorbiditat im Rahmen der
Herzinsuffizienz eine besondere Rolle spielt, da Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz mehrheitlich nicht-kardiale Begleiterkrankungen aufweisen, die haufig
Prognose und Erkrankungsverlauf beeinflussen. Daher widmen mehrere Leitlinien diesem
Thema ein eigenes Kapitel (NVL Chronische Herzinsuffizienz 2017[4], ESC 2012[16] und
2016[23]). Da eine umfassende Betrachtung infrage kommender relevanter Komorbiditaten
derzeit nicht moglich ist, wurde hier eine Auswahl von Begleiterkrankungen dargestellt, die
haufig bei Herzinsuffizienz vorkommen und fir die sich konkrete versorgungsrelevante
Empfehlungen formulieren lassen. Der Fokus der Empfehlungen lag auf Aspekten, die fir die
Patientensicherheit relevant sind — insbesondere auf Interaktionen zwischen Erkrankungen
und Therapien (Herzinsuffizienz und Therapie der Begleiterkrankung und vice versa), die von
Leitlinienentwicklergruppen als bedeutsam angesehen wurden. Zudem wurden, basierend auf
der Leitlinie des National Institute of Clinical Excellence ,Clinical assessment and management
of multimorbidity” (NICE guidance 2016[19]) allgemeine Empfehlungen zur Priorisierung der
Behandlung beim Vorliegen von Mehrfacherkrankung bei Herzinsuffizienz vorangestellit.
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Die Empfehlungen zur Vermeidung von Arzneimitteln bei Herzinsuffizienz erfolgten auf Basis
der vom IQWiG[11] bewerteten Leitlinien und der Fachinformation sowie der NVL 2017[4]. Die
hier angefiihrten Gegenanzeigen und Arzneimittelwechselwirkungen sind daher nicht
vollstandig. Die Nennung der Krankheiten erfolgt alphabetisch und entspricht keiner
Priorisierung.

COPD: Die Empfehlung, dass Betablocker — insbesondere kardioselektivere wie bspw.
Bisoprolol, Metoprololsuccinat oder Nebivolol — auch bei Vorliegen einer COPD indiziert sind,
beruht auf Studienevidenz, da in RCTs auch Patienten mit Herzinsuffizienz und COPD
eingeschlossen wurden (ESC 2016[23]). Die Empfehlung zur Sicherheit von inhalativen
Glukokortikosteroiden basiert auf existierenden Leitlinien und stellt einen Expertenkonsens dar
(ESC 2016[23]; NVL Chronische Herzinsuffizienz 2017[4]). Die Warnhinweise zu
systemischen Glukokortikosteroidgaben der NVL Herzinsuffizienz (2009)[5] beruhen auf
einem systematischen Review zu potentiell riskanter Medikation bei Herzinsuffizienz, in dem
zu dieser Substanzgruppe Beobachtungsstudien identifiziert wurden - aus ethischen Grinden
sind hierzu keine Interventionsstudien durchfihrbar.

Depression: Das Vorliegen depressiver Symptome bei Herzinsuffizienz ist problematisch, da
davon Prognose und Erkrankungsverlauf ungiinstig beeinflusst werden sowie
Adhérenzprobleme bei der Einnahme der (Herzinsuffizienz-)Medikation und soziale Isolation
auftreten kénnen (ESC 2016[23]). Fur nicht-medikamenttse Anséatze wie bspw. korperliches
Training, kognitive Verhaltenstherapie und Schulungspogramme konnten positive Effekte auf
psychische Outcomes, ebenso wie auf die physische Lebensqualitat gezeigt werden (ESC
2016[23]). Trizyklische Antidepressiva sind bei Patienten mit Herzinsuffizienz jedoch relativ
kontraindiziert, da sie arrhythmogen und negativ inotrop wirken und aullerdem eine
Hypotonieneigung férdern (ESC 2016[23], NVL 2017[4]). Diese Warnhinweise beruhen
ebenfalls auf o.g. systematischem Review, in dem Beobachtungsstudien zu negativen
Effekten von Antidepressiva zusammengefasst wurden. Die Einschatzung in der ESC 2016
zur Wirksamkeit und Therapiesicherheit von SSRI beruht auf einem RCT, der als unterpowert
fur den Nachweis der Wirksamkeit angesehen wurde (ESC 2016[23]).

Diabetes: Die Empfehlungen zu Metformin (ESC 2016[23], LoE: C, GoR: lla; Fachinformation)
und Glitazonen (ESC 2016[23], LoE: A, GoR: lll) bei Diabetes Mellitus Typ Il beruhen auf
Empfehlungen der ESC 2016 und entsprechen der aktuellen Fachinformation. Thiaziddiuretika
wirken potentiell diabetogen und kénnen die Stoffwechsellage bei Diabetikern verschlechtern
— das Risiko ist bei gleichzeitiger Gabe von Betablockern erhéht (NICE 2011)[21]. Zudem
kénnen unter Betablockertherapie die Symptome einer Hypoglykamie maskiert werden (NVL
2009)[5].

Niereninsuffizienz: Abklarung von reversiblen Ursachen der Nierenverschlechterung wird in
der NVL 2017 mit GoR A empfohlen, wahrend die genauen MaRnahmen bei ermittelter
Ursache der Nierenverschlechterung mit Gor B empfohlen werden[4].

Zu Nummer 1.4.4.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
Die Empfehlungen zur CRT wurden an die aktuellen Leitlinienempfehlungen angepasst
[3I(ESC 2013 LoE A und GoR 1).

Zu Nummer 1.4.4.2 Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Die Formulierung wurde geandert um den Nutzen einer ICD-Implantation zu prazisieren.

Die grundsatzlichen Voraussetzungen einer ICD-Implantation wurden anhand aktueller
Leitlinienempfehlungen prazisiert (NVL 2017)[4].

Die Einschrankung der Empfehlung auf die Patienten mit ischamischer Genese resultieren aus
dem fehlenden Nachweis der Mortalitatssenkung bei Patienten und Patientinnen mit nicht-
ischamischer Genese (DANISH-Studie)[13] und folgt der Empfehlung der NVL 2017[4].
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Zu Nummer 1.4.5. Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung

Die Empfehlungen zum Fortschreiten der Erkrankung basieren im Wesentlichen auf
Expertenkonsens (NVL 2017[4], ESC 2016[23], ohne GR/LOE, ACCF/AHA 2013[27] GOR 1,
LoE B). Die schwierige individuelle Vorhersage des Krankheitsverlaufs der Herzinsuffizienz
und das hohe Risiko des plétzlichen Todes kdnnen Patienten und deren Angehdrige stark
verunsichern. Daher sollten mégliche Angste und Verunsicherungen friihzeitig erkannt und
besprochen werden, insbesondere bei Erstdiagnose oder Progredienz der Erkrankung bzw.
bei wiederholten Dekompensationen.

Unerwartete Dekompensationsperioden und zunehmende kognitive Beeintréachtigungen im
weiteren Krankheitsverlauf machen eine friihzeitige Erfassung und Dokumentation des
Patientenwillens notwendig. Andererseits kdnnen sich Wiederbelebungspraferenzen von
Herzinsuffizienzpatienten im Krankheitsverlauf andern. Bedirfnisse von Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz und ggf. von deren Angehérigen hinsichtlich einer palliativen
Versorgung sollten daher rechtzeitig und im weiteren Krankheitsverlauf angesprochen werden.
Bei Patienten, die eine CRT und/oder ein ICD erhalten haben, soll das Abschalten der Gerate
mit dem Patienten und ggf. seinen Angehdrigen diskutiert und geregelt werden.

Zu Nummer 1.5 Monitoring

KBV, DKG GKV-SV
Einfigung neue Nummer 1.5.1 Allgemeines Monitoring [gegen die Aufnahme]
GKV-SV, PatV KBV, DKG

In funf der vom IQWIG[11] identifizierten und bewerteten | [gegen die Aufnahme]
Leitlinien werden fir Herzinsuffizienzpatienten mit z.T. hohem
GoR bzw. LoE Empfehlungen zur Versorgung im Rahmen von
Disease-Management-Programmen (DMP) gegeben (ACCF
2013[27], CCS 2010[9], CSNZ 2009[20], ESC 2012[16] und
HFSA 2010[14]). In drei Leitlinien wird eine Hochrisikogruppe
hervorgehoben, die in besonderem MalRe von dem
strukturierten und multidisziplinaren Versorgungsansatz im
DMP profitiert. Die Leitlinie CCS 2010[9] beschreibt die
Identifikation der Gruppe Uber wiederholte
Krankenhauseinweisungen (2 oder mehr in den letzten 6
Monaten) eine weitere Leitlinie (CSNZ 2009[20]) Uber kiirzlich
erfolgte Krankenhauseinweisungen. Die Leitlinie HFSA
2010[14] definiert die Hochrisiko-gruppe zudem U{ber ein
hohes Risiko zur Dekompensation der Herzinsuffizienz, Gber
ein persistierendes NYHA Stadium IlI-IV und tber bestehende
Komorbiditaten. Diese Hochrisikogruppe wird im Abschnitt
Monitoring besonders hervorgehoben. Die
Leitlinienempfehlungen fiir diese Patientengruppe beinhalten
die verschiedenen auch in dem vorliegenden DMP
empfohlenen  MaBnahmen (z.B. Verbesserung der
Selbstmanagementkompetenzen (HFSA 2010[14], CCS
2010[9], CSNZ 2009[20]), Optimierung der medikamentdsen
Therapie (CSNZ 2009[20], CCS 2010[9], HFSA 2010[14]),
Kooperation der Versorgungsebenen (CCS 2010[9]).

So enthalt der Abschnitt zu Monitoring u.a. Empfehlungen zum
Protokollieren des Gewichts, zum Selbstmanagement bei
kurzfristigen Gewichtsanstiegen und zum selbstandigen
Anpassen der Diuretikadosis vor. Das  Erlernen
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entsprechender Strategien und der
Wahrnehmungskompetenz ist wesentlicher Bestandteil der
Schulungsmallnahmen, die integraler Bestandteil des DMP
sind.

Das regelmaRige Uberpriifen der Medikation einschlieRlich der
Selbstmedikation ist ebenfalls in diesem Abschnitt
berlicksichtigt. Relevante Aspekte der Komorbiditat
insbesondere mit Blick auf die Arzneimitteltherapie
(Gegenanzeigen, Anwendungsbeschrankungen sowie
Arzneimittelwechselwirkungen) werden im Abschnitt 1.4.3
dargestellt. Der besonderen Bedeutung der Koordination der
Behandlung sowie die Zusammenarbeit innerhalb und
zwischen den verschiedenen Versorgungsebenen wird in den
Abschnitten 1.6.1 bis 1.6.4 Rechnung getragen.

Der Klammerzusatz im vierten Spiegelstrich wurde gestrichen, da nicht zu erwarten ist, dass

eine Hypervolamie durch eine Kachexie maskiert wird.

KBV, DKG

Zu Nummer 1.5.2 Besondere Unterstitzungsangebote /
individualisiertes Management

Mehrere  Leitlinien des |QWiG-Berichts[11]  geben
Empfehlungen zum strukturierten, individualisierten
Management mithilfe von spezialisiertem Personal bei
Patientinnen und Patienten mit hohen Risiken und nennen
Ubereinstimmend die im Text dargestellten Kernbestandteile
dieser MaRnahmen (CCS 2010[9], LOE A Grading |, CSNZ
2009[20] LOE A, Grading |; HFSA 2010/Kriterien far
Patientenauswahl: LOE A, Grading:“should be considered®,
HFSA 2010[14]: Strukturiertes individuelles Management:
LOE B, Grading: “is recommended®).

Ein aktueller Cochrane Review kommt zu dem Schluss, dass
strukturierte telefonische Unterstutzung und/oder
Telemonitoring die Mortalitdt und die Anzahl der
Krankenhausaufenthalte reduzieren und die Lebensqualitat
positiv beeinflussen kdnnen. (Inglis SC1, Clark RA, Dierckx R,
Prieto-Merino D, Cleland JG: Structured telephone support or
non-invasive telemonitoring for patients with heart failure.
Cochrane Database Syst Rev. 2015 Oct 31;10:CD007228. doi:
10.1002/14651858.CD007228.pub3.)

Des Weiteren werden diese Ergebnisse durch die ESC
Guidelines 2016[23] gestutzt. Multidisziplinares
Betreuungsmanagement, Monitoring und  koérperliches
Training wird mit einer Level 1A-Evidenz empfohlen.

Auch die NVL empfiehlt diese besondere Unterstiitzung mit
hohem Grading und begriindet dies mit der vorliegenden
hohen Evidenz hinsichtlich einer Reduktion von Mortalitat und
Rehospitalisierungen (NVL 2017[4]) Diese intensivierten
Betreuungsangebote (haufig auch als ,Case Management®
bezeichnet) stehen derzeit nicht flachendeckend in

GKV-SV

[gegen die Aufnahme]

10
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Deutschland zur Verfigung und koénnen daher nicht als
obligater Bestandteil des Behandlungsprogrammes gefordert
werden.

In Deutschland existieren seit Jahren zahlreiche
unterschiedliche Angebote fir ,Case Management® bei
Herzinsuffizienz, haufig verknupft mit telemedizinischen
Anwendungen. Allein im Deutschen Telemedizinportal werden
derzeit 30 Projekte fir Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz gelistet, die in nur wenigen Fallen auch
evaluiert sind (https://telemedizinportal.gematik.de/[8]). Diese
inhomogene Versorgungssituation macht eine
Standardisierung notwendig.

Die im Anforderungstext formulierten Empfehlungen und
Standards sollen dazu anregen, solche Interventionen im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms in einer
standardisierten Weise anzubieten und Transparenz fir alle
Beteiligten insbesondere zur Qualifikation der nichtarztlichen
Betreuungspersonen und zu den Datenflissen herstellen.

Die Kontinuitat der Versorgung hat bei der Betreuung dieser
multimorbiden Patientinnen und Patienten besondere
Bedeutung, einer weiteren Fragmentierung soll durch die
Anforderung einer praxisbasierten Betreuung entgegen
gewirkt werden.

Zu Nummer 1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Streichung des ersten Absatzes erfolgte aufgrund der Uberfiihrung des Moduls
Herzinsuffizienz im DMP KHK in eigenstandige Anforderungen an DMP Herzinsuffizienz.

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Ausfiihrungen zur koordinierenden Arztin bzw. zum koordinierenden Arzt wurden den
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen flr
Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit tbernommen und stellen somit eine

redaktionelle Erganzung dar.

11
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Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden
Arztin zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Fachéarztin oder
zur qualifizierten Einrichtung

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Es wird darauf hingewiesen, dass | [gegen die Aufnahme]
entsprechend des § 116b SGB V in der bis
zum 31.12.2011 geltenden Fassung und der
Richtlinie des G-BA (ber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus nach § 116b
SGB V (zuletzt geandert am 15.12.2011) fir
geeignete Krankenhduser die Moglichkeit
besteht, hochspezialisierte Leistungen fur

Patienten und Patientinnen mit
Herzinsuffizienz zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ambulant zu

erbringen. Es handelt sich hierbei um die
spezialisierte Diagnostik und Therapie der
schweren Herzinsuffizienz (NYHA [l und V),
wie sie in der Anlage3 Nr.4 der
obengenannten Richtlinie geregelt ist.

Zu Nummer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Die Passage zur Entlassung wurde gestrichen, weil dies nicht Regelungsgegenstand zum
Abschnitt Einweisung in ein Krankenhaus ist.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme

Es erfolgte eine Streichung des ersten Satzes aufgrund der Uberfilhrung des Moduls
Herzinsuffizienz im DMP KHK in eigensténdige Anforderungen an ein DMP Herzinsuffizienz.
Die Passage zur Entlassung wurde gestrichen, weil dies nicht Regelungsgegenstand zum
Abschnitt Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme ist. Die kardiologische Rehabilitation
ist ein Prozess, bei dem Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz mit Hilfe
eines multidisziplindren Teams darin unterstutzt werden, die individuell bestmdgliche
physische und psychischen Gesundheit zu erlangen sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten
oder wiederherzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der
Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die
chronische Herzinsuffizienz und/oder ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen
oder ihnen entgegenwirken. Dabei kann die Rehabilitation Bestandteil einer am langfristigen
Erfolg orientierten umfassenden Versorgung von Patientinnen und Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz sein.

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde Maflnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die Streichung des Satzes: ,Die Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir
KHK in Ziffer 2 der Anlage 5 gelten entsprechend.” sowie die Einfiigung des Satzes ,Die
allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichernden MaRRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.“ sind redaktionell und liegen in der Uberfiihrung des Moduls
Herzinsuffizienz in eigenstdandige DMP-Anforderungen und der Verortung in der DMP-
Anforderungen-Richtlinie begriindet.

12
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Aufbauend auf den Empfehlungen zur Qualitatssicherung aus der Begrindung zur 20. RSA-
AndV sowie basierend auf den neuen eigenstandigen Anforderungen an DMP Herzinsuffizienz
wurden Anderungen und Ergénzungen der Qualitatsziele und -indikatoren vorgenommen:

Das Qualitatsziel bezuglich der halbjahrlichen Kontrolle der eGFR und der Serum Elektrolyte
wurde gemaR den Ausfiihrungen zu den besonderen MaRnahmen bei Monitoring (unter
Nummer 1.5) angepasst.

Die Qualitatsziele bezlglich des Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die einen
ACE-Hemmer oder ARB (bzw. Betablocker) erhalten und die neuen Qualitatsziele zum Anteil
von Teilnehmerinnen und Teilnehmern die eine Kombination von ACE-Hemmer oder ARB und
einem Betablocker erhalten sowie zur erreichten Zieldosierung oder maximal tolerierter Dosis,
wurden gemaf den Ausfiihrungen zur medikamentdsen Therapie bei Herzinsuffizienz (unter
Nummer 1.4.2) angepasst bzw. neu aufgenommen.

Das Qualitatsziel zu den Schulungen wurde aufgrund der neuen eigenstandigen DMP-
Anforderungen an Schulungen gemafl Nummer 4.2 festgelegt. Schulungen sind ein wichtiger
Bestandteil der Therapie im Rahmen von DMP. Der Qualitatsindikator zum Qualitatsziel
Schulungen wurde auf die Erfassung der im Rahmen des DMP durchgefiihrten
Herzinsuffizienz-Schulungen ausgerichtet.

Das Qualitatsziel zum niedrigen Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit ungeplanter
Herzinsuffizienz-bedingter stationarer Behandlung konkretisiert das unter Nummer 1.3
festgelegte Therapieziel der Vermeidung von Hospitalisationen.

Korperliche Aktivitdét im Alltag/Sport hat fiur Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Herzinsuffizienz eine erhebliche Bedeutung. Die entsprechenden Ausfihrungen dazu unter
Nummer 1.4.1 wurden daher erweitert und nun auch mit dem Qualitatsziel hinterlegt.

PatV GKV-SV, DKG, KBV

Multimedikation ist bei Teilnehmerinnen und | [gegen die Aufnahme]
Teilnehmern mit  Herzinsuffizienz  von
zentraler Bedeutung. Entsprechende
Ausfiihrungen zur strukturierten
Arzneimittelerfassung wurden in Kapitel
1.5.1 formuliert und mit dem Qualitatsziel
hinterlegt.

Zu Nummer 3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
Die Anderungen erfolgten aufgrund der Uberfilhrung in ein eigenstandiges DMP.

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Uberschrift wurde aus redaktionellen Griinden eingefiigt.

Da diese Anlage Bestandteil der DMP-A-RL wird, wurde auf eine erneute Aufzaéhlung der
allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen verzichtet und es erfolgt lediglich ein Verweis auf § 3
DMP-A-RL.

Die weiteren Anderungen erfolgten aufgrund der Uberfiihrung in ein eigenstandiges DMP.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die klinisch dominierende Symptomatik der KHK oder einer chronischen Herzinsuffizienz kann
sehr unterschiedlich ausgepragt sein. Je nach vorherrschender individueller
Krankheitsauspragung konnen die DMP durch ihren indikationsbezogenen Fokus ihre
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jeweiligen Starken entfalten. Daher soll der koordinierende Arzt bzw. die koordinierende Arztin
Uber eine Einschreibung in das jeweilige Programm entscheiden.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP
Koronare Herzkrankheit ist nicht moglich, um der spezifischen Symptomatik und den
unterschiedlichen Behandlungsanséatzen bestmdglich gerecht werden zu kénnen.

Zu Nummer 4 Schulungen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)
Zu Nummer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Schulungen der Leistungserbringer sind in § 4 DMP-A-RL grundsétzlich einheitlich fir alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 4.2 Schulungen der Versicherten

Die Schulungen der Versicherten sind in § 4 DMP-A-RL grundséatzlich einheitlich fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen
(Evaluation) (8§ 137f Absatz. 2 Satz 2 Nummer. 6 SGB V)

GemaR § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V hat der G-BA Anforderungen an die Evaluation von
DMP festzulegen. Zur Umsetzung dieser Aufgabe hat der G-BA am 19. Juni 2014 in § 6 DMP-
A-RL eine Regelung getroffen, nach der die Evaluation auf folgende Bestandteile aufbaut:

1. eine regelmaRige Berichterstattung tber relevante Parameter der Versorgung
innerhalb eines Programms fir eine bestimmte Erkrankung,

2. ein Vergleich der Versorgung fur eine bestimmte Erkrankung innerhalb eines
Programms mit der Versorgung auf3erhalb des Programms.

Der Beschluss vom 19. Juni 2014 und auch der vorliegende Beschluss zur Anderung der
DMP-A-RL enthalten nur Regelungen zum ersten Bestandteil. Zum zweiten Bestandteil wurde
die fehlende Einwilligung zur Verarbeitung und Nutzung von medizinischen und persénlichen
Daten fir nicht am DMP teilnehmende Versicherte thematisiert. Mit Schreiben vom
10. Oktober 2014 wandte sich die Vorsitzende des Unterausschusses an die
Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI). Die BfDI
antwortete am 20. November 2014, dass sie den gesetzlichen Regelungen keine Hinweise
entnehmen kénne, dass Daten von Versicherten, die nicht an einem DMP teilnehmen, fir eine
vergleichende Evaluation verwendet werden dirfen. Vor dem Hintergrund der im Schreiben
der BfDI vom 20. November 2014 geaulerten datenschutzrechtlichen Bedenken beriet der G-
BA die Streichung von § 6 Absatz2 Nr.2 DMP-A-RL, welcher die vergleichende DMP-
Evaluation verankert. Im Ergebnis wurde die Regelung in § 6 Absatz2 Nr. 2 DMP-A-RL
belassen, weil die gesetzlich geforderte Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen nach Auffassung des G-BA auch der vergleichenden Evaluation bedarf. Darauf
wurde von wissenschaftlicher Seite, insbesondere auch vom Sachverstandigenrat zur
Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, hingewiesen.

Die medizinischen Evaluationsparameter (b bis f) wurden unter Berlicksichtigung der Ziele des
strukturierten Behandlungsprogrammes und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur im
Expertenkonsens festgelegt. Die Datengrundlage zu Buchstabe a) sind die administrativen
Daten der Krankenkassen. Die Datengrundlage zu den Buchstaben b) bis f) sind die DMP-
Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:

Zu Buchstabe d: differenziert nach Arzneimittel (einzeln und kombiniert) und Dosis
(evidenzbasierte Zieldosis und maximal tolerierte Dosis).
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Mit der Uberfiinrung des Moduls Herzinsuffizienz in ein eigensténdiges DMP wurden erstmalig
Evaluationsparameter ~ festgelegt. Die  fur die = Auswertungen  erforderlichen
Dokumentationsparameter kdnnen erst mit Umsetzung der DMP-Vertrage erhoben werden.
Um einen ausreichend langen Auswertungszeitraum sicherzustellen, innerhalb dessen
aussagefahige Ergebnisse generiert werden kénnen, sieht der G-BA die Notwendigkeit, von
den bestehenden Regelungen des § 6 Abs. 3 Nr. 2 abzuweichen. Die Mdoglichkeit von
abweichenden Regelungen zum Evaluations- und Bewertungszeitraum bei chronischen
Erkrankungen, fur die der G-BA erstmalig Richtlinien zu den Anforderungen an die
Ausgestaltung der strukturierten Behandlungsprogramme erlasst, wurde bereits in den
Tragenden Griinden zum Beschluss des G-BA vom 19.06.2014 dargestellt.

Daher legt der G-BA fir den erstmalig zu erstellenden Bericht fur Herzinsuffizienz einen
Evaluationszeitraum von 48 Monaten fest. Dieser beginnt mit dem 1. Tag des Quartals,
welches auf die friheste Zulassung eines DMP Herzinsuffizienz folgt. Fir anschlieBend zu
erstellende Folgeberichte gelten die Bestimmungen des § 6 Abs. 3 Nr. 2.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2, das heil3t der Vergleich der Versicherten,
die an einem DMP teilnehmen, mit Versicherten, die nicht an einem DMP teilnehmen, kann
derzeit aufgrund der fehlenden Rechtsgrundlage zur Verwendung der Daten der nicht am DMP
teilnehmenden Versicherten, nicht durchgefiihrt werden. Folglich wurden keine Parameter fir
die vergleichende Evaluation definiert.

Zu Anlage 14 Herzinsuffizienz Dokumentation

Die ersten neun Dokumentationsparameter sind fiir die Durchfiihrung der Qualitatssicherung
und Evaluation erforderlich. Der Dokumentationsparameter 10 soll im Sinne eines Reminders
die Umsetzung der Empfehlung unter Nummer 1.5 zur Fihrung eines Gewichtsprotokolls
unterstitzen.

KBV DKG, PatV

[gegen die Aufnahme] Der Dokumentationsparameter
LVorhofflimmern“ ist notwendig, um das
Qualitatsziel LHoher Anteil an
Teilnehmerinnen und  Teilnehmer mit
Vorhofflimmern, die eine
Antikoagulationstherapie erhalten® messen
zu kbénnen.

Die NYHA-Stadien in Dokumentationsparameter 2 sollen entsprechend den nachfolgend
aufgefuhrten etablierten Standardkriterien dokumentiert werden (NVL 2017[4]).

Stadien der chronischen Herzinsuffizienz — die NYHA-Klassifikation

NYHA | Herzerkrankung ohne kérperliche Limitation. Alltéagliche korperliche
. Belastung verursacht keine inadaquate Erschopfung,

(asymptomatisch) Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina pectoris.

NYHA I Herzerkrankung mit leichter Einschrdnkung der kdorperlichen

(leicht) Leistungsfahigkeit. Keine Beschwerden in Ruhe und bei geringer

Anstrengung. Starkere korperliche Belastung verursacht Erschépfung,
Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina pectoris, z. B. Bergaufgehen
oder Treppensteigen.

NYHA I Herzerkrankung mit hoéhergradiger Einschrankung der kérperlichen
Leistungsfahigkeit bei gewohnter Tatigkeit. Keine Beschwerden in

(mittelschwer) Ruhe. Geringe korperliche Belastung verursacht Erschépfung,
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Rhythmusstorungen, Luftnot oder Angina pectoris, z. B. Gehen in der

Ebene.
NYHA IV Herzerkrankung mit Beschwerden bei allen kérperlichen Aktivitaten und
(schwer) in Ruhe, Bettlagerigkeit.

Quelle: modifiziert
2. Auflage, Version 1

Ubernommen aus NVL Chronische Herzinsuffizienz (Langfassung,

, 2017, S.16)[4]

3. Burokratiekostenermittiung

Noch abschlieend zu erstellen [siehe Anlage 1]

4, Verfahrensablauf

Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

21. August 2014

Plenum

Auftrag an das IQWiG: Leitlinienrecherchen zu
der Diagnose chronische Herzinsuffizienz /
Erstellung einer Leitliniensynopse fir ein DMP
chronische Herzinsuffizienz

20. November 2015

Fertigstellung des IQWiG Berichtes

8. Januar 2016

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Griinde

24. Februar 2016

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Griinde

9. Mérz 2016

Unterausschuss DMP

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grunde

27. April 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Griinde

11. Mai 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Grinde

6. Juli 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Grinde

20. September
2016

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

7. Oktober 2016

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

9. November 2016

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

20. Dezember 2016

AG Sitzung

Beratung uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Griinde

20. Januar 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Grinde

21. Februar 2017

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

10. Méarz 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

4. April 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Grinde

20. April 2017

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

15. Juni 2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

16. Juni 2017

AG Sitzung

Beratung uber die kinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Griinde

8. September 2017

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehorigen
Tragenden Griinde

15. September
2017

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung der
Anforderungen an das DMP Herzinsuffizienz
(Anlage 13 DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir Herzinsuffizienz
(Anlage 14 DMP-A-RL) sowie der zugehdrigen
Tragenden Grinde

11. Oktober 2017

Unterausschuss DMP

Beratung des Beschlussentwurfs zur Anderung
der DMP-A-RL Anlage 13 und Anlage 14
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

17. November 2017 | AG Sitzung Vorbereitung der schriftlichen Auswertung der
eingegangenen Stellungnahmen

28. November 2017 | AG Sitzung Vorbereitung der Auswertung der
eingegangenen Stellungnahmen

13.Dezember 2017 | Unterausschuss Auswertung der Stellungnahmen, miindliche

DMP Anhorung, Beschlussempfehlung an das

Plenum

18. Januar 2018 Plenum Beschluss (iber eine Anderung der DMP-A-

RL Anlage 13 und Anlage 14
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5. Stellungnahmeverfahren

GemalR §§91 Abs.5 Abs.5a und 137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung der Anlagen 2
und 5, sowie Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14
(Herzinsuffizienz Dokumentation) Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den
Gegenstand des Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 11. Oktober 2017 wurde das
Stellungnahmeverfahren am xx. xx 2017 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am xx. xx 2017.

Der Unterausschuss konsentierte in seiner Sitzung am 11. Oktober 2017 weiterhin, alle
stellungnahmeberechtigten ~ Organisationen, die eine Stellungnahme zu dem
Beschlussentwurf abgeben, zur Anhérung nach 1. Kapitel § 12 VerfO in die Sitzung des
Unterausschusses am xx. xx. 2017 einzuladen.

Es wurden xx Stellungnahmen fristgerecht sowie x Stellungnahme nicht fristgerecht
eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem
Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am xx. xx 2017
vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am xx. xx 2017 durchgefiihrt
(Anlage 5).

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am xx. xx 2017 einstimmig
beschlossen, die DMP-A-RL zu andern.

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung  [aktualisierter ~ Entwurf  der  Stabsstelle
Burokratiekostenermittlung vom 18. September 2017]

Anlage 2: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde

Anlage 4: Stellungnahmen

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahmen

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Von:

An:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung DMP-A-RL: Anderung Anlagen 2 und 5,
Erganzung der Anlagen 13 und 14 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum: Dienstag, 17. Oktober 2017 09:34:25

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestatigen wir lhnen den Empfang nachstehender E-Mail nebst Anlagen und teilen
gleichzeitig mit, dass wir auf eine Stellungnahme in dieser Angelegenheit verzichten.

Mit freundlichen GriiRen
lhr APH Bundesverband e. V.

Christian Krinke
Referent Betriebswirtschaft/ambulante Pflege

APH Bundesverband e. V.

Karlsruher Stralte 2b

30519 Hannover

Tel.: 0511-875980, Fax: 0511-8759813
E-Mail:

Internet: http:://www.aph-bundesverband.de

Gesendet: Montag, 16. Oktober 2017 16:15

An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung DMP-A-RL: Anderung Anlagen 2
und 5, Ergédnzung der Anlagen 13 und 14 (DMP Herzinsuffizienz)

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen Grufien

gez. i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH

komm. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Dr. Markus Wérz

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrasse 8
D-10623 Berlin

Telefon: +49 30 275838-
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail:

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

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlie3lich fir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten
bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede


mailto:Krinke@aph-bundesverband.de
mailto:alexander.cammin@g-ba.de
mailto:krinke@aph-bundesverband.de
mailto:alexander.cammin@g-ba.de
mailto:dmp@g-ba.de
mailto:markus.wörz@g-ba.de
http://www.g-ba.de/
http:http:://www.aph-bundesverband.de
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unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder
Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.
This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are
not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use,
dissemination, forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-
mail in error please notify G-BA.



POSTANSCHRIFT

BETREFF

BEZUG
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Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Wegelystralie 8
TELEFON  (0228) 997799-

10623 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-550
E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 03.11.2017
GESCHAFTSZ.  13-315/072#0911

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

Stellungnahmeverfahren gemaR § 91 Abs. 5a SGB V - Anderung DMP-A-RL:
Anderung Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlagen 13 und 14 (DMP Herzinsuf-
fizienz)

Ihr Schreiben vom 16.10.2017

Sehr geehrte Damen und Herren,
fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V danke ich |hnen.
Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriufRien
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
48554/2017 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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Von:

An:

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung DMP-A-RL: Anderung Anlagen 2 und 5,
Ergénzung der Anlagen 13 und 14 (DMP Herzinsuffizienz)

Datum: Montag, 6. November 2017 21:31:51

Anlagen:

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach Durchsicht der zugemailten Unterlagen mdchte ich Ihnen mitteilen, dass die
Studiengemeinschaft keine schriftliche Stellungnahme zur Anderung DMP-A-RL: Anderung
Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlagen 13 und 14 (DMP Herzinsuffizienz) abgeben kann.

Vielen Dank und viele GriuR3e

Tino Sprekelmeyer

Studiengemeinschaft Orthopéadieschuhtechnik e.V.
Martinistr. 79

49080 Osnabriick

Tel. :0541-45308

Fax. :0541-4095020

eMail :

www.ortholine.de

Gesendet: Montag, 16. Oktober 2017 16:15

An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung DMP-A-RL: Anderung
Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlagen 13 und 14 (DMP Herzinsuffizienz)

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend ibersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per-E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen Griif3en

gez. i.A. Karola Pétter-Kirchner, MPH

komm. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Dr. Markus Woérz

Referent

Abteilung Qualitatssicherung und

sektorenlibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
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1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmalinahme
Neue Regelung:

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

Formulierungsvorschlag des BDPK:

Im Rahmen des strukturlerten Behandlungsprogramms ist-ist grundséatzlich iasbesendere

Medizinische Rehabilitationsmalinahmen helfen, den langfristigen Behandlungserfolg von

Patienten _mit Chronischer Herzinsuffizienz zu sichern. Einem regelméaRigen kdrperlichen
Training beispielsweise in Form einer Bewegungstherapie und der Schulung des Patienten
als Kernbestandteile kardiologischer Rehabilitation kommt dabei eine besondere
Bedeutung zu (vgl. Nationale Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz 2016,
Leitlinie fur die Diagnose und Behandlung der akuten und chronischen Herzinsuffizienz der
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie 2016).

Neben der Verbesserung der koérperlichen Leistungsfahigkeit zielt die medizinische
Rehabilitation auch auf die Férderung der Erwerbsféahigkeit, der Selbstbestimmung und
gleichberechtigten Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft
ab. Benachteiligungen durch die Herzinsuffizienz und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen
kénnen so vermieden werden.

Seite 1
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften

e.V. (DGRW) zum

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die X. Anderung der
DMP-Anforderungen Richtlinie (DMP-A-RL) Anderung der Anlagen 2 und 5,
Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14 (Herzinsuffizienz

Dokumentation)

09.11.2017

Die Herzinsuffizienz ist eine der haufigsten Erkrankungen in Europa, ihre Pravalenz
betragt bis zu 2% [1]. In Deutschland ist sie die haufigste stationare
Aufnahmediagnose mit daraus resultierenden enormen Folgekosten fir das
deutsche Gesundheitssystem [2]. Es liegt also nahe, prognose- und
lebensqualitatsverbessernde sowie kostenreduzierende Therapiekonzepte in die
Behandlung der Patienten mit Herzinsuffizienz zu etablieren. In diesem Prozess ist
das Disease-Management-Programm (DMP) chronische Herzinsuffizienz ein

wichtiger Schritt.

Leider liegen in dem vorliegenden Beschlussentwurf jedoch inhaltlich zu
optimierende Formulierungen vor. Die DGRW mdchte hierbei im Detail nur die
Thematiken Lebensstilanderung, korperliche Aktivitat sowie Rehabilitation
kommentieren. Andere Themen, wie die Frage, warum das DMP, welches sich
ausschlie3lich auf Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz (HFrEF=heart failure
with reduced ejection fraction) bezieht, Patienten der anderen Formen der
Herzinsuffizienz (HFmrEF und HFpEF) ausschliefl3t, sollen an dieser Stelle nicht

kommentiert werden. Sollte dies nicht verandert werden schlagen wir vor, das DMP
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chronische Herzinsuffizienz in "DMP systolische Herzinsuffizienz" oder ,DMP HFrEF"

umzubenennen.

Weiterhin sind in dem vorliegenden Entwurf inhaltliche Korrekturen notwendig, die
eine Uberarbeitung entsprechend der aktuellen Leitlinien [3,4] erfordern. Beispielhaft
mochten wir den Abschnitt ,Therapie mit Mineralokortikoid-Rezeptor Aldosteron-
Antagonisten (MRA)“ auffiuhren. Hier wird eine Grenze der linksventrikularen
Ejektionsfraktion von <30% genannt, die Indikation besteht jedoch bei einer LVEF
<35% (3,4). Weiterhin ist als Voraussetzung eine optimale Therapie mit
Betablockern, ACE-Hemmern und Diuretika genannt. Diuretika sind bei HFrEF
symptomatisch und nicht prognostisch wirksam und MRA sind in dieser Indikation
unabhangig von Diuretika Zweitlinientherapie bei HFrEF [3,4]. Hier mochten wir
jedoch auf die Stellungnahme der kardiologischen Fachgesellschaften DGK und

DGPR verweisen.

Abschnitt 1.4

1.4.1 Allgemeine MalRnahmen
Die Ausfuhrungen entsprechen so nicht den aktuellen Empfehlungen.

Bzgl. der Bewegungstherapie ist es zwingend erforderlich, dass Patienten mit
systolischer Herzinsuffizienz vor Start eines Bewegungsprogrammes ausfihrlich
untersucht und aufgeklart werden. Erst dann sollte ein individuelles
Trainingsprogramm initiiert werden. Dies muss zunachst Gberwacht werden (z.B. im
Rahmen der kardiologischen Rehabilitation) und anschlieend in den

Herzsportgruppen / Rehabilitationssportgruppen fortgefuhrt werden.
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Als Vorschlag fur verbindliche Formulierungen ist der gemeinsam erarbeitete Text

des Kapitels 5.4 aus der aktuellen NVL Herzinsuffizienz zu nennen [4]:

...Bei stabilen Herzinsuffizienzpatienten (NYHA I-1ll), die ein Training beginnen
mdochten, sollte nach einem initialen Belastungstest ein Trainingskonzept erarbeitet
werden, das die individuellen Préferenzen und die Leistungsféhigkeit der Patienten
bertiicksichtigt. Die kbrperlichen Aktivitédten sollen so durchgefiihrt werden, dass keine
Herzinsuffizienzsymptome entstehen. Anstrengende isometrische Ubungen sollen
vermieden werden. Je nach Erfahrungsgrad des behandelnden Arztes mit
TrainingsmalBnahmen bei Herzinsuffizienzpatienten soll die Kooperation mit einem
auf diesem Gebiet spezialisierten Kollegen bzw. einer Rehabilitationseinrichtung

angestrebt werden.

Die konkrete Durchfiihrung eines Trainingsprogramms kann in der folgenden

Schrittfolge umgesetzt werden [20]:

Schritt 1: Priifung auf (relative) Kontraindikationen: z. B. aktive Myokarditis, frischer
Herzinfarkt, symptomatische ventrikuldre Tachykardie, Gefédl3komplikation nach

Intervention.

Schritt 2: Trainingseinheit unter Monitoringbedingungen mit Festlegung des
Trainingsumfangs  durchfiihren:  Liegen  Ischdmiezeichen,  nichtanhaltende

belastungsinduzierte VT oder Belastungshypertonus vor?

Schritt 3: Training mit niedriger Intensitdt drei- bis viermal wdchentlich beginnen:
Gehen, Radfahren, moderates Krafttraining mit maximal 15 Wiederholungen,

individuelle Festlegung der Serien.
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Schritt 4: Steigerung der Dauer vor Steigerung der Intensitdt bei zunehmender

Belastungstoleranz....”

Den Abschnitt zu Impfungen mochten wir ebenfalls kommentieren. In der NVL
Herzinsuffizienz [4] sind auf Grund der vorliegenden Evidenz klare Empfehlungen

ausgesprochen worden, die es als Qualitatskriterien zu Gbernehmen gilt.

,0-25

Patienten mit Herzinsuffizienz soll jéhrlich eine Grippeschutzimpfung empfohlen
werden.

6-26

Patienten mit Herzinsuffizienz soll eine Impfprophylaxe gegen Pneumokokken
empfohlen werden.*

Abschnitt 1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaflRnahme

Folgende Anderung des Textes wird vorgeschlagen, wobei sich dieser Vorschlag
ebenfalls an den (aktuell nicht Uberarbeiteten) Kapiteln zur Rehabilitation in der NVL

Herzinsuffizienz (4) orientiert:

,FUr Patienten mit Herzinsuffizienz, die einen akutstationdren Aufenthalt bei
Dekompensation Uberstanden oder deren Leistungsfahigkeit sich unter anderem im
Rahmen der Begleiterkrankungen kontinuierlich  verschlechtert, ist eine
kardiologische Rehabilitation indiziert. Bei Patienten mit Herzinsuffizienz zeigen die
publizierten Studien eine sichere Durchfuhrung einer trainingsbasierten

Rehabilitation, eine Reduktion der Re-Hospitalisierungsrate sowie eine Zunahme der
4
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Lebensqualitat [5,6]. Demzufolge gehért die Herzinsuffizienz als ,Zustand nach
dekompensierter Herzinsuffizienz einschlieBlich Kardiomyopathie® zum
Indikationskatalog der Deutschen Rentenversicherung Bund (DRV) fur die
Anschlussrehabilitation [7]. Eine effektive Durchfihrung erfordert ein multimodales
Therapiekonzept. Auf der Basis der optimierten medikamentdésen Therapie sind
individualisierte Trainingstherapie, die sozialmedizinische und psychosoziale
Betreuung tragende Saulen fur die erfolgreiche Durchfihrung der Rehabilitation

herzinsuffizienter Patienten.

Ziel ist hierbei die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte
Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu férdern,
Benachteiligungen durch die Herzinsuffizenz und ihre Begleit- und

Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.”

Literatur

1. Mosterd A, Hoes AW. Clinical epidemiology of heart failure.Heart. 2007; 93:
1137-46.

2. Neumann T, Biermann J, Neumann A, et al. Heart failure: the commonest
reason for hospital admission in Germany: medical and economic perspective.
Dtsch Arztebl Int 2009; 106:269—-75.

3. Ponikowski P, Voors AA, Anker SD, et al. 2016 ESC guidelines for the
diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: the Task Force for
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European
Society of Cardiology (ESC). Eur J Heart Fail. 2016; 18: 891-975.

4. Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
5



Anlage 4 der Tragenden Grinde

Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische
Herzinsuffizienz — Langfassung, 2. Auflage. Version 2. 2017.

Bakal JA, McAlister FA, Liu W, et al. Heart failure re-admission: measuring the
ever shortening gap between repeat heart failure hospitalizations. PLoSOne.
2014; 9: e106494.

Forman DE, Sanderson BK, Josephson RA, et al. Heart Failure as a Newly
Approved Diagnosis for Cardiac Rehabilitation: Challenges and Opportunities.
J Am Coll Cardiol. 2015; 65:2652-9.

Deutschen Rentenversicherung Bund. Medizinische Voraussetzungen der

Anschlussrehabilitation (AHB). http://www.deutsche-

rentenversicherung.de/Allgemein/de/Inhalt/3 Infos fuer Experten/01 sozialm

edizin_forschung/downloads/sozmed/ahb _indikationskatalog.html (zuletzt

aufgerufen am 09.11.2017)

Far die DGRW:

gez.

apl- Prof. Dr. med. Axel Schlitt, Medizinische Fakultat der Martin Luther-
Universitat Halle-Wittenberg, Paracelsus-Harz-Klinik, Quedlinburg

Prof. Dr. med. Wilfried Mau (Vizeprasident und Delegierter der DGRW fir die
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BPtK

Anlage 13 , Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patien-
tinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz“

Zu 1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begriifit, dass durch dieses neue Kapitel
der besonderen Bedeutung von Komorbiditaten bei chronischer Herzinsuffizienz Rech-
nung getragen wird. Zu den Therapiezielen (siehe Anlage 13 Punkt 1.3), die mit der Ein-
schreibung in das DMP ,Herzinsuffizienz” verfolgt werden, gehort deshalb auch die ,,ada-
guate Behandlung der Komorbiditdten”. Die unter dem Spiegelstrich ,Depression” aufge-
fihrten Hinweise und Therapieempfehlungen zur Behandlung komorbider depressiver
Stérungen sind aus Sicht der BPtK hierfiir jedoch nicht ausreichend.

Die Pravalenz fiir depressive Erkrankungen ist bei Patienten mit einer Herzinsuffizienz im
Vergleich zur Allgemeinbevdlkerung erhoht und die Lebensqualitat der Patienten wird
hierdurch beeintrachtigt. Nach den Ergebnissen einer Meta-Analyse lag die durchschnitt-
liche Pravalenz bei 21,5 %, das heil3t, etwas mehr als jeder flinfte Patient mit einer Herz-
insuffizienz leidet komorbid unter einer depressiven Stérung.! Dabei beeinflussen sich
chronische Herzinsuffizienz und Depressionen wechselseitig.> Zum einen erhoht sich das
Risiko fiir eine depressive Erkrankung mit dem klinischen Schwergrad der Herzinsuffizienz,
zum anderen haben Depressionen negative Auswirkungen auf die Behandlungsadharenz
und den Verlauf der Herzerkrankung.

Die Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Chronische Herzinsuffizienz (2. Auflage, 2017)3
empfiehlt deshalb, Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz in regelmaRigen Abstdanden
im Rahmen des arztlichen Gesprachs oder durch standardisierte Fragebdgen hinsichtlich
psychischer (Angst, Depression) und sozialer Probleme zu befragen. Die Relevanz psycho-
sozialer Probleme bzw. auffilliger Fragebogenscores sollte mit dem Patienten bespro-
chen und ggf. eine weiterfiihrende Diagnostik veranlasst werden (Empfehlung 10-1, NVL
Herzinsuffizienz, S. 90). Zudem empfiehlt die NVL ein gestuftes Vorgehen in der Behand-

! Rutledge T., Reis V.A., Linke S.E. et al. Depression in heart failure a meta-analytic review of prevalence,
intervention effects, and associations with clinical outcomes. J Am Coll Cardiol 2006;48(8):1527-37.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17045884.

2 Herrmann-Lingen C. Herzinsuffizienz und Herztransplantation. In: Herrmann-Lingen C., Albus C., Titscher
G., editors. Psychokardiologie — Ein Praxisleitfaden fiir Arzte und Psychologen. KéIn: Dt. Arzte-Verl.; 2008.
p. 160-76.

3 Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzin-
suffizienz — Langfassung, 2. Auflage. Version 2. 2017, DOI: 10.6101/AZQ/000390. www.herzinsuffizienz.ver-
sorgungsleitlinien.de.
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lung. Die Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und Depressionen oder Angststérun-
gen sollten zunachst Angebote im Rahmen der psychosomatischen Grundversorgung er-
halten. Bei mittelschweren oder schweren Formen der psychischen Erkrankung oder bei
unzureichendem Effekt der Grundversorgung sollte den Patienten Psychotherapie oder
ggf. eine medikament6se Therapie angeboten werden (Empfehlung 10-2, NVL Herzinsuf-
fizienz, S. 91). AuBBerdem sollten nach den Empfehlungen der Leitlinie vorrangig vor einer
medikamentdsen Therapie mit Antidepressiva andere Behandlungsoptionen wie z. B. Psy-
chotherapie oder korperliches Training bericksichtigt werden (Empfehlung 10-4, NVL
Herzinsuffizienz, S. 91).

Diese Empfehlungen werden in den besonderen Aspekten, die bei einer komorbiden De-
pression zu beachten sind, nur unvollstiandig berlicksichtigt. Zwar wird in den Tragenden
Griinden ausgefihrt, dass es Evidenz fur nicht-medikamentdse Ansatze wie bspw. korper-
liches Training oder kognitive Verhaltenstherapie gibt, im Beschlussentwurf wird jedoch
nur auf die Kontraindikation zum Einsatz von trizyklischen Antidepressiva bei Patienten
mit einer chronischen Herzinsuffizienz abgehoben (Empfehlung 10-3, NVL Herzinsuffizi-
enz, S. 91). Auch wenn — wie in den Tragenden Griinden ausgeflihrt — insbesondere die
Aspekte hervorgehoben werden sollen, die fiir die Patientensicherheit relevant sind, halt
es die BPtK dennoch fiir sinnvoll, dem behandelnden Arzt weitergehende Hinweise fiir die
Behandlung komorbider Depressionen zu geben, da in der Erkennung und Behandlung
depressiver Erkrankungen relevante Qualitatsdefizite bekannt sind.* Rund 50 Prozent der
als depressiv erkannten Patienten erhalten in der ambulanten Versorgung lediglich eine
unspezifische Diagnose. Damit ist ein GroRteil der Diagnosen nicht genau genug, um dar-
aus eine angemessene Behandlung abzuleiten. Uber drei Viertel der unspezifischen De-
pressionsdiagnosen werden vom Hausarzt gestellt. Zudem erhalt nur rund ein Drittel der
Patienten mit einer depressiven Stérung innerhalb eines Jahres zumindest eine minimale
Behandlung® (Mack et al., 2014). Der Faktencheck Gesundheit kommt deshalb zu dem
Schluss, dass insbesondere die Diagnosestellung und -kodierung verbessert werden miis-
sen, um Patienten in der Folge einer leitliniengerechten Behandlung zufiihren zu kénnen.
Dem Hausarzt als koordinierendem Arzt im Rahmen des DMP kommt hierbei eine Schlis-
selfunktion zu.

4 Faktencheck Gesundheit 2014, Regionale Unterschiede in der Diagnostik und Behandlung von Depressio-
nen, Bertelsmann-Stiftung (Hrsg.). https://www.bertelsmann-stiftung.de/fileadmin/files/user upload/Fak-
tencheck Depression Studie.pdf.

> Mack M., Jacobi F., Gerschler A. Self-reported utilization of mental health services in the adult German
population — evidence for unmet needs? Results of the DEGS1-MentalHealthModule (DEGS1-MH). Int. J.
Methods Psychiatr. Res. (2014) Published online in Wiley Online Library (wileyonlinelibrary.com) DOI:
10.1002/mpr.1438.
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Die BPtK schligt vor diesem Hintergrund deshalb folgende Anderungen vor:

- Depression

Auf Symptome einer Depression oder Angststorung sollten regelmatig exploriert
oder mittels geeigneter standardisierter Frageb6gen erhoben werden. geachtet
und-dieseggfweiter-exploriert-werden- Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer
komorbiden psychischen Erkrankung sollte der Patient fiir eine weitergehende
Diagnostik und ggf. Behandlung an einen qualifizierten Facharzt oder Psychothe-
rapeuten verwiesen werden. Vor einer medikamentésen Behandlung sollten an-
dere Behandlungsoptionen, z. B. kérperliches Training, Psychotherapie, bevor-
zugt beriicksichtigt werden. Sofern eine medikamentése Therapie notwendig ist,
sollten trizyklische Antidepressiva, insbesondere wegen ihrer proarrhythmischen
und negativ inotropen Wirkung vermieden werden. Selektive Serotonin-Wieder-
aufnahme-Hemmer (SSRI) gelten in der Anwendung als sicher, der Nutzen bei
gleichzeitig vorliegender Herzinsuffizienz ist jedoch nicht belegt.
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Bundesirztekammer Berlin, 13.11.2017
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3

Qualitdtsmanagement,

Qualitatssicherung und
Bundeséarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin Patientensicherheit

Fon  +49 30 400 456-430

. F 49 30 400 456-455
Gemeinsamer Bundesausschuss ax - +49 456-45

" . E-Mail @baek.de
Frau Karola Potter-Kirchner
Wegelystr. 8 letatze!chen: Zo/Wd
10623 Berlin Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber eine Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung der Anlagen 2 und 5, Ergdnzung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)
Ihr Schreiben vom 16.10.2017

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir lhr Schreiben vom 16.10.2017, in welchem der Bundesarztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der Anlagen 2
und 5, Ergénzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14 (Herzinsuffizienz
Dokumentation) gegeben wird.

Die Bundesarztekammer wird in dieser Angelegenheit von ihrem Stellungnahmerecht
keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3
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Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.
Robert-Koch-Platz 9 » 10115 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Qualitatssicherung &
SektorenUbergreifende Versorgungskonzepte

Postfach 12 06 06
10596 Berlin
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TELEFON
FAXNUMMER

Deutsche Gesellschaft
fir Pneumologie
und Beatmungsmedizin e.V.

Geschéftsstelle
info@pneumologie.de
030-2936 2701
030-2936 2702
www.pneumologie.de

13. November 2017

Beschlussentwurf Gber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlagen 2 und 5, Ergdnzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und
Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP) bedankt
sich herzlich fUr die Einladung, Stellung zum o.g. Beschlussentwurf nehmen zu kénnen.

Inhalte und Begrindung fir das DMP Herzinsuffizienz machen deutlich, dass die Einrich-
tung eines eigenen DMP fir die chronische Herzinsuffizienz sinnvoll ist.

Anmerkungen zum Text:

1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz( Zeile 47ff):

Hier sollte zusatzlich definiert werden, was unter einer ,chronischen" im Gegensatz zur
»akuten" Herzinsuffizienz zu verstehen ist. Ferner ist nicht klar, ob auch die chronische
Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion in diesem DMP abgehandelt wird bzw.
werden soll. Chronische Herzinsuffizienz wird im Text der Herzinsuffizienz mit einge-
schrankter Ejektionsfraktion gleich gesetzt.

1.4.2. Zeilen 132ff. Die Kriterien zur Bestimmung einer ,optimalen Zieldosis" von ACE-
Hemmern und Beta Blockern sollten genannt werden. Der schematische Uberblick zur me-
dikamentdsen Stufentherapie der systolischen Herzinsuffizienz ist hilfreich.

1.4.2. Zeilen 260 ff.: Die Diagnose COPD ist nicht selten bei Patienten mit Herzinsuffizienz
nicht genannt, obwohl sie vorliegt. Angesicht der unspezifischen Symptome wie Dyspnoe
und Midigkeit einerseits und der hdufigen Komorbiditdt COPD sollte erwogen werden, ob
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nach Sicherung der Diagnose Herzinsuffizienz eine Abkldrung des Vorliegens einer COPD
mittels Spirometrie bzw. Lungenfunktionsprifung erfolgen und empfohlen werden soll.

1.4.2. Zeilen 260ff.: Jungere Daten zeigen einen Zusammenhang zwischen Lungeniberbla-
hung, reduzierter Herzfillung und vermindertem Schlag- bzw. Herzzeitvolumen auf (RG
Barr et al. Percent emphysema,airflow obstruction, and impaired left ventricular filling. N
EnglJ Med 2010; 362: 217-227; H Watz et al. Decreasing cardiac chamber sizes and and
associated heart dysfunction in COPD: role of hyperinflation.Chest 2010; 138: 32-38).
Sowohl eine pharmakologische Behandlung mit Bronchodilatatoren als auch eine chirurgi-
sche Lungen- entbldhende Therapie haben hier zu einer besseren Herzfillung gefihrt (KK
Jorgensen et al. Effects of lung volume reduction surgery on left ventricular diastolic filling
and dimensions in patients with severe emphysema. Chest 2003; 124: 1863-1870; IS Stone
et al. Lung deflation and cardiovascular structure and function in chronic obstructive pul-
monary disease. A randomized controlled trial. Am J Respir Crit Care Med 2016; 193:717-
726).

1.6.2,Zeilen 427 ff: Hier ist auch eine Uberweisung zum jeweiligen Facharzt zur Behand-

lung der Komorbiditaten zu empfehlen.
4.2. Schulung der Versicherten: hier wird die Formulierung der Patientenvertreter unter-
stUtzt. Zeilen 558 ff.: Sollte unter den Dokumentationsparametern nicht auch die Erfas-

sung und Behandlung von Komorbiditdten aufgefihrt werden?

Falls Anmerkungen der DGP in den Text aufgenommen werden, sollte dies auch in den
«Tragenden Grinden , bericksichtigt werden.

Fir Rickfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfigung.

Professor Dr. med. Heinrich Worth
Pastprdsident der DGP e.V.

13. November 2017
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Anlage 14 zu TOP 5, UA DMP am 14.03.2018

Kodln, 13. November 2017

SHV-Stellungnahme gemalR 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs. 2 Satz 5
SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Hier: Beschlussentwurf Uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der
Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14 (Herzinsuffizienz
Dokumentation)

Gemal aktuellen Daten aus dem Jahr 2015 werden Patienten in Deutschland am
haufigsten aufgrund der Diagnose Herzinsuffizienz (HI) im Krankenhaus
behandelt [1]. Mit den stationaren Aufenthalten zur Behandlung der HI sind
erhebliche direkte Krankheitskosten verbunden. Nicht zuletzt aufgrund der mit
dem demografischen Wandel einhergehenden Alterung der Bevolkerung, ist in
den kommenden Jahren von weiter steigenden Fallzahlen und stetig
wachsenden Behandlungskosten auszugehen [2]. Grundlegend wird das DMP
Herzinsuffienz daher als geeignete Malnahme zur Mitigation der
bevorstehenden versorgungstechnischen und gesundheitsbkonomischen
Herausforderungen betrachtet.

In Anlage 13 ist unter 1.3 vor dem Hintergrund der zuvor beschriebenen
Herausforderungen und aufgrund der oftmals negativen Auswirkungen flr
Patienten folgerichtig die Vermeidung von Hospitalisationen als zu erganzendes
Therapieziel vorgeschlagen worden. Diese Anpassung stimmt mit den
Empfehlungen der kirzlich aktualisierten Nationalen VersorgungsLeitlinie
Chronische Herzinsuffizienz (NVL-HI) zu strukturierten Versorgungskonzepten
uberein [3].

In der NVL-HI werden des Weiteren Aspekte und Rahmenbedingungen einer
anzustrebenden multidisziplinaren und sektorentbergreifenden Versorgung
beschriebenen. Diese  Best-Practice-Empfehlungen  finden  sich im
Beschlussentwurf zur Anlage 13 unter 1.6 Kooperation der Versorgungsebenen
jedoch nur eingeschrankt und unvollstandig wieder. Es wird in Zeile 398f lediglich
vage gefordert, dass: ,eine qualifizierte Behandlung .. Uber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein [muss].” Dem Hausarzt wird in diesem
Kontext eine zentrale Lotsenfunktion fur die Patienten mit HI zugewiesen. Die in
der NVL-HI angeratene Einbindung von spezialisiertem nicht-arztlichem Personal
— und somit beispielsweise auch Angehdrigen von Gesundheitsfachberufen — in
den Versorgungsprozess, bleibt in Anlage 13 jedoch vollstandig unbertcksichtigt.
Dieser Umstand muss in Hinblick auf den absehbaren, erheblichen Rickgang
von Hausarzten und facharztlichen Grundversorgern [4] als kritisch, nicht
I6sungsorientiert und kaum nachhaltig betrachtet werden.
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Die Nichtausschopfung aller verfugbaren Potentiale und Ressourcen setzt sich
unter 1.4.1 Allgemeine MalRhahmen fort. Darunter wird die Anleitung und
Durchfihrung einer geeigneten Bewegungstherapie empfohlen, dies jedoch
lediglich unter beispielhaftem Verweis auf den Rehabilitationssport in
Herzgruppen. Dabei sind Physiotherapeuten aufgrund der in der Ausbildung
vermittelten Inhalte wu.a. zu inneren Erkrankungen, Aspekten der
Trainingsphysiologie, Psychologie und Patientenedukation bestens geeignet und
befahigt, einen zweckmaligen und wirksamen Beitrag im Management von
Patienten mit HI zu leisten. Das Gleiche trifft auf eine ergotherapeutische
ambulante Versorgung zu, die in erster Linie die Selbstversorgung im
Alltagsgeschehen und das Erlernen von Kompensationstechniken zum Ziel hat.
Um die Behandlungsplanung, das regelmafige korperliche Training und einen
Beitrag zum Patientenmonitoring leisten zu kdnnen, sollten Herzerkrankungen
daher umgehend im Heilmittelkatalog (HMK) abgebildet werden. Hierdurch
wulrde die Voraussetzung fur eine niederschwellige, flachendeckend verfluigbare
und somit patientenzentrierte Versorgung von Patienten mit HI geschaffen. Des
Weiteren ist berechtigt anzunehmen, dass hierdurch im Vergleich zur bisherigen
Intervention eine kosteneffizientere Versorgungsform geschaffen wirde. Bislang
fallt fur die ambulante Versorgung von HI-Patienten in Praxen sonstiger
medizinischer Berufe nur ein Bruchteil der Gesamtaufwendungen an [2]. Durch
die engmaschige und effektive Betreuung von HI-Patienten in ambulanten
physiotherapeutischen Einrichtungen, konnte ein entscheidender Beitrag zur
geforderten Vermeidung von Hospitalisationsfallen geleistet werden. Geringe
Mehraufwendungen im ambulanten Bereich stinden somit vermiedenen hohen
Kosten im stationaren Bereich gegenuber.

Aufgrund der zuvor beschriebenen Problemstellung, wird nachdrucklich die
Schaffung der entsprechenden Voraussetzungen im HMK durch den G-BA sowie
die Erganzung einer Empfehlung in Anlage 13 zu physiotherapeutisch
gesteuerten, ambulanten (Trainings-)Therapiemalinahmen flir DMP-Patienten
mit HI gefordert.

Unter Punkt 1.4.3 wird bei den ,Besonderen Aspekten der Komorbiditat® die
Depression als begleitende Erkrankung genannt. Hier wirde sich das
ergotherapeutische Heilmittel der psychisch-funktionellen Behandlung als eine
wichtige nicht-medikamentdse Unterstitzung des Patienten anbieten.
AbschlieRend betrachtet, verdeutlicht der dargestellte Sachverhalt die
Notwendigkeit zur umfassenden Einbindung der Gesundheitsfachberufe in die
Erarbeitung und Ausdifferenzierung von versorgungsbezogenen
Rahmenempfehlungen, um eine I|8sungsorientierte Prozesssteuerung und
Diskussion frihzeitig und grundlegend zu ermdglichen. Von besonderer
Relevanz ist diese Forderung ebenfalls in Bezug auf die sich derzeitim Prifungs-
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/Planungsprozess befindlichen DMPs Ruckenschmerz und Rheumatoide
Arthritis. Nur hierdurch ware die geforderte Kooperation der Versorgungsebenen
tatsachlich zweckmafig gegeben.

Quellen:

[1]

[2]

[3]

[4]

Destatis (2015): Krankenhauspatienten. URL: https://www.destatis.de/DE/
ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Gesundheit/ Krankenhaeuser/Tabellen/
20Diagnoseninsgesamt.html;jsessionid=264AD4FD20915532B542B8CA7A
20E005.InternetLive1, Abruf am 10.11.2017.

Neumann, T. et al. (2009): Herzinsuffizienz: Haufigster Grund fur
Krankenhausaufenthalte - Medizinische und 6konomische Aspekte. In:
Deutsches Arzteblatt; Jg. 106, Nr. 16, S. 269-275.

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) (2017): Nationale VersorgungsLeitlinie
Chronische Herzinsuffizienz — Langfassung, 2. Auflage.

KBV (2017): Arztemangel. URL: http://www.kbv.de/html/themen_1076.php,
Abruf am: 10.11.2017.
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Deutscher Heilbaderverband e.V. | Charlottenstr. 13 | 10969 Berlin Deutscher Heilbaderverband e.V.
Charlottenstr. 13 | 10969 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss Tol. +49 30 246 369

Frau Karola Potter-Kirchner Fax: +49 30 246 369 22 9
Komm. Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und info@dhv-berlin.de
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V) www.deutscher-heilbaederverband.de
AG Charlottenburg VR 29767
per E-Mail: FA Berlin 27/620/59436
Ihre Nachricht vom Unser Zeichen Datum
16.10.2017 Re/GU/Dr. Mei 13.11.2017

Stellungnahme des Deutschen Heilbaderverbandes e.V. (DHV) zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL): Anderung der Anlagen 2 und 5, Ergidnzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz)
und Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,
gerne nutzen wir die Gelegenheit, zum vorliegenden Beschlussentwurf Stellung zu nehmen.

Der DHV unterstitzt die vorgenommenen Erganzungen zu den Therapiezielen unter Ziffer 1.3,
wonach eine Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, insbesondere durch die
Steigerung/Erhaltung der Belastungsfahigkeit mit dem Ziel einer selbstbestimmten Lebens-
fuhrung, der Vermeidung von Hospitalisationen, einer adaquaten Behandlung von Komorbidi-
taten sowie einer Reduktion der Sterblichkeit angestrebt werden.

Eine leitlinienkonforme Behandlung umfasst auch die Reduktion der Risikofaktoren u.a.
Diabetes mellitus, Atemwegserkrankungen, Depressionen und Lebensstilfaktoren (Rauchen
u.a.). Diese Faktoren kénnen durch ambulante Vorsorgeleistungen in den Heilbadern und
Kurorten durch eine indikationsspezifische Differentialtherapie behandelt oder reduziert. Die
~Kurortbehandlung® stellt ein komplexes Behandlungskonzept dar, das praventiven, kurativen
und rehabilitativen Zielsetzungen dient. Neben der Anwendung der natirlichen Heilmittel, wie
Heilwasser, Heilgase und Peloide sowie therapeutische Klimafaktoren, werden in der Regel
auch physikalische TherapiemaRnahmen, Didten u.a. durchgefiihrt. Darliber hinaus spielen
Psychotherapie sowie Patienteninformation und -schulung eine wichtige Rolle.
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Ambulante Vorsorgeleistungen in Heilbadern und Kurorten sind Bestandteil des gestuften
Systems von Pravention und Rehabilitation. Liegen Risikofaktoren vor, die durch eine am-
bulante Vorsorgeleistung beseitigt oder beeinflusst oder deren Bewaltigung flr Patientinnen
und Patienten erleichtert werden kann, kénnen ambulante Vorsorgeleistungen angezeigt sein.
Folglich kdnnen ambulante Vorsorgeleistungen in Anhangigkeit von Krankheitsursache und
-stadium einen Beitrag zur Vermeidung oder zeitlichen Hinauszégerung von krankheitsfor-
dernden Belastungsfaktoren und/oder Komorbiditaten leisten.

Vor diesem Hintergrund schlagt der DHV vor, Punkt ,1.6.4 Veranlassung einer Rehabilita-
tionsmalRnahme* wie folgt zu erweitern (Anderungen sind in fett dargestellt):

,1.6.4 Veranlassung einer Vorsorge-/Rehabilitationsmallinahme

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogrammes ist insbesondere bei Vorliegen
von Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin oder der
Patient mit Herzinsuffizienz von einer Vorsorge- oder einer Rehabilitationsleistung
profitieren kann.

Eine ambulante oder stationdre Vorsorgeleistung oder eine Leistung zur medi-
zinischen Rehabilitation sollen insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahig-
keit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des
Patienten am Leben in der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch die Herz-
insuffizienz und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen ent-
gegenzuwirken.*

Falls sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren Fragen ergeben oder nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens neue Erkenntnisse ergeben, nehme wir gern an der
Anhérung teil.

Mit freundlichen Grifen

Herbert Renn
Geschéftsfihrer
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Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenUbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
- Stellungnahme zum Beschlussentwurf <DMP-A-RL> —
Dr. Markus Worz

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Per E-Mail:

Nachrichtlich per E-Mail:

Dusseldorf, den 13. November 2017

DGK_ V2017_034 DMP chron. Herzinsuffizienz

Gemeinsame Stellungnahme zum Beschlussentwurf
uber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der
Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13, DMP Herzinsuffizienz und Anlage 14
(Herzinsuffizienzdokumentation)
(Stellungnahmerecht gemal3 88 91 Abs.5, Abs. ba und 137f, Abs. 2, Satz 5 SGB V zu Richtlinien des
gemeinsamen Bundesausschusses)

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) und die
Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e.V.
(DGPR) mochten von ihrem Recht Gebrauch machen, sich in das Stellungnahmeverfahren zum
Beschlussentwurf sowie den tragenden Grinden zum o.g. Prifgegenstand einzubringen. Aus
Grunden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weiblicher
Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalien fur beiderlei
Geschlecht.

Die Stellungnahme folgt der Struktur des ,Beschlussentwurfs” des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA), Stand 16.10.2017, und berUcksichtigt gleichzeitig die im Dokument
~Tragende Griinde” (TG) zusammengefassten erganzenden Uberlegungen der Mitglieder des
G-BA zum Beschlussentwurf, ebenfalls vom 16.10.2017, wobei auch noch nicht konsentierte
einseitige Vorschlage auch aus unserer Sicht kommentiert und gewertet werden, wo dies
erforderlich scheint. Diese Stellungnahme wurde gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft far
Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR) erstellt.
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mailto:st-gba@awmf.org

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Wir erlauben uns, unserer Stellungnahme einige Vorbemerkungen voranzustellen, die als
Hintergrund fur die von der DGK und DGPR vertretenen Argumentationslinien von grundsatzlicher
Bedeutung sind.

A: Vorbemerkungen

A.1 Epidemiologie und Bedeutung

In Deutschland ist die , Herzinsuffizienz” (HI) die haufigste zur Krankenhausaufnahme fihrende
Gesundheitsstorung (1). Sie ist eine Erkrankung des hoheren und hohen Lebensalters, sodass mit
Fortschreiten des demographischen Wandels Inzidenz und Pravalenz, wie auch in anderen
Industrienationen, kontinuierlich zunehmen (2,3). Eine erfolgreiche Behandlung schwerer akuter
Herzerkrankungen fuhrt dazu, dass mehr Patienten Uberleben, die dann langerfristig herzinsuffizient
werden (4). Eine gute Adharenz an Behandlungsleitlinien beeinflusst bei chronischer HI die
Prognose gunstig (5).

A.2 Aktuelle Versorgungslage und Chancen des DMP ,Chronische Herzinsuffizienz’

Sektorengrenzen sowie das Fehlen eines strukturierten Entlass-Managements und einer
gemeinsamen Infrastruktur fur Kommunikation und Interaktion der beteiligten Leistungserbringer
stellen aus Sicht von DGK und DGPR die gravierendsten Hindernisse fur die optimale Versorgung
von HI-Patienten und Begrenzung steigender Hospitalisierungsraten und Gesundheitskosten dar (6).
Nach einer aktuellen auf >120 000 Versicherungs-Datensatzen von Patienten mit HIl basierenden
Studie lagen auch bisher die Diagnostik und Therapie der chronischen HI in Deutschland
Uberwiegend in hausarztlicher Hand. Die Analysen legen nahe, dass bisher bei >50% der
Versicherten die Diagnose einer HI lediglich durch den Hausarzt gestellt wurde, also nicht durch
Bildgebung gesichert, und dass die Behandlung bei der Mehrzahl der Patienten nicht
leitliniengerecht erfolgte (7); selten werden bisher in der Hausarztpraxis HI-Medikamente
leitliniengerecht auftitriert.

Vor diesem Hintergrund begrufien wir es ausdrlcklich, dass seitens des G-BA ein strukturiertes
Behandlungsprogramm speziell fUr Patienten mit HI (DMP-HI) geschaffen wird. Aus Sicht von DGK
und DGPR besteht mit einem effektiven DMP-HI tatsachlich die reelle Chance, durch Behebung der
o.g. Defizite die Ziele einer besseren Lebensqualitat der Patienten, weniger
Krankenhausaufnahmen und Todesfallen sowie einer besseren Kostenkontrolle zu erreichen.
Unbedingte Voraussetzung daflr ist allerdings die Umsetzung der Forderung aller aktuellen
Leitlinien, far HI-Patienten ein multidisziplinares Betreuungsprogramm (,multidisciplinary care
programme’) verflgbar zu machen. Die ESC Leitlinie 2016 z.B. (5) gibt hierfur eine I/A Empfehlung.
Damit das geplante DMP-HI wirklich erfolgreich werden kann, bedarf der aktuelle
Beschlussentwurf einer dahingehenden strukturellen Revision.

A.3 Pathophysiologische Aspekte — Rolle von Komorbiditaten

HI wird heute als , Systemerkrankung” betrachtet. |hre Ursachen konnen vielfaltig sein, die
haufigste bleibt die koronare Herzkrankheit. Mit Auftreten von HI-Symptomen werden haufig
multiple Komplikationen und Begleiterkrankungen festgestellt, die auch ihrerseits der Diagnostik
und multidisziplinaren Behandlung bedurfen, einschlief3lich gegebenenfalls einer psychologischen
oder psychiatrischen Mitbetreuung (5,8-11). Komorbiditaten erschweren die Therapie der HI und

beeinflussen die Prognose negativ (5,10-11).
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A.4 Reduzierte vs. erhaltene Pumpfunktion des linken Ventrikels

Aktuell findet HI mit erhaltener oder geringflgig eingeschrankter Pumpfunktion (HIpEF, HImrEF) im
DMP-HI keine Berlcksichtigung. Schwere der HI-Symptomatik, die Beeintrachtigung der
Lebensqualitat und Haufigkeit von Dekompensationen und Krankenhauseinweisungen aufgrund
von HI (und somit auch die dadurch verursachten Kosten) sind bei Patienten mit reduzierter HIrEF
bzw. HIpEF aber etwa vergleichbar. Vergleichbar sind auch Pravalenz und die Prognose (12). Im
Hinblick darauf, dass also etwa jeder 2. Patient mit klinisch manifester HI eine erhaltene
Pumpfunktion des linken Ventrikels aufweist, ist es zwingend erforderlich, dass auch Patienten
mit erhaltener oder nur leicht verminderter Pumpfunktion (HImrEF) einer strukturierten Behandlung
im DMP-HI teilhaftig werden konnen.

Auch wenn es fur Patienten mit HIpEF bisher keine Pharmakotherapie gibt, fur die ein glnstiger
Einfluss auf klinische Endpunkte wie Tod oder Hospitalisierung wissenschaftlich belegt ist,
empfehlen die Leitlinien bei diesen Patienten gleichfalls (wie auch bei HIrEF) eine sorgfaltige
Therapie der Komorbiditaten (5,10-11). Damit konnen Trigger fur eine Dekompensation (z.B. eine
hypertensive Krise bei einem Hypertoniker) wirksam vermieden und Hospitalisierungen reduziert
werden. Dass intensiviertes Management auch bei diesen Patienten zu positiven Ergebnissen
fahrt, ist der Literatur zu entnehmen. So wurden z.B. bei HIpEF Patienten durch sorgfaltiges
Monitoring des Volumenstatus mittels eines in die Pulmonalarterie implantierten Drucksensors und
entsprechende Anpassung des Diuretikabedarfs im Vergleich zu einer konventionell behandelten
Gruppe 46% der Hospitalisierungen und entsprechend Folgekosten vermieden (13). Wir erwarten
vor diesem Hintergrund, dass auch Patienten mit HIpEF mit Sicherheit erheblich von einem
effektiven multidisziplinaren DMP-HI profitieren werden.

A.5 Fortgeschrittene Herzinsuffizienz

Der Verlauf der chronischen HI ist belastet von rezidivierenden Dekompensationen, die haufig
Krankenhausaufenthalte notig machen (14). Dekompensationen sind mit einem hohen akuten
Mortalitatsrisiko assoziiert (15). Das Stadium einer fortgeschrittenen HI ist nicht selten durch
multiple Hospitalisierungen trotz optimierter pharmakologischer und Device-basierter Therapien
gekennzeichnet (Abb. 1). Oft bestehen poststationar noch deutliche Symptome. Auch wegen der
bei dieser Risikogruppe von Patienten haufig multiplen Komorbiditaten sind eine engmaschigere
Uberwachung und haufige Anpassung der HI-Therapie sowie die rechtzeitige Erkennung und
intensivierte Behandlung drohender Dekompensationen notwendig. V.a. diese Patienten sollten bei
der Selbstiberwachung durch spezialisiertes Pflegepersonal oder entsprechend Medizinische
Fachangestellte (MFA) unterstltzt werden. Rechtzeitig muss in diesem Stadium neben der
Behandlung mit Devices auch eine mechanische Herzersatztherapie oder bei geeigneten Patienten
die Vorbereitung und Listung fur eine Herztransplantation erwogen werden. Aus Sicht von DGK und
DGPR ist es daher sinnvoll, wenn solchen Patienten primér eine langerfristige Anbindung an
spezialisierte Versorgungseinrichtungen ermaoglicht wird. Notig sind ferner die enge Verzahnung
und Kooperation von arztlichen und nichtarztlichen Leistungserbringern im stationaren,
rehabilitativen und ambulanten Bereich und die Einbeziehung der Angehdrigen und sozialen
Netzwerken der Patienten. Die Prognose gerade solcher Patienten wird durch effektives Entlass-
Management und multidisziplinare facharztlich geflhrte poststationare Behandlung, in der
spezialisierte Leistungserbringer mit dem Hausarzt kooperieren, signifikant verbessert (16).
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Wir pladieren vor diesem Hintergrund daflr, dass dieser Patientengruppe (definiert gemaf}
Paragraph 116b, Abs. 2, Satz 1 SGB V, als Patienten NYHA Stadium IlI-IV bzw. nach
Hospitalisierung wegen kardialer Dekompensation) die Einschreibung in ein primar kardiologisch
gefuhrtes multidisziplinares strukturiertes Behandlungsprogramm fur HI ermoglicht wird und
entsprechende Ermachtigungen an klinische Einrichtungen oder facharztliche Praxen, die solche
Programme vorhalten kénnen, erteilt werden.

Abb. 1 Der Verlauf der chronischen Herzinsuffizienz ist durch rezidivierende akute kardiale Dekompensationen
gekennzeichnet, die es durch verbesserte Betreuung im Rahmen des DMP-HI zu verhindern oder wenigstens zu
vermindern gilt. Organfunktionen und Lebensqualitdt werden durch jede Episode akuter Dekompensation der chronischen
Herzinsuffizienz nachhaltig beeintrachtigt, der vorherige Gesundheitszustand wird nach einer kardialen Dekompensation
nach Rekompensation meist nicht mehr erreicht. Jede Dekompensation ist lebensgefahrlich und kann zum Tod flhren.

A.6 Dynamischer Risikoverlauf bei symptomatischer Herzinsuffizienz

Nach einer Hospitalisierung wegen dekompensierter HI ist unmittelbar nach Entlassung aus dem
Krankenhaus das poststationare Risiko erneuter klinischer Ereignisse (Tod, Hospitalisierung) am
groldten.  Entsprechend wurden innerhalb von 30 Tagen in groRen US-Registern
Wiederaufnahmeraten von 20-25% gefunden. Aktuelle deutsche Zahlen gibt es kaum, sie durften
aber in derselben Gréoldenordnung liegen. Bemerkenswert ist, dass verglichen mit niemals wegen
HI hospitalisierten Patienten das Todes- oder Re-Hospitalisierungsrisiko in den ersten 30 Tagen
Uber 6-mal hoher war (17, Abb. 2). Auch wenn dieses Risiko im Verlauf ohne erneute
Hospitalisierung exponentiell absinkt, bleibt es auch nach 2 Jahren verglichen mit nie
hospitalisierten Patienten noch erhoht. Einmal dekompensierte Patienten bleiben somit langfristig
Risikopatienten. Ihr Versorgungs- und Uberwachungsbedarf ist in der vulnerablen poststationédren
Frihphase besonders hoch.
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Abb. 2 Mortalitat nach Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz in Beziehung zur Zeit (Monate) seit der Entlassung aus
dem Krankenhaus. Ein dhnlicher Zusammenhang findet sich auch fur das Risiko erneuter Krankenhausaufnahmen
(Modifiziert nach 17).

DGK und DGPR pladieren fur ein (hinsichtlich Monitoring) dynamisch anpassbares DMP-HI, bei dem
die Versorgungsintensitat unmittelbar nach Krankenhausentlassung besonders hoch ist, um frihe
stationare Wiederaufnahmen zu verringern.

Gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefafdchirurgie (DGTHG) hat die
DGK sich die Forderung des Aufbaus qualitatsgesicherter integrierter Versorgungsstrukturen fur HI-
Patienten zur Aufgabe gemacht und hierzu im Jahr 2016 eine gemeinsame Empfehlung
veroffentlicht (18). In die Erarbeitung der Empfehlungen waren neben HI-Spezialisten aus
akademischen Einrichtungen auch Vertreter des Bundes Niedergelassener Kardiologen und der
Arbeitsgemeinschaft Leitender Krankenhauskardiologen eingebunden. Als Zielvorgabe wurde
formuliert, die Behandlung der HI nach aktuellem Wissensstand sicherzustellen und wirksam akute
Dekompensationen und Hospitalisierungen zu vermeiden.

Die Umsetzung dieses Zieles soll durch den organisatorischen Zusammenschluss verschiedener
spezialisierter Leistungserbringer (Heart Failure Units, HFUs) in einem Herzinsuffizienznetzwerk
(HF-NET) erfolgen. Dabei wird angestrebt, stationare Einrichtungen unterschiedlicher
Versorgungsintensitat mit Einrichtungen flr die strukturierte poststationare Langzeitbetreuung so
zu verzahnen, dass eine bedarfsgerechte Patientenversorgung nach aktuellem Wissensstand
sichergestellt wird, welche das individuelle medizinische und soziale Umfeld der Patienten
berUcksichtigt und eine lUckenlose Versorgung gewahrleistet (Abb. 3).
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Abb. 3 Mogliche Behandlungspfade am/im Herzinsuffizienznetzwerk (HF-NET), sowie madgliche poststationare
Betreuungsoptionen durch HF-NET Partner (Herzinsuffizienz-Units, HFUs), Hausarzt oder palliative Einrichtungen (aus 18).

Die DGK bietet seit 2016 ein Zertifizierungsverfahren fur HFUs bzw. HF-NETs an, um die
Implementierung und Qualitatssicherung der spezialarztlichen HI-Versorgung in Kooperation mit
den Hausarzten zu unterstltzen. Dieses Angebot zur Qualitatssicherung trifft deutschlandweit auf
groRes Interesse, zahlreiche Krankenhauser und Praxen sind bereits zertifiziert oder zur
Zertifizierung angemeldet. Das aus Sicht der DGK erforderliche Leistungsspektrum von HI-
Schwerpunktpraxen, bzw. -Ambulanzen und stationaren Einrichtungen (HFUs) ist in der Publikation
detailliert dargestellt (18). Die DGK pladiert uneingeschrankt dafir, HFUs Ermachtigungen zur
Durchfuhrung des strukturierten HI-Behandlungsprogramme zu erteilen.

B: Stellungnahme

2. Teilnahmevoraussetzungen (S. 2, Zeile 30 ff)

Das Statement: , Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein
DMP  Koronare  Herzkrankheit ist nicht moglich” erscheint aus unserer  Sicht
kommentierungsbedurftig. Es muss gewahrleistet sein, dass Patienten, die bereits in dem , Modul
Herzinsuffizienz” des bisherigen DMP-KHK eingeschrieben waren, bei Bedarf in das DMP-HI
wechseln konnen. Im Hinblick auf die Problematik der Multimorbiditat von HI-Patienten und die
Notwendigkeit die Behandlung der Komorbiditaten abzustimmen, ist sinnvoll, mithilfe eines
modularen Aufbaus das DMP-HI dem individuellen Bedarf einzelner HI-Patienten anpassbar zu
machen. Wenn somit z.B. ein Modul , Ischamische Kardiomyopathie” vorgesehen wird, eines fur
»Diabetes mellitus” oder auch eines fur ,,COPD" oder , Psychische Komorbiditaten”, ware eine
gleichzeitige Einschreibung eines Patienten in mehrere DMP tatsachlich Uberfllssig. Grundsatzlich
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erscheint es uns nicht zielfuhrend, dass HI-Patienten in mehreren DMP eingeschlossen sind, weil
sie im Gegenteil einen zentralen Anlaufpunkt brauchen, von wo aus ihr teils komplexer
medizinischer Betreuungsbedarf Uberblickt und koordiniert wird. Dabei sind die sich aus
Komorbiditaten ergebenden spezifischen BehandlungsbedUrfnisse zu bertcksichtigen.

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft
1.1. Definition der chronischen Herzinsuffizienz (S. 2, Zeile 47 ff)

Wir begrufRen, dass die hier verwendete Definition anerkennt, dass der HI eine ,, multisystemische
Storung” zugrunde liegt, welche ,unter anderem” durch ,Dysfunktion der Herz- und
Skelettmuskulatur ..." charakterisiert ist.

WidersprUchlich konnte erscheinen, dass einerseits in der HI-Definition das Vorliegen von
Symptomen gefordert wird, andererseits aber weiter unten (korrekterweise) darauf abgehoben
wird, dass auch asymptomatische Patienten mit systolischer linksventrikularer (LV) Dysfunktion
spezifisch behandelt werden sollen. DGK und DGPR schlagen hier in Ubereinstimmung mit den
aktuell geltenden Leitlinien der Europaischen Gesellschaft (ESC) (5) und der Nationalen
Versorgungsleitlinie 2017 (NVL) (10) vor, fur die Diagnose der chronischen HI neben den
Symptomen, die auch fehlen kdnnen, eine strukturelle und funktionelle Anomalie des Herzens zu
fordern. Im Zweifelsfall ist die Bildgebung durch die Bestimmung eines natriuretischen Peptids zu
erganzen (b), und so die Diagnose weiter abzusichern. Sowohl die Definition der Leitlinie der ESC,
als auch die NVL stimmen darin Uberein, dass Hl unabhédngig von einer Einschrankung der LV
Funktion vorliegen kann. Dieser Auffassung schlieRen sich DGK und DGPR uneingeschrankt an.
Die unter 1.2 folgende Abgrenzung der Zielgruppe sollte entsprechend modifiziert werden.

1.2. Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe (S. 2, Zeile 56, ff)

Wir begrif3en ausdrlcklich, dass vor Einschreibung in das neue DMP-HI klinftig die Diagnose durch
Bildgebung abzusichern ist. Bisher wurde dieser Versorgungsstandard in Deutschland wie auch
weltweit nicht umgesetzt (7). Es ist aber aus Sicht von DGK und DGPR nicht nachvollziehbar,
warum die Zielgruppe auf Patienten mit einer LV Auswurffraktion <40% begrenzt wird.
Entscheidend fur die Aufnahme in ein DMP-HI sollten Mortalitats- und Hospitalisierungsrisiko und
klinische Symptomatik sein. Patienten mit HIpEF und HImrEF kdnnen, wie unter A.4 oben
dargestellt, ebenfalls hoch symptomatisch sein, eine schlechte Lebensqualitat haben und haufige
zur Hospitalisierung fuhrende Dekompensationen erleben. Auch diesen Hochrisikopatienten sollte
das DMP-HI offen stehen, da die nach Leitlinien wie auch die im Beschlussentwurf geforderte
Behandlung der Komorbiditaten (z.B. eines Hypertonus) sowie die Anleitung zur
Selbstiiberwachung bzw. z.B. auch Device-basierte Uberwachung zu einer hochsignifikanten
Reduktion von Krankenhausaufnahmen auch bei dieser Gruppe fuhren konnen (13).

Da unter 1.3. (Therapieziele) des Beschlussentwurfs ausdrucklich eine , addquate Behandlung”
der Komorbiditdten vorgesehen ist, ware unter 1.2. aus unserer Sicht auch ein vorheriges
Screening auf und die erforderliche Diagnostik zur naheren Charakterisierung typischer und
teilweise behandelbarer Komorbiditaten zwingend vorzusehen (z.B. anlasslich der Einschreibung
in das DMP-HI). Also ein Screening des Patienten z.B. auf das Vorliegen einer Niereninsuffizienz,
eines Diabetes mellitus, einer Anamie, eines Eisenmangels, einer degenerativen Gelenkerkrankung
oder einer schlafbezogenen Atemstdrung. Erst nach dieser umfassenden Diagnostik kann dann ein
sinnvoller Behandlungsplan gemafd den Empfehlungen unter 1.3. erstellt werden.
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1.3. Therapieziele (S. 3, Zeile 69 ff)

DGK und DGPR begrufsen ausdrucklich, dass im DMP-HI die ,Steigerung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat” unter die Therapieziele bei HI fallt. Um das Erreichen dieser
Zielsetzung objektivierbar machen zu koénnen, ist im Rahmen der Diagnostik eine serielle
Beurteilung der Lebensqualitat (z.B. mittels eines Ublichen validierten Fragebogens wie des Kansas
City Cardiomyopathy Questionnaires (KCCQ) (19)) notwendig; nur dann wird dieses Therapieziel
auch im Verlauf messbar und die angestrebte Qualitatskontrolle maoglich. Auch die in den TG
aufgefiihrte Absicht, ,teilnehmende Patienten und Arzten zu unterstitzen, gemeinsam individuelle
Therapieziele zu vereinbaren” ist begrufienswert. Die Tatsache, dass ,insbesondere bei mehrfach
erkrankten Patienten mit HI” auf dieser Grundlage Behandlungsprioritaten gesetzt werden sollen,
bestatigt nochmals die Notwendigkeit einer vorgeschalteten umfassenden Diagnostik der
Komorbiditaten. Um dieser Absicht des G-BA gerecht werden zu kdnnen, muss aufderdem (wie
oben ausgefuhrt) die multidisziplindre und modulare Struktur des DMP-HI erlauben, flr die zu
behandelnden Komorbiditaten Kompetenz vorzuhalten.

1.4. Therapeutische MalRnahmen (S. 3, Zeile 89 ff)
1.4.1. Aligemeine MaRnahmen (S. 3, Zeile 90 ff)

Die hier empfohlenen MalRinahmen sind aus der Sicht von DGK und DGPR sinnvoll. Erforderlich ist
allerdings, dass unter den allgemeinen Maf3nahmen festgeschrieben wird, dass auch die logistische
Umsetzbarkeit der TherapiemalRnahmen seitens der Patienten Uberpruft werden muss. Dazu
gehoren z.B. die Uberprifung des Bedarfs an - und gegebenenfalls die Verfligbarmachung - von
Geraten zur SelbstUberwachung (Blutdruckmanschette, elektronische Waage), die Sicherstellung,
dass Patienten einen Medikamenten-Dispenser haben, oder die Prifung, ob Patienten intellektuell
und kraftemalfdig in der Lage sind Medikamente selbst herzurichten oder ob dazu Unterstltzung
erforderlich ist. Wir stellen fest, dass solche entscheidend wichtigen Aspekte des multidisziplinaren
Managements weder im bisherigen DMP KHK-HI noch im aktuellen Beschlussentwurf zum DMP-
HI hinreichend abgebildet sind und fordern eine entsprechende Nachbesserung. Solche Aufgaben
des Case Managements mussen in den arztlich gefuhrten Behandlungsplan integriert und sollten
durch nichtarztliche Mitglieder des multidisziplinaren Teams Ubernommen werden. Externe
Dienstleister (Industrie, Dienste der Kostentrdager) kénnen dies keinesfalls ersetzen!
Schlie3lich gehort es zu den allgemeinen MalRnahmen, dass kognitive Fahigkeiten der Patienten
beurteilt werden mussen im Hinblick darauf, ob sie ihre Therapien selbststandig durchflhren
konnen. Daflr gibt es validierte, wenig zeitaufwandige Tests. Die Schulung in Selbstiberwachung
von Blutdruck, Korpergewicht und Zeichen sich verschlechternder HI ist Voraussetzung fur die
erfolgreiche Umsetzung jeder umfassenden HI-Therapie und muss im DMP-HI, wie auch die
regelmaRige Kontrolle der Uberwachungsergebnisse, zwingend Teil des Aufgabenspektrums des
multidisziplinaren Versorgungsteams sein, wenn das DMP-HI erfolgreich im Sinne der oben
genannten Zielsetzung werden soll.

1.4.2. Medikamentose Therapie der Herzinsuffizienz (S. 4, Zeile 121 ff)

Gute Leitlinien-Adhdrenz vermindert bei HIrEF die Sterblichkeit jeder Ursache und aus
kardiovaskularer (CV) Ursache oder wegen HI, sowie die Haufigkeit von Hospitalisierungen
signifikant (20). Dabei ist nicht nur die Tatsache der Einnahme von ACE-Hemmern bzw.
Angiotensin-Rezeptorblockern, MR-Antagonisten und Ivabradin relevant, sondern auch, dass
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mindestens 50% der jeweils empfohlenen Dosierung eingenommen werden (20). Von groRer
Bedeutung ist ferner, dass nach Feststellung einer HI die Leitlinien-gerechte Behandlung sehr
zeitnah und konsequent eingeleitet wird. Wie eine kurzlich publizierte Meta-Analyse belegt, fUhrte
eine Verzogerung des Therapiebeginns um ein Jahr bei Patienten mit einer 1-Jahres-
Lebenserwartung von 90% zu einer Verminderung auf 78%, was einem Anstieg des absoluten
Mortalitétsrisikos um 1% pro Monat entspricht (21). Vor diesem Hintergrund fordern wir, die
verzogerungsfreie und ausreichende Dosierung der HI-Medikamente unter die expliziten Ziele des
DMP-HI aufzunehmen und die Umsetzung der HI-Therapie differenzierter (namlich bezulglich der
eingesetzten Substanzklassen, als auch deren Dosierung) in die Bewertung der Auswirkungen des
DMP-HI als Qualitatsindikatoren zu erfassen.

Zur Indikation zu einer Therapie mit MR-Antagonisten stellen DGK und DGPR fest, dass der
Grenzwert von <30% fur die LV Auswurffraktion etwas niedriger angesetzt ist, als in der ESC
Leitlinie 2016 empfohlen (<35%, 5) allerdings den Empfehlungen in der NVL 2017 entspricht (10).
In Anbetracht dessen, dass echokardiographische Messungen dieser Variable eine Fehlerbreite von
>b5% aufweisen, scheint diese Unterscheidung allerdings fir die praktische Umsetzung der
Therapieleitlinien im DMP-HI unerheblich. Wichtiger ware, Standards festzulegen, wie die
Herzfrequenz zu messen ist, welche darlUber entscheidet, ob bei einem Patienten Ivabradin als
Zusatzmedikation als indiziert angesehen wird (ESC Leitlinie HF <70 Schlage/min, NVL: <75
Schlage/min (5,10)). Naturgemald ist die Praxis-Herzfrequenz nur bedingt aussagekraftig, es ist
somit erforderlich, in Zweifelsfallen ein 24-Std. Langzeit-EKG durchzufuhren.

Wir verweisen darauf, dass die konsequente Auftitration von Inhibitoren des Renin-Angiotensin-
Aldosteron-Systems auch bei eingeschrankter Nierenfunktion prognostisch gunstig und daher
anzustreben ist, auch wenn dadurch die Gefahr einer Hyperkaliamie besteht. Vorbeugende
Mafinahmen, wie z.B. die Gabe Kalium-verlierender Diuretika, die Beratung der Patienten bzgl.
diatetischer Beeinflussung des Kaliumhaushaltes und der Einsatz kaliumbindender Medikamente
zur  Vermeidung / Pravention von Hyperkaliamie wahrend der Aufdosierung der
lebensverlangernden Medikamente sollten Erwahnung finden und gehoren zur Hl-Therapie. Aus
Sicht von DGK und DGPR ist bei HI-Patienten der Einsatz von Styrol-Divinylbenzol-Copolymer zur
Therapie einer Hyperkalidamie nicht vertretbar, da zu Sicherheit und Wirksamkeit bei HI keine
Evidenz vorliegt, und die Gefahr schwerwiegender Nebenwirkungen hoch ist. Die Datenlage bzgl.
Sicherheit und Wirksamkeit des in Deutschland zugelassenen Kaliumbinders Patiromer ist glnstiger
(22). Daten dazu, dass Sacubitril/Valsartan seltener zu Hyperkaliamien fuhrt als ACE-Hemmer (23),
sind retrospektiver Natur und sollten weiter Uberpruft werden.

Zur Therapie mit Herzglykosiden (Digitalis) empfehlen DGK und DGPR, zwischen Digoxin und
Digitoxin zu unterschieden. Im Hinblick auf die bei HI haufige Niereninsuffizienz sollte generell
Digitoxin bevorzugt werden. Einsatzbereich ist das nicht Frequenz-kontrollierte Vorhofflimmern. Vor
einer entsprechenden Langzeittherapie sollten Moglichkeiten zur kausalen Therapie des
Vorhofflimmerns (Kardioversion, Ablation) gepruft werden. Bei Sinusrhythmus sehen wir keine
Indikation fUr den Neubeginn einer Digitalistherapie.

Zur oralen Antikoagulationstherapie merken wir an, dass ein Verweis darauf, dass die
Empfehlungen auch bezuglich , Direkter Oraler Antikoagulantien (DOAKs)” bei HI-Patienten denen
bei Patienten ohne HI entsprechen, sinnvoll ware. DGK und DGPR stimmen zu, dass die HI allein
derzeit keine Indikation flr eine orale Antikoagulation darstellt.
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Zum schematischen Uberblick iiber die medikamentése Stufentherapie wird festgestellt, dass
Ivabradin und Sacubitril/Valsartan gleichwertige Medikamente der zweiten Eskalationsstufe
darstellen. Dies ist z.B. im entsprechenden Schema der Leitlinie der ESC 2016 (5) besser
dargestellt. Dieses Schema musste aus unserer Sicht nicht im DMP enthalten sein. Sinnvoll ware
jedoch, eine Tabelle mit den empfohlenen Maximaldosen von ACE-Hemmern, ARB’s und
Betablockern einzufigen und so die Bedeutung der Auftitration nochmals hervorzuheben, da in der
Vergangenheit in der Hausarztpraxis eine Aufdosierung weitgehend unterblieb.

1.4.3. Besondere Aspekte bei Komorbiditat (S. 7, Zeile 250 ff)

Wie in den TG festgestellt, wird im Beschlussentwurf lediglich eine Auswahl von relevanten
Komorbiditaten dargestellt. Diese wird durch die Haufigkeit des Vorkommens bei HI begrindet und
dadurch, dass sich daflr ,konkrete versorgungsrelevante Empfehlungen” formulieren lassen.
Dabei geht es dem G-BA um , Aspekte, die fUr die Patientensicherheit relevant sind”. Ausdrtcklich
hingewiesen wird in den TGs auf allgemeine Empfehlungen zur Priorisierung der Behandlung beim
Vorliegen von Mehrfacherkrankungen.

Hierzu merken DGK und DGPR zunachst mit Bezug auf die in der Vorbemerkung beispielhaft
genannten NSAR (inklusive Cox-2-Inhibitoren) an, dass die Frage, ob diese Medikamente bei HI-
Patienten vermieden werden sollen, ein klassisches Beispiel fur die Notwendigkeit einer durch Arzt
und Patienten gemeinsam vorzunehmenden individuellen Priorisierung ist: Es sollte hier namlich
mit dem einzelnen HI-Patienten zusammen entschieden werden, ob er mit weniger
Schmerzen/Bewegungseinschrankung moglicherweise etwas klrzer zu leben wahlt, oder ob die
Kontraindikation berucksichtigt werden soll um den Preis starkerer Einschrankung der
Bewegungsfahigkeit und Lebensqualitat.

Uber die genannten Komorbiditaten hinaus sind aus unserer Sicht weitere zu ergédnzen, die
ebenfalls fur den Krankheitsverlauf und die Behandlung hoch relevant sind. lhre routinemaldige
Diagnostik ist im Rahmen der HI-Diagnostik zu verankern. Hier handelt es sich um

- kognitive Dysfunktion (ist assoziiert mit schlechterer Prognose, beeintrachtigt die
Umsetzung medikamentdser Therapien, bedarf spezifisch angepasster MalRnahmen im DMP-HI),

- Anamie (ist ein unabhangiger Pradiktor fir Tod und Hospitalisierung, bedarf immer der
weiteren Abklarung u.a. zum Ausschluss von Blutverlust im Rahmen von nicht-kardialen
Begleiterkrankungen, bei Eisenmangel ware die Therapie der Anamie mit intravendsen
Eisenpraparaten im Sinne des DMP-HI zielfUhrend),

- Eisenmangel (kann auch ohne das Vorliegen einer Anamie auftreten und ist mit
schlechterer Leistungsfahigkeit und vermindertem Wohlbefinden und Lebensqualitat assoziiert (29);
Therapie mit Eisen-Carboxymaltose flhrt zu einer Verbesserung des subjektiven Wohlbefindens
und Verzdogerung von Krankenhaus-Wiederaufnahmen wegen Herzinsuffizienz (29,30), sowie
gemald Meta-Analyse zur Verminderung kardiovaskularer und HI-bedingter Mortalitat und Morbiditat
(31)). In der aktuellen ESC-Leitlinie hat diese Therapie bei HI und Eisenmangel eine lla/A
Empfehlung erhalten (5).

- Vorhofflimmern (ist mit einer erhohten Morbiditat und Mortalitat assoziiert. Ein Screening
sollte bei Herzinsuffizienz grundsatzlich erfolgen - bei Vorliegen sollte, wenn maoglich kausal
therapiert, ansonsten adaquat antikoaguliert werden).
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- Nicht-kardiale Komorbiditaten, (z.B. des muskuloskettalen Systems, sind haufig und
sollten diagnostiziert und behandelt werden, da sie bei Patienten z.B. Schmerzen verursachen, die
die Therapieumsetzung beeintrachtigen konnen (z.B. Augenleiden) und die Lebensqualitat
verschlechtern).

- Appetitlosigkeit / sonstige Storungen des Gastrointestinaltrakts (beglnstigen
Malnutrition und Kachexie, die ebenfalls mit schlechter Prognose und schlechter Lebensqualitat
assoziiert sind).

- Schlafbezogene Atemstdérungen (sind prognostisch relevant, mechanische Ursachen
konnen beseitigt werden, und bei schwerer obstruktiver Ventilationsstérung sollte Behandlung
mittels CPAP-Therapie erwogen werden).

- Zum Diabetes mellitus ist aus unserer Sicht zu erganzen, dass Morbiditat und Mortalitat
durch SGLT2 Inhibitoren (z.B. Empagliflozin oder Canagliflozin) bei Patienten mit kardiovaskularen
Erkrankungen inkl. HI glnstig beeinflusst werden (26, 27). Prospektive Studien speziell bei Hl
werden derzeit durchgefuhrt. Es ist daher sinnvoll, den Passus zur Therapie des Diabetes mellitus
bei HI so zu fassen, dass empfohlen wird, in Abhangigkeit von der aktuell verflgbaren Evidenz
synergistische Medikamente einzusetzen, welche sowohl den Diabetes als auch den Verlauf der Hl
gunstig beeinflussen. Es gibt zudem gute Evidenz dafur, dass bei Diabetikern die Progression der
Niereninsuffizienz durch SGLT2 Inhibitoren verlangsamt wird (28). Diese Daten waren fur die letzte
Leitlinienversion noch nicht verflgbar, sie werden in der nachsten Version voraussichtlich zu einer
Therapieempfehlung fuhren und sollten daher bereits jetzt berlcksichtigt werden. Die
wissenschaftlichen Erkenntnisse dazu, wie sich Inkretinmimetika (Glucagon-Like-Peptide I[GLP-1]-
Inhibitoren) bei HI auswirken, sind aktuell noch widersprichlich, die Bedeutung dieser
Substanzklasse bei HI muss noch weiter geklart werden.

1.4.4. Spezielle Interventionelle MaBBnahmen (S. 8, Zeile 293 ff)

Mit der primaren Indikationsstellung zu diesen und weiteren MalRnahmen (wie z.B. auch der
endovaskularen Verfahren zur Behandlung der funktionellen Mitralinsuffizienz) ist aus Sicht von
DGK und DGPR der Hausarzt Uberfordert. Der Entscheidungsprozess sollte kardiologisch gefthrt,
gemeinsam mit Patienten und Hausarzt erfolgen.

1.4.4.1. Kardiale Resynchronisationstherapie

Die ausschlielBliche Beschrankung auf Patienten mit Sinusrhythmus ist aus unserer Sicht nicht
gerechtfertigt. Bei Vorhofflimmern gibt die ESC Leitlinie 2016 eine lla/B Empfehlung bei QRS-
Komplex >130ms, NYHA II-IV und einer linksventrikularen Ejektionsfraktion <35% (5), dies sollte
aus unserer Sicht so Ubernommen werden. Ob die Therapie im Einzelfall sinnvoll ist, muss wie
oben vorgeschlagen geklart werden.

1.4.4.2. Therapie mit Implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Aus unserer Sicht ist eine Beschrankung der primar-prophylaktischen ICD-Versorgung auf Patienten
mit ischamischer Kardiomyopathie zu apodiktisch. Die ESC Leitlinie 2016 gibt hierzu noch eine I/B
Indikation, basierend auf Meta-Analysen (5). Wie in den TG angemerkt, wird deren Validitat durch
die Ergebnisse der kurzlich publizierten groRen DANISH Studie (32) allerdings in Zweifel gezogen, in
der HI-Patienten mit nicht-ischamischer Kardiomyopathie nicht von einer ICD-Implantation
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profitierten. Korrekt ist, dass in den der alteren Meta-Analyse zugrunde liegenden Studien Patienten
nach heutigen Standards suboptimal medikamentds therapiert waren. Eine aktuelle Meta-Analyse,
welche die DANISH Resultate einschliel3t, zeigt bereits einen weniger eindeutigen Benefit fUr
Patienten mit nicht-ischamischer Kardiomyopathie von einer ICD-Implantation (33). Selbst das
DANISH Trial beruht auf Daten von Patienten, die nur zu 60% MR-Antagonisten erhielten und noch
kein Sacubitril/Valsartan; eine gunstige Beeinflussung des pldtzlichen Herztodes durch diese
Medikamente ist belegt. Es ist davon auszugehen, dass mit immer besserer HI-Pharmakotherapie
und der dadurch erzielten Prognoseverbesserung der von einer |CD-Implantation zu gewinnende
Netto-Benefit weiter abnehmen wird, zumal diese Intervention per se nicht ohne Risiko ist. Aktuell
sollte aus unserer Sicht jedoch die Maglichkeit bestehen, Nutzen und Benefit individuell
abzuwagen. Z.B. zeigt eine Subgruppen-Analyse des DANISH Trials, dass jlingere Patienten mit
weniger Komorbiditaten von einer |CD-Implantation profitieren (32). Wir pladieren daher daftr, die
Maoglichkeit einer Einzelfallentscheidung bei nicht-ischamischer Kardiomyopathie einzuraumen.

1.4.43. Telemetrische Fihrung der HI-Pharmakotherapie mittels implantierbaren
Drucksensoren

Nicht erwahnt werden im aktuellen Beschlussentwurf Moglichkeiten des telemetrischen
Monitorings mittels speziell ausgerusteter therapeutischer Devices oder mittels zum Zweck der
Uberwachung von HI-Patienten mit besonders hohem Ereignisrisiko eigens implantierten
Drucksensoren. Nachdem am 20.10.2017 dem auch von der FDA bereits freigegebenen
CardioMEMS™ HF System ein fur Implantation und Gerate-Ausstattung kostendeckendes DRG
zugesprochen wurde, ist zu erwarten, dass dieses System auch in Deutschland in groRerer Breite
bei Risikopatienten eingesetzt wird. Die Effektivitat des CardioMEMS™ HF Systems wurde in
randomisierten und populationsbasierten Studien belegt, Ubrigens auch bei Patienten mit HIpEF
(13, 34-36). Allerdings wurden diese Effekte bisher nur an US-amerikanischen Kollektiven gezeigt,
wo durch spezialisiertes Pflegepersonal unterstutzte multidisziplinare DMPs fur HI-Patienten bereits
vorgehalten werden. Leitliniengerechte Anpassungen der Basistherapie bei Druckanderungen
konnten in diesem Setting ohne Zeitverzogerung vorgenommen werden. Ob das Gerat auch im
Rahmen des deutschen Gesundheitssystems so effektiv sein kann, wird kritisch davon abhangen,
ob eine adaquate Nachsorge-Infrastruktur geschaffen werden kann, flr die derzeit jedoch noch
keine Vergiitung gesichert ist. DGK und DGPR weisen darauf hin, dass naturlich auch in
Deutschland die Vermeidung von stationaren Behandlungen durch das CardioMEMS™ HF System
davon abhangt, dass in unserem Gesundheitssystem basierend auf den vom System Ubertragenen
Druck-Kurven zeitnah die individualisierte Intensivierung und Optimierung der HI-Therapie
ermoglicht wird. Es muss also zwingend eine hocheffektive Nachsorge-Infrastruktur zusatzlich zur
Implantation des Monitors etabliert und finanziert werden. Nur wenn diese der Implantation
nachgeschaltet ist und bei Druckveranderungen auch hierzulande sofortige adaquate Malinahmen
gewahrleistet, stellt die drahtlose, pulmonal-arterielle Druckmessung eine vielversprechende
Moglichkeit dar, akute Dekompensationen im Frihstadium zu erkennen und zu therapieren. FUr
sich allein hat das Monitoring-Device dagegen nur diagnostische Bedeutung und andert nichts am
klinischen Verlauf. Aus unserer Sicht sollte die strukturierte Nachsorge solcher Patienten im
Rahmen des DMP-HI grundsatzlich bei dafur qualifizierten Einrichtungen / Praxen (z.B. HFUs)
vorgehalten werden.
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1.4.5. Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung (S. 10, Zeile 346 ff)

Die unter diesem Punkt angesprochene Patientengruppe hat Ublicherweise bereits mindestens
einmal eine stationare Behandlung wegen der HI durchgemacht. Diese Patienten waren also aus
unserer Sicht besser in einem strukturierten Behandlungsprogramm beim Kardiologen oder einer
stationaren qualifizierten Einrichtung (HFU) eingeschrieben, sofern sie dies nicht anders wunschen.

Eine erneute Hospitalisierung wegen Hl, sollte prinzipiell der Anlass sein, palliative BedUrfnisse zu
prufen. Erschwerend ist, dass Patienten, Angehorigen und medizinischem Personal die schlechte
Prognose vieler Herz- und Kreislauferkrankungen weniger bewusst ist als die z.B. onkologischer
Krankheiten. Der unvorhersehbare Krankheitsverlauf macht es besonders fur den Hausarzt
schwierig zu erkennen, wann bei HI palliative Angebote notig waren. Das DMP-HI sollte dieser
Unterversorgung Rechnung tragen, jedoch sollte hier nicht primar oder ausschliefdlich der Hausarzt
in die Pflicht genommen werden; wahrend stationarer Aufenthalte findet sich oft leichter die
Moglichkeit des wiederholten Gespraches mit Patienten und Angehdrigen, und es konnen dabei ein
palliatives Konzept entwickelt und ggf. eine Patientenverfigung erstellt werden. Auch den in den
TG angesprochenen Angsten und Unsicherheiten kann so eher angemessen Rechnung getragen
werden.

HI-Medikamente mindern selbst in terminalen Krankheitsstadien noch Symptome und verbessern
die Lebensqualitat. Die Entscheidung darUber, ob HI-spezifische Medikamente abgesetzt werden
sollen, entfallt also. Im Rahmen des DMP-HI sollen zusatzliche (z. B. Device-basierte oder
operative) Therapieoptionen individuell im Dialog mit Patienten und Angehorigen bewertet und
Betreuungskonzepte konsentiert werden, um auch fur die letzte Lebensphase selbstbestimmte
Entscheidungen zu ermdoglichen (z. B. Limitierung der TherapiemalRnahmen, Deaktivierung eines
ICD-Aggregates). Auch diese Beratung erfordert Spezialwissen und kann aus unserer Sicht nur
kardiologisch oder im Team gefuhrt werden.

1.5. Monitoring (S. 10, Zeile 356 ff)

Dieser Passus ist in der Beschlussvorlage zum DMP-HI vom 16.10.2017 kurz gehalten und wird
besonders kontrovers diskutiert. Aus Sicht von DGK und DGPR ist im DMP-HI ein individualisiertes
Betreuungsangebot erforderlich, das neben dem Selbst-Monitoring durch den Patienten zeitnahe
Kenntnisnahme und Verarbeitung des Monitoring-Ergebnisses durch Mitglieder eines
Versorgungsteams und zeitnahe Anpassung der HI-Behandlung im DMP-HI unter Bericksichtigung
der Komorbiditaten gewahrleistet. Durch das DMP begleitetes Selbst-Monitoring durch den
Patienten sollte zu den Grundlagen der Basisversorgung gehoren, ist aber alleine kein Garant fur
Verminderung von Mortalitat und Morbiditat. Jedoch bietet die regelmaRige Interaktion mit
Mitgliedern des DMP-Versorgungsteams betreffs der Selbst-Monitoring-Ergebnisse aus Sicht von
DGK und DGPR wirklich groRe Chancen auf eine signifikante Verbesserung der derzeitigen
Versorgungssituation, d. h. eine Verbesserung der HI-Pharmakotherapie unter angemessener
Berucksichtigung der Komorbiditaten. Mit den Patienten vereinbarte Veranderungen der Therapie
mussen durch DMP-HI Team-Mitglieder in diesem Rahmen schriftlich dokumentiert werden.

Die Fahigkeit zur Selbst-Uberwachung bzw. zur auch Selbstanpassung von Diuretika muss vom
Patienten durch krankheitsbezogene Schulung erworben werden. Im Hinblick darauf, dass das
Risiko erneuter ungunstiger Ereignisse (Mortalitat, Morbiditat) unmittelbar nach Entlassung aus
einem stationaren Aufenthalt wegen Dekompensation der HI am hochsten ist (17), sollte bei der
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Ausgestaltung der Anderung des § 39 Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit vorgesehen werden, im
Rahmen des Entlass-Managements den stationaren Aufenthalt zur Schulung in der Selbst-
Uberwachung und der Anpassung von Diuretika zu nutzen oder aber Schulungen wahrend einer
anschliefenden Rehabilitationsmalfinahme durchzufihren. Die Selbstmessung von Blutdruck,
Herzfrequenz und Korpergewicht, und das Erkennen von Zeichen sich verschlechternder HI, sowie
die Anpassung einer Diuretika-Therapie mussen unter Aufsicht eingelbt werden; bei nicht
hospitalisierten HI-Patienten kann eine solche Schulung in der Praxis des Hausarztes oder
Kardiologen erfolgen.

Far arztliches und Pflegepersonal, das solche Schulungen durchfuhrt, ist die Befahigung
nachzuweisen. DGK und DGPR empfehlen, sowohl fir die Betreuung/Schulung im Krankenhaus
und das Entlass-Management als auch fur die poststationare Weiterversorgung flachendeckend
spezialisiertes Pflege- und Assistenzpersonal auszubilden, durch das sowohl Schulung als auch
Monitoring abgedeckt werden konnen. Da, wie den TG von GKV-SV und PatV gemeinsam
festgestellt, derzeit nicht ausreichend viel entsprechend ausgebildetes Personal zur Verfigung
steht, missen hier Ubergangsfristen geschaffen werden. In ihren Empfehlungen hat die DGK hier
eine  Umsetzung bis 2020 vorgeschlagen (18). Bei der zeitnahen, zielgerichteten und
qualitatsgesicherten Ausbildung entsprechend spezialisierten Pflege- und Assistenzpersonals
bieten DGK und DGK Akademie uneingeschrankte Unterstutzung an.

Zu den Aufgabenbereichen, die von Arzten in Kooperation mit spezialisiertem Pflege- und
Assistenzpersonal im Zusammenhang mit Monitoring und Schulung wahrgenommen werden
sollen, wird auf Tabelle 2 der publizierten Empfehlungen der DGK und DGTHG zur Behandlung der
Herzinsuffizienz verwiesen (18). Zu den erforderlichen Schulungsinhalten verweist die DGK auf
Tabelle 3 der Empfehlungen (18), die gemald der ESC Leitlinie 2016 (b) erarbeitet wurde und der
auch die Empfehlungen der NVL 2017 (10) entsprechen.

1.5.1. Allgemeines Monitoring (S.10, Zeile 357 ff)

DGK und DGPR empfehlen, gemald obigen Ausfuhrungen die Schulung der Patienten in diesen
Passus aufzunehmen. Dabei konnen aus Sicht der Fachgesellschaften wegen HI noch nie
hospitalisierte Patienten der NYHA Klasse I-ll, bzw. Patienten, die bei Entlassung aus einer
stationaren Behandlung wegen kardialer Dekompensation im NYHA Stadium [-Il sind, primar im
strukturierten Behandlungsprogramm des Hausarztes gefuhrt werden, sollten jedoch kardiologisch
nach Bedarf mitbetreut und mindestens 1x dort vorgestellt werden. Hausarzte und ihren nicht-
arztlichen Mitarbeiter mussen entsprechend standardisierte Schulungsangebote verfligbar gemacht
werden, die sie zur Patientenschulung befahigen, und die Qualitatssicherung der
Schulungsmalinahmen gewahrleisten. Regelmallige Refresher-Kurse mussen verpflichtend sein,
und Information Uber neueste Entwicklungen der HI-Pharmakotherapie und nicht-
pharmakologischer Therapiemalinahmen gewahrleisten.

Die regelmafiigen Kontakte zwischen betreuendem HI-Team und Patient sollten unabhangig davon,
wo der Patient in ein strukturiertes Versorgungsprogramm eingebunden wurde, dazu dienen, die
HI-Medikation unter BerUcksichtigung der Monitoring-Ergebnisse auf die empfohlenen
Maximaldosen aufzutitrieren, bzw. bei Hinweisen auf beginnende Dekompensation zeitnah
anzupassen, um diese zu verhindern. Aus Sicht von DGK und DGPR muss nicht nur die , tatsachlich
eingenommene Medikation einschliefdlich der Selbstmedikation” regelmalig durch das HI-
Versorgungsteam dokumentiert werden, das Monitoring sollte sich neben der Uberwachung der
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Vitalparameter in Zusammenarbeit mit dem Patienten auch darauf beziehen, die Therapietreue des
Patienten zu prufen und sie durch wiederholte Information Uber Notwendigkeit und Sinn
pharmakologischer und nicht-pharmakologischer Malinahmen zu starken. Ferner soll die Motivation
zur Aufnahme / Aufrechterhaltung eines gesunden Lebensstils inkl. korperlichem Training
Uberwacht, beférdert und dokumentiert werden. Die individuellen kognitiven Fahigkeiten eines
Patienten sind bei der Betreuung zu berucksichtigen.

1.5.2. Bes. Unterstiitzungsangebote/Individualisiertes Management (S.12, Zeile 391 ff)

Wie die Schulung soll auch das Monitoring verflgbar sein, sobald Patienten entlassen werden. Hier
bote die Ausgestaltung der Anderung des Paragraphen 39 Abs. 1a SGB5 zum Entlass-Management
ebenfalls Moglichkeiten, stationare Behandlung und poststationare Betreuung besser zu
verflechten. Besonders gute Uberwachung wird, wie oben ausgefiihrt, unmittelbar post-stationar
am effektivsten sein, wo das hdchste Ereignisrisiko besteht, somit ist in dieser Krankheitsphase der
potentielle Gewinn durch das DMP-HI am hochsten. DGK und DGTHG haben in ihren
Empfehlungen einen Vorschlag zur Aufgabenverteilung zwischen den Leistungserbringern
erarbeitet (18, Abb.4). Sie weisen ferner darauf hin, dass die spezielle Risikogruppe von Patienten,
die nach kardialer Dekompensation weiterhin symptomatisch (NYHA [lI-IV) ist und die
wahrscheinlich besonders von multidisziplinarem Betreuungsmanagement profitiert, auch Patienten
mit HIpEF und HImMrEF einschliel3t. Obwohl bei diesen Patienten bisher keine Moglichkeiten einer
spezifischen pharmakologischen HI-Therapie verflgbar sind, profitieren sie gleichermalRen vom
multidisziplinaren Management komplikationstrachtiger Komorbiditaten, dem Uberwachten Selbst-
Monitoring inkl. der Selbstanpassung von Diuretika und der Vermittlung von gesundem Lebensstil
inkl. korperlicher Aktivitat.

Abb. 4: VVersorgungskontinuum von Hochrisikopatienten nach akuter kardialer Dekompensation. Patienten ohne bisherige
Dekompensation beginnen nach vorheriger Bildgebungsdiagnostik die Teilnahme am DMP-HI in Saule 3, i.e. im DMP-HI
beim Hausarzt. (modifiziert nach 18).
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Wie oben schon erwahnt, ist die Argumentation von KGV-SV und PatV, zu 1.5. in den TG, dass
solche intensivierten Betreuungsangebote derzeit in Deutschland nicht flachendeckend verflgbar
gemacht und daher nicht als obligater Bestandteil des Behandlungsprogrammes gefordert werden
konnen, aus Sicht von DGK und DGPR nicht akzeptabel, da sie ein unverzichtbares tragendes
Kernelement jeden effektiven DMPs fur die HI infrage stellt. Im Beschlussentwurf mussen daher
Ubergangsfristen festgeschrieben werden, bis wann die strukturellen Rahmenbedingungen fiir ein
effektives DMP-HI auch in personeller Hinsicht umzusetzen sind. DGK, DGK Akademie und HF-
NETs stehen als Partner flr die Aufgabe zur Verflgung, flachendeckende Aus- und Weiterbildung
von nicht-arztlichem spezialisiertem Pflege- und Assistenzpersonal schnellstmoglich zu konzipieren
und, ggf. kooperativ mit bereits bestehenden kardiologisch bzw. hausarztlich getragenen
Weiterbildungsinitiativen, umzusetzen.

1.6. Kooperation der Versorgungsebenen (S. 14, Zeile 393 ff)

Die Feststellungen unter 1.6. des Beschlussentwurfs, dass die Betreuung von Patienten mit Hl
sektorenUbergreifend erfolgen sollte, und dass eine qualifizierte Behandlung Uber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein muss, die auch von KBV und DKG in den TG zu 1.5.2. so
formuliert werden, unterstitzen DGK und DGPR uneingeschrankt. Dies ist eine entscheidende
Voraussetzung dafur, dass Mortalitat und Morbiditat bei HI reduziert und die Lebensqualitat
Betroffener verbessert werden kénnen.

Erforderlich sind zum Erreichen dieses Behandlungsziels Organisationsstrukturen, die den
stationdren und ambulanten Bereich eng verzahnen (Abb. 3 und 4). Uber national verbindliche
Mindeststandards sollten Qualitatsindikatoren flr dieses Versorgungskontinuum definiert werden,
wobei ein effektives Entlass-Management wie unter 1.5. dargelegt Akut- und Langzeitbehandlung
verbinden muss. Schon im Krankenhaus sollten, wie dort ausgeflhrt, Selbstuberwachung und
Krankheitskompetenz geschult, palliative BedUrfnisse identifiziert und individualisierte
Nachsorgestrategien entworfen werden (Abb. 4).

1.6.1. Koordinierende Arzt (S. 14, Zeile 400 ff)

Die Langzeitbetreuung und deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms sollte bei Hochrisikopatienten im Sinne des Paragraphen 116b, Abs. 2,
Satz 1 SGB 'V, sowie bei Device-Tragern inklusive Patienten mit implantierten
Uberwachungssystemen grundséatzlich durch erméachtigte und qualifizierte Facharzte erfolgen,
allerdings in enger Zusammenarbeit mit den jeweils zustandigen Hausarzten. Bei Patienten der
NYHA Klasse I-ll, die nicht in der Vergangenheit bereits wiederholt wegen HI hospitalisiert waren,
ist die Langzeitbetreuung im DMP-HI primar durch den Hausarzt moglich. Bei Hoch-Risikopatienten
sollte der koordinierende Arzt aus Sicht von DGK und DGPR also am Krankenhaus oder in einer
kardiologischen Praxis tatig sein, bei den Patienten mit NYHA Klasse |-l kann der koordinierende
Arzt ein dazu ermachtigter qualifizierter Hausarzt sein, der auch Uber entsprechende personelle
Ressourcen verfugen muss. Dementsprechend ist aus Sicht von DGK und DGPR erforderlich, dass
prinzipiell Facharzte flr Kardiologie und spezielle an stationare Einrichtungen angeschlossene HlI-
Ambulanzen ebenso wie Hausarzte an dem Programm teilnehmen konnen.

Schnittstellenprobleme und Versorgungsliicken entstehen bei HI vor allem beim Ubergang in den
hauslichen Bereich. Spezialisierte Pflegekrafte (Krankenhaus), oder MFAs (niedergelassener
Bereich) sollten im DMP-HI unabhangig davon, wo es koordiniert wird, dafir sorgen, dass zeitnah
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alle wichtigen Informationen den poststationar weiterbetreuenden Arzten verfligbar gemacht
werden. Diese Team-Mitglieder sollen im DMP-HI poststationar auch gemeinsam entweder mit
Krankenhaus- oder niedergelassenen Kardiologen und in Kooperation mit den Hausarzten stationar
bereits  vorgeschulte  symptomatische  Hoch-Risikopatienten mit  Therapieoptimierung,
telefonischem oder geratebasiertem Monitoring und weiterer Anleitung zur Selbstliberwachung
begleiten und bedarfsadaptiert weiter schulen. Ziele sind Forderung von Krankheitskompetenz,
Selbstverantwortung und gesunder Lebensstii und die effektivere Implementierung der
leitliniengerechten Pharmakotherapie.

1.6.2. Weiteriiberweisung (S. 14, Zeile 418 ff)

Hier unterstitzen DGK und DGPR die Feststellung von DGK, KGV und PatV dass
Hochrisikopatienten gemal Paragraph 116b, Abs. 2, Satz 1 SGB V zur ambulanten Behandlung an
geeignete Facharzte oder Einrichtungen Uberwiesen werden. Wir pladieren (wie oben ausgefihrt)
dafur, bei solchen Patienten, wenn sie primar im Rahmen einer kardialen Dekompensation
auffallen, die Behandlung auch primar in diesen Einrichtungen zu beginnen und somit fur die
primare Einschreibungsmoglichkeit in das DMP-HI in solchen entsprechend ermachtigten
Einrichtungen oder facharztlichen Praxen.

1.6.3. Einweisung in ein Krankenhaus (S. 14, Zeile 446 ff)

Die Indikationsstellung zur Durchfihrung spezieller interventioneller MaRnahmen sollte aus Sicht
von DGK und DGPR in der Regel nicht durch den Hausarzt getroffen werden. Somit sollte der
Krankenhauseinweisung die Vorstellung in einer spezialisierten Ambulanz bzw. beim Kardiologen
vorangehen.

1.6.4. Veranlassung einer RehabilitationsmaRnahme (S. 15, Zeile 458 ff)

Aus Sicht von DGK und DGPR ist das Angebot an Patienten mit HI, an einer
Rehabilitationsmalinahme teilzunehmen, medizinisch zu begrinden. Bei den meist alteren und
Uberwiegend nicht mehr im Erwerbsleben stehenden Patienten kann das Erreichen der
Erwerbsfahigkeit kein Entscheidungskriterium far die Gewahrung der MalRnahme darstellen.

2. Qualitatssichernde MaRRnahmen (S. 16, Zeile 474 ff)

Grundsatzlich sind die aufgefihrten Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren aus Sicht von DGK und
DGPR sinnvoll. Aus Sicht der Patienten waren auch Qualitatsindikatoren wuinschenswert, die eine
Besserung der Lebenssituation quantitativ abbilden, z.B. die Anderung der mittels eines
standardisierten Fragebogens gemessenen Lebensqualitat, sowie Verbesserung der Belastbarkeit
oder der NYHA Klasse. Auch die Frage nach dem Anteil von Patienten der NYHA Klasse Ill und IV,
die an einem Monitoring-Programm teilnehmen, ist sinnvoll. Wie unter 1.4.3. begrindet, sollte die
Umsetzung der HI-Therapie differenzierter, namlich bezlglich der eingesetzten Substanzklassen,
als insbesondere auch deren Dosierung unter die Qualitatsindikatoren aufgenommen werden.

3. Teilnahmevoraussetzungen (S. 18, Zeile 481 ff)

DGK und DGPR verweisen hier auf die oben gemachten Ausfuhrungen. Da es sich bei der Hl um
eine Systemerkrankung handelt, die typischerweise mit multiplen Komorbiditaten einhergeht, sollte
jedes strukturierte Behandlungsprogramm fur HI die Moglichkeit beinhalten, an speziellen Modulen
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gemald Grunderkrankung und Komorbiditaten teilzunehmen, und somit das DMP-HI individuell
ausgestaltbar sein. Unter diesen Voraussetzungen ware auch eine gleichzeitige
Einschreibungsmaoglichkeit in das DMP Koronare Herzkrankheit nicht erforderlich.

4. Schulungen der Leistungserbringer und Versicherten (S. 18, Zeile 506 ff)

DGK und DGPR verweisen hierzu auf die ausfuhrlichen Ausflihrungen unter 1.5. Monitoring und
Schulung stehen in engem Zusammenhang. Es ist aus Sicht der Fachgesellschaften aus den dort
dargelegten  Grlnden besonders sinnvoll, in einem integrierten  multidisziplinaren
Versorgungsansatz Schulungen von wegen HI hospitalisierten Patienten bereits im Krankenhaus zu
initiieren sowie, dass Schulung der meist alteren Patienten individualisiert und orientiert am
individuellen Krankheitsprofil (Komorbiditaten!) und der kognitiven Leistungsfahigkeit
durchgefuhrt wird.

Die Schulung der Leistungserbringer (Arzte, Pflege- und Assistenzpersonal) sollte dagegen
standardisiert und qualitatsgesichert erfolgen mit der Auflage regelmalliger Refresher-Kurse.
Auf die Notwendigkeit, Schulungsinhalte bedurfnisangepasst zu vermitteln, muss bei der Schulung
eingegangen werden. Zu den Inhalten verweisen wir nochmals auf die in den Tab. 2 und 3 der
Empfehlungen von DGK und DGTHG zur Behandlung der HI zusammengefassten
Aufgabenbereiche und Schulungsinhalte (18). Der Vorschlag der PatV, ,strukturierte, evaluierte,
zielgruppenspezifische und publizierte Schulungsprogramme” anzubieten, wurde vermutlich die
unverzichtbare Flexibilitat zur Bertcksichtigung individueller Bedurfnisse und kognitiver Fahigkeiten
sowie der doch oft sehr unterschiedlichen Krankheits- und Komorbiditatsprofile erschweren.
Wichtig erscheint dagegen die Uberprifung der Nachhaltigkeit von SchulungsmaRnahmen im
Rahmen der regelmalRigen Kontakte zwischen einem Mitglied des multidisziplinaren DMP-
Betreuungsteams und dem Patienten. Bedarfsweise ist die Schulung zu wichtigen Inhalten (z.B. im
Rahmen der Besprechung der Selbst-Monitoring-Ergebnisse) mehrfach zu wiederholen.

5. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung (S. 19, Zeile 532 ff)

DGK und DGPR begrif3en ausdrlcklich den Ansatz einer Bewertung der Auswirkungen der
Versorgung in einem DMP-HI basierend auf medizinischen Parametern. Die aufgeflhrten Variablen
sind grundsatzlich sinnvoll. Wir schlagen dartUber hinaus vor, nach Moglichkeit den Tod aufgrund
kardiovaskularer Ursachen vom Tod aus nichtkardialer Ursache bei der Erfassung zu unterscheiden
und plotzliche Herztodesfalle innerhalb von 24 Stunden gesondert zu dokumentieren.
Veranderungen der quantitativ mittels Fragebogen (z.B. KCCQ (19), s. oben) seriell erfassten
Lebensqualitat sollten ebenfalls dokumentiert werden. Eine Verbesserung der Lebensqualitat stellt
aus unserer Sicht einen relevanten Qualitatsindikator dar. Weitere wichtige Parameter finden sich
im Absatz 2 (Qualitatssicherung). Bezlglich der ungeplanten HI-bedingten stationaren Aufenthalte
schlagen DGK und DGPR vor, die dynamische Veranderung des Risikos nach Entlassung aus einem
stationaren Aufenthalts (s. Abschnitt A.6) zu berlcksichtigen und Re-Hospitalisierungen innerhalb
von 30 Tagen, 6 Monaten, 1 Jahr und im Langzeitverlauf als Qualitatsindikatoren getrennt zu
beurteilen. Die Teilnahme an einer Schulung ist dagegen ein problematischer Qualitatsindikator. Bei
der HI sollte Schulung ein am Verlauf orientierter, in das Monitoring integrierter Dauerprozess sein.
Ein besserer Qualitatsindikator ware die durch das zustandige Mitglied des HI-Teams (z.B. auf einer
Likert-Skala) beurteilte Therapieadharenz. Zum regelmafigen korperlichen Training geben wir zu
bedenken, dass die individuellen Maoglichkeiten hier sehr unterschiedlich sind. Ein sinnvoller
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Qualitatsindikator erfordert daher die Definition von Zielkriterien in Subgruppen. Auch der
Evaluationszeitraum von 48 Monaten ist sinnvoll, jedoch wie oben ausgefuhrt zu unterteilen.

Grundsatzlich sollte die Dokumentation aller Qualitatsindikatoren im Rahmen der Erfolgsbewertung
so erfolgen, dass eine anonymisierte Auswertung der Daten aller Teilnehmer und eine Beurteilung
des Gesamterfolgs des DMP-HIs insgesamt und in Subgruppen (z.B. verschiedene Risikogruppen,
HI-Ursachen usw.) maglich wird. Auch aus ethischen Grunden sind in die Erfolgskontrolle und
(wissenschaftliche) Auswertung der Versorgungsergebnisse im Hinblick auf die Notwendigkeit der
Weiterentwicklung und Weiterbesserung des DMP-HI zu fordern.

Fur Ruckfragen stehen wir selbstverstandlich gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grufien

Prof. Dr. Hugo A. Katus
Prasident

Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie
Herz- und Kreislaufforschung e.V.

Prof. Dr. Steffen Massberg

Vorsitzender

Kommission fur Klinische Kardiovaskulare Medizin
der DGK e.V.

PD Dr. Kurt Bestehorn

Vorsitzender
Kommission Forschung und Wissenschaft der
DGPR e.V.
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Frau

Karola Pétter-Kirchner

Komm. Leiterin der Abt. Qualitatssicherung

und sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte
Gemeinsamer Bundesausschuss

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

Stellungnahme der Deutschen Herzstiftung e.V. zum Beschluss-
entwurf liber eine Anderung der DMP-Anforderungen -Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage
13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dok.)

lhr Schreiben vom 16.10.2017

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,

vielen Dank fur die Méglichkeit, dass der Deutschen Herzstiftung nach
1. Kapitel § 8 Absatz 2 Satz 1 lit a) VerfO ein Stellungnahmerecht tber die
Anforderungen an DMP Herzinsuffizienz eingerdumt wird. Mit Bezug auf
Schreiben vom 16. Oktober 2017 nehmen wir wie folgt Stellung:

1.

In das DMP Herzinsuffizienz sollten sowohl die Herzinsuffizienz mit
reduzierter als auch mit erhaltener Auswurffraktion (so genannte
diastolische Herzinsuffizienz) aufgenommen werden.

Wichtig ist, dass auch die Komorbiditdten wie Nierenfunktions-
Einschrankung, Diabetes mellitus und z. B. Depression mit
berticksichtigt werden.

Die Mdglichkeiten des Home Monitorings durch Pflegekréfte als auch
auf Telemedizinischem Wege missen aufgenommen werden.

SchlieRlich ist zu bericksichtigen, dass die Behandlung der
Herzinsuffizienz eine multidisziplindre Aufgabe ist, bei der auch
andere Fachgebiete, wie die Psychiatrie, die Nephrologie und die
Herzchirurgie beriicksichtigt werden missen.

Fur weitere Fragen und Auskinfte stehen wir gerne in einer miindlichen
Anhérung als auch dariiber hinaus zur Verfigung.

Mit freundlichen Griien
Deutsche Herzstiftung e.V.

Prof. Dr. med. Thomas Meinertz
Vorstandsvorsitzender
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Evidenzbasierte Medizin e.V.

Berlin, den 13.11.2017 Netzwerk

Stellungnahme

des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die X.
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der An-
lagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz) und Anlage 14
(Herzinsuffizienz Dokumentation)

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) begriiRt die Trennung des DMP
KHK/Herzinsuffizienz in zwei eigenstandige DMP, da es sich um zwei unterschiedliche
Krankheitsbilder mit differenter Atiologie, Diagnostik und Behandlung handelt. Die in Anlage
2 hierfur aufgefiihrten Grinde sind stichhaltig. Allerdings ist zu prifen, warum ein Patient
nicht in beide DMP eingeschrieben werden kann, da sich die Behandlung einer durch eine
KHK bedingten Herzinsuffizienz abgesehen von der Basistherapie von anderen Formen der
Herzinsuffizienz unterscheidet und durchaus angenommen werden kann, dass eine ergan-
zende Behandlung der KHK bei gleichzeitig bestehender Herzinsuffizienz mit einem Nutzen
fur den Patienten verbunden sein kann (z. B. besteht bei einer nicht atherosklerotisch be-
dingten Herzinsuffizienz keine Indikation fir eine Statintherapie oder eine Thrombozytenag-
gregationshemmung, die aber beide bei manifester KHK indiziert sind). Die in Anlage 2 ge-
gebene Begrindung (,Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffi-
zienz und ein DMP Koronare Herzkrankheit ist nicht moglich, um der spezifischen Sympto-
matik und den unterschiedlichen Behandlungsansatzen bestmdéglich gerecht werden zu
kénnen.“) wird eben gerade nicht den unterschiedlichen Behandlungsansatzen gerecht,
wenn ein Patient mit Herzinsuffizienz und KHK entweder nur hinsichtlich der Herzinsuffizi-
enz oder nur hinsichtlich der KHK standardisiert/strukturiert behandelt wird. Wir empfehlen,
wie bei anderen Kombinationen von DMP (z.B. KHK und Diabetes) auch hier die Einschrei-
bung in beide DMP zuzulassen.

Hinsichtlich der Therapieziele des neuen DMP Herzinsuffizienz ist zu begriiRen, dass die
Lebensqualitat an die erste Stelle gertickt wurde. Im Sinne der fir den Patienten relevanten
Therapieziele gehéren unseres Erachtens die Vermeidung von Hospitalisierung an die
zweite Stelle und die Reduktion der Mortalitat an die dritte Stelle. Eine Reduktion der kardi-
ovaskularen Morbiditat steht flir den Patienten selbst eher im Hintergrund und dirfte in vie-
len Fallen kaum erreichbar sein. Eine adaquate Behandlung der Komorbiditaten kann nicht
Ziel des vorliegenden DMP sein, da unklar ist, welche Komorbiditaten hier adressiert werden
sollen und was mit adaquater Behandlung gemeint ist (adaquat hinsichtlich der Herzinsuffi-
zienz oder hinsichtlich der jeweiligen Komorbiditat?). Wir schlagen hier vor, die Formulie-
rung zu andern: ,Anpassung der Behandlung ausgewahlter Komorbiditdten an die beson-
deren Gegebenheiten und Kontraindikationen bei Herzinsuffizienz.*

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.

Geschéftsstelle Telefon: 030-308 336 60 1
Kuno-Fischer-Stralle 8 Telefax: 030-308 336 62

14057 Berlin E-Mail: kontakt@ebm-netzwerk.de
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Hinsichtlich der Definition der chronischen Herzinsuffizienz und des Grenzwertes der LVEF
empfehlen wir eine Anpassung der Anlage 1 an die Nationale Versorgungsleitlinie Herzin-
suffizienz (LVEF >35-40% statt 40%) (1), um dem moglichen Spielraum dieses Messwertes
gerecht zu werden und auch eine Nichtbehandlung asymptomatischer Patienten mit einer
LVEF zwischen 35 und 40% als Option zu nennen. In einigen Therapiestudien wurde eben-
falls der Grenzwert einer LVEF <35% verwendet. Die Daten fur asymptomatische Patienten
sind zudem inkonsistent, so dass unklar bleibt, ob sie von einer (medikamentésen) Behand-
lung und einem DMP profitieren. So zeigte sich selbst bei asymptomatischen Patienten mit
einer LVEF <35% kein signifikanter Behandlungsnutzen bzw. nur ein marginaler Nutzen in
posthoc definierten Composite Endpunkten (2).

Bei den nicht-medikamentésen Mallnahmen empfehlen wir, das Statement der Nationalen
Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz zur Gewichtsreduktion aufzunehmen, d.h., dass bis zu
einem BMI von 40 kg/m? keine gewichtsreduzierende Diat empfohlen wird und dass diese
bei einem BMI >40 kg/m? zu erwagen ist.

Wir empfehlen, die Hinweise zur taglichen Flissigkeitsaufnahme an die Empfehlungen der
Nationalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz anzupassen [,Bei Hypervolamie und/oder
Hyponatriamie soll die Trinkmenge beschrankt werden auf ca. 1 Liter/Tag (dies bericksich-
tigt die Flussigkeitszufuhr von ca. 300 ml durch feste Nahrung, 300 ml Oxidationswasser
sowie Flussigkeitsverlust von ca. 600 ml durch Perspiratio insensibilis) (1). Bei fortgeschrit-
tener Herzinsuffizienz (NYHA 111-1V) ist ggf. eine dartuber hinausgehende Beschrankung er-
forderlich, unabhangig von Hypo- oder Normonatriamie. Exzessive Flissigkeitsaufnahmen
von drei oder mehr Litern am Tag sind unbedingt zu vermeiden.]

Hinsichtlich des Monitorings erscheint die Argumentation der KBV schlussig, sodass wir
eine Aufnahme der unter 1.5.1 empfohlenen allgemeinen Monitoring-MaRnahmen empfeh-
len. Diese finden sich in sehr ahnlicher Formulierung auch in der NVL Herzinsuffizienz im
Abschnitt 8 (Verlaufskontrollen). Bezlglich der (taglichen) Gewichtskontrolle sollten aller-
dings die in Anlage 1, Zeile 365 angegebenen Werte an die Nationale Versorgungsleitlinie
Herzinsuffizienz (Langfassung S. 48) (1) angepasst werden. Die Ausfihrungen von GKV-
SV und PatV gehoéren unseres Erachtens in den Abschnitt 1.5.2, da hiervon nur bestimmte
Patientengruppen betroffen sind.

Bei der Indikationsstellung fur MRA empfehlen wir, das Statement der Nationalen Versor-
gungsleitlinie zu Gbernehmen, das sich ausschlieRlich auf die Symptomatik des Patienten
bezieht und keinen LVEF-Grenzwert angibt. Ein Patientennutzen der MRA wurde in Studien
fur alle drei zu diskutierenden LVEF-Grenzwerte (<30%, <35% und <40%) gezeigt.

In Anlage 1 wird eine Kaliumkontrolle nur in der Einstellungsphase fur MRA empfohlen, in
der Nationalen Versorgungsleitlinie jedoch auch auf Dauer eine mindestens viermonatliche
Kontrolle. Als Begrindung wird das Fehlen einheitlicher Grenzwerte angefuhrt. Wir geben

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.

Geschéftsstelle Telefon: 030-308 336 60 2
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zu bedenken, dass das komplette Wegfallen der Kontrollen nach der Einstellungsphase trotz
fehlender exakter Grenzwerte ein Sicherheitsrisiko flr den Patienten darstellen kann. Die
Nationale Versorgungsleitlinie gibt klare Empfehlungen fiir das Vorgehen beim Uberschrei-
ten bestimmter Kalium-Grenzwerte.

Die Aussage, dass die alleinige Herzinsuffizienz keine Indikation flr eine orale Antikoagula-
tion darstellt, empfehlen wir im Sinne der NVL auch hinsichtlich der Thrombozytenaggrega-
tionshemmer zu erweitern (Anl. 1, Zeile 236).

Bei der Dokumentation empfehlen wir, neben ACE-Hemmern/ARB und Betablockern auch
die weiteren bei Herzinsuffizienz evtl. indizierten Medikamente mit ja/nein zu erfassen
(MRA, ARNI, Ivabradin, Diuretika, Digitalis).

Orale Antikoagulantien werden explizit als nicht indiziert erwahnt. Es stellt sich daher die
Frage, warum sie bei der Dokumentation erfasst werden sollen. Das ware — wenn Gberhaupt
— dann nur in Zusammenhang mit einer Dokumentation von Vorhofflimmern sinnvoll, das
aber eigentlich nicht Gegenstand dieses DMP ist. Es ist auch nicht erklarlich, warum die
Dokumentation von Vorhofflimmern unter der Rubrik ,Behandlungsplanung® erfolgen soll.

Zusammenfassend ist die Schaffung eines eigenstandigen DMP Herzinsuffizienz sehr zu
begrifien. Der gegenseitige Ausschluss von DMP KHK und Herzinsuffizienz ist jedoch nicht
nachvollziehbar. Zudem empfehlen wir, die teilweise abweichenden DMP-Empfehlungen an
die Nationale Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz anzugleichen.

Referenzen

(1)  Nationale Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz, 2. Auflage 2017, AWMF-Regis-
ter-Nr.: nvl-006

(2) SOLVD Investigators, Yusuf S et al. Effect of enalapril on mortality and the development of
heart failure in asymptomatic patients with reduced left ventricular ejection fractions. N Engl J
Med 1992;327:685-691.
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Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Ruckmeldungen

[I.  Anhorung

Fristgerecht eingegangene Rickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Rliickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V. (APH)

17. Oktober 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

3. November 2017

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.

6. November 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V. (BDPK)

8. November 2017

Stellungnahme

Gesellschaft flr Personzentrierte Psychotherapie und Beratung
e.V.(GWG)

9. November 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Rickmeldung

Deutsche Gesellschaft flr Rehabilitationswissenschaften e.V.
(DGRW)

9. November 2017

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin
(DEGAM)

10. November 2017

Stellungnahme

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

10. November 2017

Stellungnahme

Bundesversicherungsamt (BVA)

10. November 2017

Stellungnahme

Bundesarztekammer (BAK)

13. November 2017

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.
(DGP)

13. November 2017

Stellungnahme

Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV)

13. November 2017

Stellungnahme

Deutscher Heilbaderverband e.V.

13. November 2017

Stellungnahme

Gemeinsame Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie-Herz- und Kreislauffor-
schung e.V. (DGK) und

Deutsche Gesellschaft f. Pravention u. Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR)

13. November 2017

Stellungnahme

Deutsche Herzstiftung e.V.

13. November 2017

Stellungnahme
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Eingangsdatum Art der Rickmeldung

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) e.V. 13. November 2017 | Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in Arbeitsgruppen-Sitzungen am 17. November 2017, 28. November 2017, 1. Dezember 2017 sowie am
27. Februar 2018 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Dezember 2017 sowie am 14. Marz 2018 durchgeflhrt.

Lfd. Stellungnehmende
Zeilen- | Organisation / Da-
Nr. tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

1. Bundesverband Deut

scher Privatkliniken e.V., 08.11.2017

1.1 Bundesverband Deut-
scher Privatkliniken
e.V., 08.11.2017

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmaflinahme
Neue Regelung:

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei Vor-
liegen von Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu priifen, ob die Patientin
oder der Patient mit Herzinsuffizienz von einer Rehabilitationsleistung profitieren
kann. Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen
werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte
Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu for-
dern, Benachteiligungen durch die Herzinsuffizienz und ihre Begleit- und Folge-
erkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.
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Formulierungsvorschlag des BDPK:

Im Rahmen des strukturlerten Behandlungsprogramms +sHst qrundsatzllch e

Medizinische Rehabilitationsmafnahmen helfen, den langfristigen Behandlungs-

erfolg von Patienten mit Chronischer Herzinsuffizienz zu sichern. Einem regel-
maligen korperlichen Training beispielsweise in Form einer Bewegungstherapie
und der Schulung des Patienten als Kernbestandteile kardiologischer Rehabilita-
tion kommt dabei eine besondere Bedeutung zu (vgl. Nationale Versorgungsleit-
linie Chronische Herzinsuffizienz 2016, Leitlinie flr die Diagnose und Behandlung
der akuten und chronischen Herzinsuffizienz der Deutschen Gesellschaft fur Kar-
diologie 2016).

Neben der Verbesserung der korperlichen Leistungsfahigkeit zielt die medizini-
sche Rehabilitation auch auf die Férderung der Erwerbsfahigkeit, der Selbstbe-
stimmung und gleichberechtigten Teilhabe der Patientin oder des Patienten am
Leben in der Gesellschaft ab. Benachteiligungen durch die Herzinsuffizienz und

Die allgemeinen Anlasse und Mal3nahmen
im Rahmen einer Rehabilitation werden
nicht durch die DMP-Anforderungen-Richt-
der (linie sondern durch gesetzliche Vorschrif-
ten geregelt und sind unter anderem durch
die Empfehlungen der Bundesarbeitsge-
meinschaft Rehabilitation (BAR) gepragt.

Es handelt sich hier um spezifische Hin-
weise, in welchen Fallen insbesondere ein
Rehabilitationsbedarf vorliegen kann.

Die Ziele der Rehabilitation werden fur den
jeweiligen Einzelfall aufgrund der individu-
ellen Mdglichkeiten festgelegt. Die Verbes-
serung der korperlichen Leistungsfahigkeit
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ihre Begleit- und Folgeerkrankungen kdnnen so vermieden werden. durch ein regelmaRiges korperliches Trai-

ning kann gegeben sein, ist jedoch nicht in
allen Fallen fihrend.

2. Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften e.V. (DGRW), 09.11.2017

2.1 Deutsche Gesell- Die Herzinsuffizienz ist eine der haufigsten Erkrankungen in Europa, ihre Pra-

schaft fur Rehabilitati-
onswissenschaften
e.V. (DGRW),
09.11.2017

valenz betragt bis zu 2% [1]. In Deutschland ist sie die haufigste stationare Auf-
nahmediagnose mit daraus resultierenden enormen Folgekosten fir das deut-
sche Gesundheitssystem [2]. Es liegt also nahe, prognose- und lebensqualitats-
verbessernde sowie kostenreduzierende Therapiekonzepte in die Behandlung
der Patienten mit Herzinsuffizienz zu etablieren. In diesem Prozess ist das Dise-
ase-Management-Programm (DMP) chronische Herzinsuffizienz ein wichtiger
Schritt.

Dank und Kenntnisnahme

Leider liegen in dem vorliegenden Beschlussentwurf jedoch inhaltlich zu optimie-
rende Formulierungen vor. Die DGRW mdchte hierbei im Detail nur die Themati-
ken Lebensstilanderung, korperliche Aktivitat sowie Rehabilitation kommentie-
ren. Andere Themen, wie die Frage, warum das DMP, welches sich ausschliel3-
lich auf Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz (HFrEF=heart failure with re-
duced ejection fraction) bezieht, Patienten der anderen Formen der Herzinsuffi-
zienz (HFmrEF und HFpEF) ausschlief3t, sollen an dieser Stelle nicht kommen-
tiert werden. Sollte dies nicht verandert werden schlagen wir vor, das DMP chro-
nische Herzinsuffizienz in "DMP systolische Herzinsuffizienz" oder ,DMP HFrEF"

Eine genaue Definition der Zielgruppe des
DMP Herzinsuffizienz findet sich unter
Nummer 1.2., eine exakte Definition im Ti-
tel erscheint zu lang, auch der vorgeschla-
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umzubenennen.

gene Titel grenzt die Zielgruppe nicht ge-
nau genug ein.

Das DMP Herzinsuffizienz bezieht sich auf
die Gruppe der Patienten mit einer redu-
zierten linksventrikularen Auswurffraktion,
da fir diese Gruppe Leitlinienempfehlun-
gen mit hoher Evidenz bestehen, nicht je-
doch fiur Patienten mit erhaltener
Pumpfunktion.

Die Tragenden Grinde wurden entspre-
chend erganzt.

Weiterhin sind in dem vorliegenden Entwurf inhaltliche Korrekturen notwendig,
die eine Uberarbeitung entsprechend der aktuellen Leitlinien [3,4] erfordern. Bei-
spielhaft mochten wir den Abschnitt ,Therapie mit Mineralokortikoid-Rezeptor Al-
dosteron-Antagonisten (MRA)* auffihren. Hier wird eine Grenze der linksventri-
kularen Ejektionsfraktion von <30% genannt, die Indikation besteht jedoch bei
einer LVEF <35% (3,4). Weiterhin ist als Voraussetzung eine optimale Therapie
mit Betablockern, ACE-Hemmern und Diuretika genannt. Diuretika sind bei
HFrEF symptomatisch und nicht prognostisch wirksam und MRA sind in dieser
Indikation unabhangig von Diuretika Zweitlinientherapie bei HFrEF [3,4]. Hier
mdchten wir jedoch auf die Stellungnahme der kardiologischen Fachgesellschaf-
ten DGK und DGPR verweisen.

Wie in den Tragenden Griinden erlautert,
weicht die Indikation flr Mineralokortikoid-
Rezeptor Aldosteron-Antagonisten (MRA)
von den Empfehlungen der ESC ab, sie ba-
siert auf der Zulassung in Deutschland.

Der Anforderungstext wurde in diesem
Sinne angepasst. Unter Nummer 1.4.2 Me-
dikamentdse Therapie der Herzinsuffizienz
wurde unter dem Punkt Therapie mit Diure-
tika der Satz ,Der Nutzen ist belegt fir
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Schleifendiuretika und Thiaziddiuretika.” im
selben Absatz weiter nach oben verscho-
ben.

2.2 Deutsche Gesell- Abschnitt 1.4

schaft fur Rehabilitati-
onswissenschaften
e.V. (DGRW),
09.11.2017

1.4.1 Allgemeine MalRnahmen
Die Ausfuhrungen entsprechen so nicht den aktuellen Empfehlungen.

Bzgl. der Bewegungstherapie ist es zwingend erforderlich, dass Patienten mit
systolischer Herzinsuffizienz vor Start eines Bewegungsprogrammes ausflhrlich
untersucht und aufgeklart werden. Erst dann sollte ein individuelles Trainingspro-
gramm initiiert werden. Dies muss zunachst Uberwacht werden (z.B. im Rahmen
der kardiologischen Rehabilitation) und anschliefend in den Herzsportgruppen /
Rehabilitationssportgruppen fortgeflihrt werden.

Als Vorschlag fir verbindliche Formulierungen ist der gemeinsam erarbeitete
Text des Kapitels 5.4 aus der aktuellen NVL Herzinsuffizienz zu nennen [4]:

...Bei stabilen Herzinsuffizienzpatienten (NYHA I-Il), die ein Training beginnen
mdochten, sollte nach einem initialen Belastungstest ein Trainingskonzept erar-
beitet werden, das die individuellen Praferenzen und die Leistungsfahigkeit der
Patienten berticksichtigt. Die kdrperlichen Aktivitaten sollen so durchgeftihrt wer-
den, dass keine Herzinsuffizienzsymptome entstehen. Anstrengende isometri-
sche Ubungen sollen vermieden werden. Je nach Erfahrungsgrad des behan-
delnden Arztes mit Trainingsmalinahmen bei Herzinsuffizienzpatienten soll die

Die Belastungstests und der Ausschluss
von Kontraindikationen werden im Anforde-
rungstext empfohlen, eine detaillierte Dar-
stellung der schrittweisen Vorgehensweise
beim Trainingskonzept Uberschreitet die
Detailtiefe im DMP Herzinsuffizienz.

Die NVL Herzinsuffizienz gibt als Kann-
Empfehlung ein Beispiel zur konkreten
Durchfiihrung eines Trainingsprogrammes,
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Kooperation mit einem auf diesem Gebiet spezialisierten Kollegen bzw. einer Re-
habilitationseinrichtung angestrebt werden.

Die konkrete Durchfiihrung eines Trainingsprogramms kann in der folgenden
Schrittfolge umgesetzt werden [20]:

Schritt 1: Prufung auf (relative) Kontraindikationen: z. B. aktive Myokarditis, fri-
scher Herzinfarkt, symptomatische ventrikulare Tachykardie, Gefallkomplikation
nach Intervention.

Schritt 2: Trainingseinheit unter Monitoringbedingungen mit Festlegung des Trai-
ningsumfangs durchfiihren: Liegen Ischamiezeichen, nichtanhaltende belas-
tungsinduzierte VT oder Belastungshypertonus vor?

Schritt 3: Training mit niedriger Intensitat drei- bis viermal wéchentlich beginnen:
Gehen, Radfahren, moderates Krafttraining mit maximal 15 Wiederholungen, in-
dividuelle Festlegung der Serien.

Schritt 4: Steigerung der Dauer vor Steigerung der Intensitéat bei zunehmender
Belastungstoleranz...."

weist jedoch darauf hin, dass weitere Stu-
dien gefordert werden zur Art des Trainings
und zur Auswahl der Patientenpopulation.

2.3

Deutsche Gesell-
schaft fur Rehabilitati-
onswissenschaften
e.V. (DGRW),
09.11.2017

Den Abschnitt zu Impfungen méchten wir ebenfalls kommentieren. In der NVL
Herzinsuffizienz [4] sind auf Grund der vorliegenden Evidenz klare Empfehlungen
ausgesprochen worden, die es als Qualitatskriterien zu UGbernehmen gilt.

,0-25
Patienten mit Herzinsuffizienz soll jahrlich eine Grippeschutzimpfung empfohlen

Auf die Schutzimpfungs-Richtlinie wird ver-
wiesen, die inhaltlich fur Patienten mit
Herzinsuffizienz eine jahrliche Grippe-
schutzimpfung und die sechsjahrige
Pneumokokkenimpfung enthalt.

Bei der Definition der Qualitatsziele und
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werden. entsprechender Dokumentation hat der G-
BA unter Berlcksichtigung einer jeweils er-
6-26 ;
forderlichen datensparsamen Dokumenta-
Patienten mit Herzinsuffizienz soll eine Impfprophylaxe gegen Pneumokokken |tion spezifischere Qualitatsziele priorisiert.
empfohlen werden.*
2.4 Deutsche Gesell- Abschnitt 1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme

schaft fur Rehabilitati-
onswissenschaften
e.V. (DGRW),
09.11.2017

Folgende Anderung des Textes wird vorgeschlagen, wobei sich dieser Vorschlag
ebenfalls an den (aktuell nicht Gberarbeiteten) Kapiteln zur Rehabilitation in der
NVL Herzinsuffizienz (4) orientiert:

,Fur Patienten mit Herzinsuffizienz, die einen akutstationaren Aufenthalt bei De-
kompensation Uberstanden oder deren Leistungsfahigkeit sich unter anderem im

Rahmen der Begleiterkrankungen kontinuierlich verschlechtert, ist eine kardiolo-
gische Rehabilitation indiziert. Bei Patienten mit Herzinsuffizienz zeigen die publi-
zierten Studien eine sichere Durchfihrung einer trainingsbasierten Rehabilita-
tion, eine Reduktion der Re-Hospitalisierungsrate sowie eine Zunahme der Le-
bensqualitat [5,6]. Demzufolge gehdrt die Herzinsuffizienz als ,Zustand nach de-
kompensierter Herzinsuffizienz einschlieRlich Kardiomyopathie“ zum Indikations-
katalog der Deutschen Rentenversicherung Bund (DRV) fir die Anschlussreha-
bilitation [7]. Eine effektive Durchfuhrung erfordert ein multimodales Therapie-
konzept. Auf der Basis der optimierten medikamentdsen Therapie sind individu-
alisierte Trainingstherapie, die sozialmedizinische und psychosoziale Betreuung

Die allgemeinen Anlasse und Mal3nahmen
im Rahmen einer Rehabilitation werden
nicht durch die DMP-Anforderungen-Richt-
linie sondern durch gesetzliche Vorschrif-
ten geregelt und sind unter anderem durch
die Empfehlungen der Bundesarbeitsge-
meinschaft Rehabilitation (BAR) gepragt.

10
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tragende Saulen fir die erfolgreiche Durchflihrung der Rehabilitation herzinsuffi-
zienter Patienten.

Ziel ist hierbei die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte
Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu for-
dern, Benachteiligungen durch die Herzinsuffizienz und ihre Begleit- und Folge-
erkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.”

2.5 Deutsche Gesell- Literatur:
schaf.t fur Rehabilitati- 1. Mosterd A, Hoes AW. Clinical epidemiology of heart failure.Heart. 2007;
onswissenschaften | ga. 1437 46
e.V. (DGRW), ’ ’
09.11.2017 2. Neumann T, Biermann J, Neumann A, et al. Heart failure: the common-

est reason for hospital admission in Germany: medical and economic perspec-
tive. Dtsch Arztebl Int 2009; 106:269-75.

3. Ponikowski P, Voors AA, Anker SD, et al. 2016 ESC guidelines for the
diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure: the Task Force for
the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure of the European
Society of Cardiology (ESC). Eur J Heart Fail. 2016; 18: 891-975.

4, Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz — Lang-
fassung, 2. Auflage. Version 2. 2017.
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5. Bakal JA, McAlister FA, Liu W, et al. Heart failure re-admission: measur-
ing the ever shortening gap between repeat heart failure hospitalizations.
PLoSOne. 2014; 9: e106494.

6. Forman DE, Sanderson BK, Josephson RA, et al. Heart Failure as a
Newly Approved Diagnosis for Cardiac Rehabilitation: Challenges and Opportu-
nities. J Am Coll Cardiol. 2015; 65:2652-9.

7. Deutschen Rentenversicherung Bund. Medizinische Voraussetzungen
der Anschlussrehabilitation (AHB). http://www.deutsche-rentenversiche-
rung.de/Allgemein/de/Inhalt/3_Infos_fuer Experten/01_sozialm edizin_for-
schung/downloads/sozmed/ahb_indikationskatalog.html (zuletzt aufgerufen am
09.11.2017)

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM), 10.11.2017

3.1

Deutsche Gesell-
schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
10.11.2017

Die DEGAM begriiRt die Anderung des DMP-Moduls Herzinsuffizienz in ein ei-
genstandiges DMP. Hiermit wird eine potentielle Benachteiligung derjenigen Pa-
tienten korrigiert, die eine nicht-ischamische Atiologie ihrer Herzinsuffizienz auf-
weisen. Auch stimmt die DEGAM zu, dass nach Abwagung des einschreibenden
Arztes entweder im DMP KHK oder DMP Herzinsuffizienz betreut wird.

Die diagnostischen Kriterien (1.2), insbesondere der LVEF< 40 %, sind im Hin-
blick auf die potentielle Prognose-Verbesserung durch evidenzbasierte medizini-
sche Malihahmen angemessen gewahlt. Die Therapieziele (1.3.) schlieen er-
freulicherweise die Steigerung gesundheitsbezogener Lebensqualitat mit ein.

Dank und Kenntnisnahme
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Grundsatzlich folgt die Anforderungsrichtlinie der Evidenz und berticksichtigt zu-
dem die zusatzliche Komplexitat der medizinischen Betreuung der Patienten mit
dieser Erkrankung vor dem Hintergrund der bei dieser Patientengruppe meist tb-
lichen Multimorbiditat. Die durchschnittliche Pravalenz von ca. 1-2% ist altersab-
hangig, das heifl3t mit Abstand die meisten Patienten sind tber 70 Jahre alt und
damit multimorbide und polypharmaziert.

Den Ausflihrungen im Kapitel Therapeutische MalRnahmen (1.4) stimmt die DE-
GAM zu:

Eine Betonung der medikamentdsen Stufentherapie in Basistherapie und weite-
ren Eskalationsstufen erscheint im Hinblick auf Vermeidung von Fehl-und Uber-
versorgung nachvollziehbar und kann durch die lllustration sinnvoll verstarkt wer-
den. Evidenzbasierte Pharmakotherapie (Dosis-Titration) und Verlaufskontrollen
sind allerdings zeitaufwandig und laborintensiv. Eine Labor-Ausnahmekennziffer
im Sinne einer Praxis-Besonderheit ware begrifienswert.

Das Kapitel ,Besondere Aspekte bei Komorbiditat® ist begrifienswert. Die expli-
zite Auflistung der Kriterien fur eine Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
und einer Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) folgen
der Nationalen Versorgungsileitlinie Herzinsuffizienz 2017 und prazisieren damit
die Patientengruppe, fir welche ein Nutzen dieser Therapieformen gezeigt wer-
den konnte. Hierbei wird zu Recht auf die Wichtigkeit der Kommunikation mit dem
Patienten im Hinblick auf Aufklarung hingewiesen, zum Beispiel zur Deaktivie-
rung des Systems in Zukunft. Die friihzeitige Integration palliativer Angebote ist
ebenfalls patientenorientiert und damit begriRenswert.

Vergutungsaspekte (z. B. eine Labor-Aus-
nahmekennziffer) kbnnen vom G-BA nicht
geregelt werden.
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3.2 Deutsche Gesell- 1.5 Monitoring

schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
10.11.2017

Nahezu jede medikamentdse Therapieanpassung bendtigt klinische oder medi-
kamentdse Verlaufskontrollen. Fur einen betrachtlichen Teil der Patienten rei-
chen vierteljahrliche Kontakte (DMP-Intervall viertel- oder halbjahrlich) nicht aus.
Die zu erwartende DMP-Vergutung wird angesichts des Versorgungsaufwandes
unterdurchschnittlich und damit einer notwendigen und zweckmaRigen Versor-
gung entgegenstehen.

Der Vorschlag der KBV und DKG zusatzlicher Betreuungsangeboten bzw. zu in-
dividualisiertem Management unter dem Vorbehalt bestimmter Qualitadtsmerk-
male wird ausdrucklich begrift. Er entspricht der Soll- Empfehlung der NVL 2017
(14-10). Hierbei ist inhaltlich nicht nachvollziehbar, wie gemal GKV-SV ,die Mal3-
nahmen flr besondere Patientengruppen adaquat unter Nummer 1.5 letzter Ab-
satz abgebildet® sein sollen. Tatsachlich finanzieren gesetzliche Krankenkassen
intransparent konzipierte zusatzliche Betreuungsangebote aulRerhalb der Regel-
versorgung zu deutlich hdheren Kosten ohne Nachweis belastbarer Evaluationen
und férdern damit indirekt eine zusatzliche Arzt- beziehungsweise praxisferne
Fragmentierung der Versorgung.

Eine Koordination soll durch den betreuenden Hausarzt/ die betreuende Haus-
arztin bzw. den betreuenden kardiologischen Facharzt/die betreuende kardiolo-
gische Facharztin der Patientinnen/Patienten stattfinden und nicht durch den be-
treuenden kardiologischen Facharzt/die betreuende kardiologische Facharztin,
eine qualifizierte Einrichtung oder ein geeignetes Krankenhaus zur ambulanten
Behandlung nach § 116b Absatz 2 Satz 1 SGB V in der bis zum 31. Dezember
2011 geltenden Fassung. Dies wirde einer Fragmentierung und Wohnortferne

Die DMP Dokumentation erfolgt Gblicher-
weise halb- oder vierteljahrlich. Daraus
ergibt sich das ,DMP-Intervall“. Dies defi-
niert nicht den Abstand der individuell not-
wendigen Befundkontrollen. Vergltungs-
aspekte kdnnen durch den G-BA nicht ge-
regelt werden.

DKG und KBV: Dank und zustimmende
Kenntnisnahme.

GKV-SV:

Der G-BA hat die Hinwiese aus dem Stel-
lungnahmeverfahren aufgegriffen und eine
Prazisierung der Empfehlungen fur die in-
tensivierte Betreuung von Hochrisikopati-
entinnen und —patienten unter Ziffer 1.5 mit
Blick auf die konkreten Ma3nahmen sowie
die Qualitatsanforderungen an die nicht-
arztlichen-Praxisassistentinnen und -as-
sistenten gemal Anlage 8 Bundesmantel-
vertrag-Arzte Stand 01.04.2016 vorgenom-
men.

Entsprechend der gesetzlichen Vorgaben
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von meist alten und multimorbiden Patienten mit Herzinsuffizienz Vorschub leis-
ten. Eine flachendeckende Betreuung kann und wird primar durch den betreuen-
den Hausarzt/die betreuende Hausarztin bzw. den betreuenden kardiologischen
Facharzt/die betreuende kardiologische Facharztin erzielt werden, zumal Patien-
ten mit Herzinsuffizienz die Rolle der Hausarzte als kontinuierliche Ansprechpart-
ner und in ihrer koordinierenden Rolle wahrnehmen und die Rolle des ambulant
tatigen Kardiologen als Fachspezialist schatzen und somit insgesamt mit der ko-
operativen ambulanten Versorgung durch Hausarzte und Kardiologen zufrieden
sind, wahrend stationdre Versorgung im Hinblick auf patientenorientierter Kom-
munikation aus Sicht von Patienten verbesserungswirdig erscheint (1). Im Ein-
zelfall ist eine Uberweisung an ein geeignetes Krankenhaus zur ambulanten Be-
handlung nach § 116b Absatz 2 Satz 1 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung dennoch sinnvoll (1.6.2).

Fir die flachendeckende praxisbasierte intensivierte Betreuung der ausgewahl-
ten Patienten existiert ein entwickelter (2-15), evaluierter (16) und bereits in ei-
nem Selektivvertrag (14.500 eingeschriebene Patienten) implementierter ergan-
zender ,low-tech, but high care“-Ansatz, in welchem zusatzlich geschulte Versor-
gungsassistentinnen in der Hausarztpraxis (VERAH) zusammen mit dem Haus-
arzt erganzend eine risikostratifizierte intensivierte Fallbetreuung

(Praxisbasiertes Case Management) durchfihren. PraCMan wird durch seine
Konzeption entlang des Case Managementzyklus (Patientenauswahl - umfas-
sendes Assessment — Ziel-vereinbarung —Monitoring — (Re-)Assessment) der
Komplexitat der Patienten gerecht, da Herzinsuffizienz-spezifische als auch um-
fassend komorbide Aspekte berlcksichtigt werden. Alle wesentlichen Prozess-

beschreibt § 137f Abs. 2 die Anforderung
an die Ausgestaltung eines strukturierten
Behandlungsprogramms nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen Wissenschaft.
Dabei werden auch bereits fur besondere
Patientengruppen differenzierte Empfeh-
lungen gegeben. Die Einbeziehung eines
dardber hinaus gehenden in sich geschlos-
senen Versorgungsangebotes innerhalb
der DMP —auch im Sinne eines Fallmana-
gements fur besondere Patientengruppen-
ist hingegen nicht Regelungsbestandteil
der DMP-Richtlinien. Sofern ein solches
Konzept als komplexe eigenstandige Leis-
tung als Anforderung in die DMP-Richtlinie
aufgenommen werden soll und dieses nicht
bereits in der Regelversorgung zur Verfu-
gung steht, ware zunachst zu prifen, ob
der vom Gesetzgeber vorgesehenen Weg
der Methodenbewertung durch den G-BA
genommen werden muss. Die Etablierung
neuer Versorgungskonzepte unter Einbe-
ziehung neuer bisher nicht bewerteter Me-
thoden durch die DMP-Richtlinien ist auf
der Grundlage der gesetzlichen Rahmen-
bedingungen hingegen nicht mdglich. Bei
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schritte werden dabei in einer flr das Hausarztpraxis-basierte Case-Manage-
ment entwickelte Software unterstiitzt (PraCMan-Cockpit, www.pracman.org).
Dabei nutzt dieses Versorgungsmodell vorhandene Ressourcen, da deutsch-
landweit sich mehr als 9944 Arzthelferinnen und medizinische Fachangestellte
zur VERAH weitergebildet haben. Zahlen zu den Abschllissen der Nicht-arztliche
Praxisassistentin sind nicht erhéltlich, eine Befragung von Arzten zeigt aber, dass
bundesweit ein Viertel der Hausarzte und 12 % der Facharzte entsprechend de-
legieren (17).

Gesundheitssystem-politisch sollten die Vertreterinnen und Vertreter der Banke
des GBA bericksichtigen, dass angesichts der zu erwarteten steigenden Versor-
gungslast bei gleich-zeitig relativ ricklaufiger Entwicklung der arztlichen Arbeits-
kapazitat evaluierte praxisbasierte Delegationsmodelle eine wichtige Chance
darstellen, mittel- bis langfristig eine effiziente, kontinuierliche, ambulante, woh-
nortnahe Versorgung durch ihre Starkung attraktiv zu gestalten und damit pros-
pektiv auch sicherzustellen. Sie sollte im Sinne einer Investition in Praxisteams
angesichts des Wandels auch rechtzeitig wahrgenommen werden.

den strukturierten Behandlungsprogram-
men konnen die Richtlinien nur Empfehlun-
gen zu allgemein zur Verfligung stehenden
und mit hinreichender Evidenz belegten
Maflnahmen geben.

PatV:

Einer intransparenten Fragmentierung der
Versorgung ist auch aus Sicht der PatV
Einhalt zu gebieten. Die Formulierung opti-
onaler Qualitatsanforderungen im DMP
Text ohne direkten Einbezug in Dokumen-
tation und Evaluation des DMP koénnen je-
doch zu einer zusatzlichen Intransparenz
beitragen.

3.3

Deutsche Gesell-
schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
10.11.2017

2 Qualitatssichernde MalRnahmen

o Zu laufender Nummer 5: Der Vorschlag von GKV-SV, DKG, KBV ist in-
haltsrichtig, da Patienten, die bereits geschult worden sind (zum Beispiel
im Rahmen einer Reha-MalRnahme) durchaus in ein DMP eingeschrieben

Dank und Kenntnisnahme
PatV:

Grundsatzliches Ziel ist aus Sicht der PatV
eine hohe Schulungsquote innerhalb des
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werden sollten, aber nicht notwendigerweise in einem DMP zeitnah noch-
mals geschult werden sollten, sodass das Qualitatsziel der PatV das in-
haltliche Ziel, dass Patienten eine Schulung bendtigen, nicht hinreichend
abbilden. Wie in anderen DMP auch, sollte allerdings bei Notwendigkeit
im Einzelfall eine Nach-Schulung (also Wiederholung) méglich sein.

Zu laufender Nummer 9: Die DEGAM ist gegen die Aufnahme, da die
Freiwilligkeit Vorrang hat. Selbst der Medikationsplan ist gemaf Bundes-
mantelvertrag Paragraph 29a ,auf Verlangen des Patienten” anzufertigen
und auszuhandigen (https://www.gkv-spitzenver band.de/media/doku-
mente/krankenversicherung_1/aerztliche versorgung/bundesmantel ver-
trag_1/BMV-Ae__29a_Medikationsplan.pdf))

zu laufender Nummer 10: Dieser Indikator kann so nicht stehen bleiben,
denn es wird in diesem DMP nicht auf die risikostratifizierte Indikation und
Kontraindikationen dieser Therapie eingegangen. Allenfalls ware der In-
dikator mdglich mit der Einschrdnkung wie auch bei Betablockern: ,ohne
Kontraindikationen®.

DMPs.

GKV-SV, KBV und DKG: Dank und
Kenntnisnahme

PatV:

Eine Erfassung auf Grundlage des Medika-
tionsplanes soll eine Nachvollziehbarkeit
der Medikation fiir die behandelnden Arz-
tinnen und Arzte sowie fiir die Patientin
bzw. den Patienten ermdglichen.

DKG und PatV: Der Beschlussentwurf
wurde entsprechend angepasst.
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3.4 Deutsche Gesell- Die DEGAM mdochte betonen, dass im Rahmen der Evaluationen auch Kosten-|Eine vergleichende Evaluation zwischen
schaft fir Allgemein- |Nutzen-Evaluationen der DMPs notwendig sind, da der betrachtliche Aufwand |Versicherten, die in einem strukturierten
medizin und Familien- | solcher MalRnahmen auch fortlaufend gerechtfertigt werden muss. Programm teilnehmen und Versicherten,
TO??;Z.ISO(BEGAM), Erinzipigll sfollterl neue DMPs zuklnftig zunachst erprobt und evaluiert werden, gfhmg: ar}S?erngSﬁJﬁzendzrroQ'%zmemnézlr;
evor sie eingeflihrt werden.
Rechtsgrundlage zur Verwendung der Da-
ten der nicht an einem strukturierten Pro-
gramm teilnehmenden Versicherten, der-
zeitig nicht mdéglich, wird aber vom G-BA
angestrebt. Siehe Paragraph § 6 Nr.2 Abs.
2 DMP-A-RL. Eine Erprobung durch den G-
BA ist ebenfalls nicht mdglich.
3.5 Deutsche Gesell- Anlage 14 Herzinsuffizienz Dokumentation

schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
10.11.2017

Grundsatzlich begriifdt die DEGAM eine knappe Dokumentation.

Vorhofflimmern ist nicht nur im Hinblick auf die Thromboembolieprophylaxe ein
medizinisches Entscheidungskriterium, sondern gerade bei Patienten mit Links-
herzinsuffizienz ein wichtiger Grund flir Dekompensationen, denn nicht nur Puls-
frequenz sondern auch Pulsqualitat hat eine hamodynamische Bedeutung. Des-
halb ist fir das medizinische Management die Pulskontrolle elementar. Deshalb
sollte ,Vorhofflimmern ja/nein/intermittierend” in die Rubrik Anamnese und Be-
fund-Daten in einer Erinnerungsfunktion verortet werden. Die Aufnahme laufende
Nummer 6 ,orale Antikoagulation ja/nein/Kontraindikation* sollte, falls sie kom-

Dank und Kenntnisnahme
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men sollte, nur dann in der Software-Umsetzung erscheinen, sofern Vorhofflim-
mern in der Dokumentation unter Anamnese und Befunddaten als vorliegend o-
der intermittierend dokumentiert wird.
3.6 Deutsche Gesell- Literatur
schaft fir Aligemein- 1. Baudendistel |, Noest S, Peters-Klimm F, Herzberg H, Scherer M, Blozik

medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
10.11.2017
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4, Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK), 10.11.2017
4.1 Bundespsychothera- |Anlage 13, Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir Pa-
peutenkammer tientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz®

(BPtK), 10.11.2017 Zu 1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

Die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) begriif’t, dass durch dieses neue
Kapitel der besonderen Bedeutung von Komorbiditaten bei chronischer Herzin-
suffizienz Rechnung getragen wird. Zu den Therapiezielen (siehe Anlage 13
Punkt 1.3), die mit der Einschreibung in das DMP ,Herzinsuffizienz* verfolgt wer-
den, gehort deshalb auch die ,adaquate Behandlung der Komorbiditaten®. Die
unter dem Spiegelstrich ,Depression“ aufgeflihrten Hinweise und Therapieemp-
fehlungen zur Behandlung komorbider depressiver Stérungen sind aus Sicht der
BPtK hierfiir jedoch nicht ausreichend.

Die Pravalenz fur depressive Erkrankungen ist bei Patienten mit einer Herzinsuf-
fizienz im Vergleich zur Allgemeinbevélkerung erhdht und die Lebensqualitat der
Patienten wird hierdurch beeintrachtigt. Nach den Ergebnissen einer Meta-Ana-
lyse lag die durchschnittliche Pravalenz bei 21,5 %, das heil}t, etwas mehr als
jeder funfte Patient mit einer Herzinsuffizienz leidet komorbid unter einer depres-
siven Storung.! Dabei beeinflussen sich chronische Herzinsuffizienz und Depres-
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sionen wechselseitig.? Zum einen erhoht sich das Risiko fiir eine depressive Er-
krankung mit dem klinischen Schwergrad der Herzinsuffizienz, zum anderen ha-
ben Depressionen negative Auswirkungen auf die Behandlungsadharenz und
den Verlauf der Herzerkrankung.

Die Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Chronische Herzinsuffizienz (2. Auf-
lage, 2017)3 empfiehlt deshalb, Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz in re-
gelmaRigen Abstéanden im Rahmen des arztlichen Gesprachs oder durch stan-
dardisierte Fragebdgen hinsichtlich psychischer (Angst, Depression) und sozialer
Probleme zu befragen. Die Relevanz psychosozialer Probleme bzw. auffalliger
Fragebogenscores sollte mit dem Patienten besprochen und ggf. eine weiterflih-
rende Diagnostik veranlasst werden (Empfehlung 10-1, NVL Herzinsuffizienz, S.
90). Zudem empfiehlt die NVL ein gestuftes Vorgehen in der Behandlung. Die
Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und Depressionen oder Angststérun-
gen sollten zunachst Angebote im Rahmen der psychosomatischen Grundver-
sorgung erhalten. Bei mittelschweren oder schweren Formen der psychischen
Erkrankung oder bei unzureichendem Effekt der Grundversorgung sollte den Pa-
tienten Psychotherapie oder ggf. eine medikamentdse Therapie angeboten wer-
den (Empfehlung 10-2, NVL Herzinsuffizienz, S. 91). Auerdem sollten nach den
Empfehlungen der Leitlinie vorrangig vor einer medikamentésen Therapie mit An-
tidepressiva andere Behandlungsoptionen wie z. B. Psychotherapie oder kdrper-
liches Training bertcksichtigt werden (Empfehlung 10-4, NVL Herzinsuffizienz,
S. 91).

Diese Empfehlungen werden in den besonderen Aspekten, die bei einer komor-
biden Depression zu beachten sind, nur unvollstdndig bertcksichtigt. Zwar wird
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in den Tragenden Grinden ausgefuhrt, dass es Evidenz fur nicht-medikamen-
tése Ansatze wie bspw. kdrperliches Training oder kognitive Verhaltenstherapie
gibt, im Beschlussentwurf wird jedoch nur auf die Kontraindikation zum Einsatz
von trizyklischen Antidepressiva bei Patienten mit einer chronischen Herzinsuffi-
zienz abgehoben (Empfehlung 10-3, NVL Herzinsuffizienz, S. 91). Auch wenn —
wie in den Tragenden Griinden ausgefihrt — insbesondere die Aspekte hervor-
gehoben werden sollen, die fir die Patientensicherheit relevant sind, halt es die
BPtK dennoch fir sinnvoll, dem behandelnden Arzt weitergehende Hinweise fir
die Behandlung komorbider Depressionen zu geben, da in der Erkennung und
Behandlung depressiver Erkrankungen relevante Qualitatsdefizite bekannt sind.*
Rund 50 Prozent der als depressiv erkannten Patienten erhalten in der ambulan-
ten Versorgung lediglich eine unspezifische Diagnose. Damit ist ein Grofteil der
Diagnosen nicht genau genug, um daraus eine angemessene Behandlung abzu-
leiten. Uber drei Viertel der unspezifischen Depressionsdiagnosen werden vom
Hausarzt gestellt. Zudem erhalt nur rund ein Drittel der Patienten mit einer de-
pressiven Stérung innerhalb eines Jahres zumindest eine minimale Behandlung®
(Mack et al., 2014). Der Faktencheck Gesundheit kommt deshalb zu dem
Schluss, dass insbesondere die Diagnosestellung und -kodierung verbessert
werden missen, um Patienten in der Folge einer leitliniengerechten Behandlung
zuflihren zu kénnen. Dem Hausarzt als koordinierendem Arzt im Rahmen des
DMP kommt hierbei eine Schlisselfunktion zu.

Die BPtK schlagt vor diesem Hintergrund deshalb folgende Anderungen vor:

- Depression

Wie in den Tragende Griinden ausgeflihrt,
lag der Fokus der Empfehlungen bei den
Komorbiditadten aus Grinden der Patien-
tensicherheit auf Aspekten der Medikation.

24




Anlage 5 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Auf-Symptome einer Depression oder Angststorung sollten regelmafig explo- |Eine detaillierte Darstellung der diagnosti-
riert oder mittels geeigneter standardisierter Fragebtgen erhoben werden.|schen und therapeutischen Schritte bei den
geachtetund-diese-ggf—weiterexploriert-werden. Bei Hinweisen auf das Vor-|jeweiligen Komorbiditaten Ubersteigt den
liegen einer komorbiden psychischen Erkrankung sollte der Patient fur eine | Detaillierungsgrad eines DMP.
weitergehende Diagnostik und ggf. Behandlung an einen qualifizierten
Facharzt oder Psychotherapeuten verwiesen werden. Vor einer medika-
mentdsen Behandlung sollten andere Behandlungsoptionen, z. B. kdrperli-
ches Training, Psychotherapie, bevorzugt berlicksichtigt werden. Sofern
eine medikamentése Therapie notwendig ist, sollten trizyklische Antidepressiva,
insbesondere wegen ihrer proarrhythmischen und negativ inotropen Wirkung ver-
mieden werden. Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) gelten in
der Anwendung als sicher, der Nutzen bei gleichzeitig vorliegender Herzinsuffizi-
enz ist jedoch nicht belegt.

1 Rutledge T., Reis V.A., Linke S.E. et al. Depression in heart failure a meta-
analytic review of prevalence, intervention effects, and associations with clin-
ical outcomes. J Am Coll Cardiol 2006;48(8):1527-
37. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17045884.

2 Herrmann-Lingen C. Herzinsuffizienz und Herztransplantation. In: Herrmann-
Lingen C., Albus C., Titscher G., editors. Psychokardiologie — Ein Praxisleitfaden
fur Arzte und Psychologen. Kéln: Dt. Arzte-Verl.; 2008._p. 160-76.

3 Bundeséarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz — Langfas-
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sung, 2. Auflage. Version 2. 2017, DOI: 10.6101/AZQ/000390. www.herzinsuffi-
zienz.ver-sorgungsleitlinien.de.

4 Faktencheck Gesundheit 2014, Regionale Unterschiede in der Diagnostik und
Behandlung von Depressionen, Bertelsmann-Stiftung (Hrsg.). https://www.ber-
telsmann-stiftung.de/fileadmin/files/user_upload/Faktencheck Depression_Stu-
die.pdf.

5 Mack M., Jacobi F., Gerschler A. Self-reported utilization of mental health ser-
vices in the adult German population — evidence for unmet needs? Results of the
DEGS1-MentalHealthModule (DEGS1-MH). Int. J. Methods Psychi-
atr. Res. (2014) Published online in Wiley Online Library (wileyonlineli-
brary.com) DOI: 10.1002/mpr.1438.

5 Bundesversicherungsamt, 10.11.2017

51 Bundesversiche- Zu Anlage 13, Ziffer 1.4.2, Zeile 151f. Die richtige Angabe ist die aus den Tragen-
rungsamt, 10.11.2017 den Grinden (> 70). Die entsprechende
Angabe wurde im Anforderungstext korri-
giert.

Die genannte Altersangabe flir die Gabe von Nebivolol weicht in den Tragenden
Grunden (> 70) von der Angabe in der Richtlinie ab (>= 70) ab. Wir bitten um
Harmonisierung.

5.2 Bundesversiche- Zu Anlage 13, Ziffer 1.5.2 GKV-SV:

rungsamt, 10.11.2017 Mit dem Vorschlag von Kassenarztlicher Bundesvereinigung (KBV) und Deut-|Der G-BA hat die Hinweise aus dem Stel-

scher Krankenhausgesellschaft (DKG) wird zusatzlich zur regularen Betreuung |lungnahmeverfahren aufgegriffen und eine
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in der Arztpraxis, zu den angebotenen Schulungsprogrammen nach Ziffer 4.2
und der besonderen Beratung durch die Krankenkassen nach § 2 Abs. 6 DMP-
A-RL, ein weiteres Unterstitzungsangebot fir ausgewahlte Patientengruppen
definiert, fir das besondere Voraussetzungen festgelegt werden.

Bei Umsetzung des Vorschlages von KBV und DKG sind aus Sicht des Bundes-
versicherungsamtes einige Dinge zu erganzen bzw. klarzustellen, um eine Pri-
fung im Rahmen der Zulassung zu ermdglichen:

1. Die proaktive strukturierte Begleitung soll durch hierflr geschulte, die
arztliche Behandlung unterstiitzende nichtarztliche Fachkrafte erfolgen.
Eine Definition, welche Art der Schulung diese Fachkrafte durchlaufen
mussen, damit von einer angemessenen Qualifikation auszugehen ist, ist
vorzunehmen. Diese wéare dann im Rahmen der Uberprifung der Struk-
turqualitatsvoraussetzungen vom BVA zu kontrollieren.

Prazisierung der Empfehlungen fur die in-
tensivierte Betreuung von Hochrisikopati-
entinnen und —patienten unter Ziffer 1.5 mit
Blick auf die konkreten Ma3nahmen sowie
insbesondere die Qualitatsanforderungen
an die nicht-arztlichen-Praxisassistentin-
nen und —assistenten vorgenommen.

Zu 1: Die Betreuung dieser Patienten-
gruppe stellt aufgrund des Schweregrads
der Erkrankung, der notwendigen Betreu-
ungsintensitat, des Alters der Patientinnen
und Patienten und der im Richtlinientext
genannten Aufgaben, hohe fachliche An-
forderungen an nicht-arztliche Praxisassis-
tentinnen und -assistenten. Um eine hinrei-
chende Qualifikation zu gewahrleisten wer-
den Qualifikationsvorgaben gemal der
Vereinbarung Uber die Erbringung arztlich
angeordneter Hilfeleistungen in der Haus-
lichkeit der Patienten, in Alten- oder Pflege-
heimen oder in anderen beschitzenden
Einrichtungen gem. § 87 Abs. 2b Satz 5
SGB V oder in hausarztlichen Praxen (An-
lage 8 BMV-A: Stand 1.April 2016) ge-
macht.
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Zu 3: Unter Ziffer 1.5 werden MalRnahmen
beschrieben, die fir besondere Patienten-
gruppen unterstutzend geeignet sein kon-
nen. Diese liegen in der Verantwortung des
Arztes, der diese allerdings bei Vorliegen
der entsprechenden Voraussetzungen
(Vereinbarung uber die Erbringung arztlich
angeordneter Hilfeleistungen in der Haus-
lichkeit der Patienten, in Alten- oder Pflege-
heimen oder in anderen beschitzenden
Einrichtungen gem. § 87 Abs. 2b Satz 5
SGB V oder in hauséarztlichen Praxen (An-
lage 8 BMV-A: Stand 1.April 2016).) dele-
gieren kann. Neben diesen praxisbasierten
Malnahmen kann es auch weiterhin Ver-
sorgungsangebote auch im Sinne eines
Fallmanagements der Krankenkassen fir
besondere Patientengruppen geben, die
nicht im Rahmen der Richtlinie zu regeln
sind.

(Die Punkte 2 und 4 beziehen sich auf Text-
passagen der anderen Banke)
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KBV, DKG:

Zu 1: Um den regional unterschiedlichen
Strukturvoraussetzungen Rechnung zu tra-
gen, soll fur die vorliegende Erstfassung
des DMP Herzinsuffizienz die Qualifikation
der nichtarztlichen Fachkrafte vertraglich in
den Regionen festgelegt werden und nicht
Uber den G-BA. Um eine zeithahe Umset-
zung zu ermoglichen, sind bereits beste-
hende, regional unterschiedliche Struktu-
ren (z.B. ,EVA*, VERAH", ,NaPa“, weitere
Qualifikationen im Bereich der Pflege) zu
berlcksichtigen. Ein analoges Vorgehen
mit ausdricklicher Berticksichtigung der re-
gionalen Versorgungsstruktur wurde in der
Vergangenheit bei den Strukturanforderun-
gen zu den Diabetes-DMP vom G-BA um-
gesetzt und hat sich bewahrt.

Die Mindestanforderungen an die Qualifi-
kation der nicht-arztlichen Fachkrafte sol-
len in den regionalen Vertragen festgelegt
werden und fir alle Beteiligten (Patientin-
nen und Patienten, Arztinnen und Arzte,
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2. Die von DKG und KBV geforderte Kontinuitat der Versorgung kann aus
Sicht des BVA nur erreicht werden, wenn eine komplette Versorgungs-
ebene die besonderen Unterstitzungsangebote anbietet. Welche Leis-
tungserbringerebene dies Ubernimmt, kann dann durch die regionalen
Vertragspartner festgelegt werden. Um Klarstellung wird gebeten.

Krankenkassen) transparent dargestellt
sein.

Zu 2: Die von der KBV und DKG definierte
Voraussetzung ,Praxis- /Einrichtungsba-
sierte Versorgungsmodelle, die eine Konti-
nuitdt der Versorgung gewahrleisten® soll
die Praxisanbindung der nicht-arztlichen
Fachkraft und den Austausch mit dem ko-
ordinierenden Arzt gewahrleisten. Die Kon-
tinuitat ist aus Sicht der KBV und der DKG
gegeben, wenn der koordinierende Arzt im
kontinuierlichen Austausch mit der Fach-
kraft steht, die das besondere Unterstut-
zungsangebot durchfihrt.

Der Anforderungstext sieht Mindestanfor-
derungen fir die Qualitat der besonderen
Unterstlitzungsangebote vor.

Zu 3: Die hier beschriebenen Inhalte der
besonderen Unterstutzung ausgewahlter
Patientinnen und Patienten (Erlernen einer
selbstandigen Anpassung der Medikation,
Erreichung von Zieldosierungen, Beurtei-
lung von Kérperwarnsignalen) kénnen nur
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3. Mit der Einflhrung der besonderen Unterstlitzungsangebote nach Ziffer
1.5.2 bestehen mdglicherweise in einigen Regionen parallele Angebote
der Krankenkassen. Bedeutet die Forderung nach praxisbasierten Ver-
sorgungsmodellen, dass in den Regionen, in denen ein solches Angebot
besteht, eine besondere Beratung der Krankenkassen z.B. Uiber telefoni-
sche Betreuung ausgewahlter Patientengruppen nicht mehr zuldssig sein
soll? Eine Klarstellung ist erforderlich.

4. Laut Vorschlag der DKG soll die Koordination auch durch ein geeignetes
Krankenhaus zur ambulanten Behandlung nach § 116b Absatz 2 Satz 1
SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung mdglich
sein. Ein Verweis auf eine nicht mehr geltende Fassung einer Rechtsvor-
schrift sollte vermieden werden. Wir bitten auch hier um Anpassung.

im Rahmen arztlicher Versorgung und un-
ter arztlicher Verantwortung erbracht wer-
den. Sie kénnen daher nicht Gegenstand
der unter § 2 Abs. 6 DMP-A-RL definierten
besonderen Beratungen der Versicherten
durch die Krankenkasse sein. Die Ange-
bote missen die unter 1.5.2.3 der Richtlinie
formulierten Voraussetzungen erfillen.

Im Beschlussentwurf und den Tragenden
Griinden wurden geringfligige Anderungen
vorgenommen, um zu verdeutlichen, dass
es sich hierbei um eine Ubergangsrege-
lung handelt.

5.3

Bundesversiche-
rungsamt, 10.11.2017

Zu Anlage 13, Ziffer 1.6.2., Zeile 437
Laut Vorschlag der DKG, der KBV und der Patientenvertreter soll bei Patienten
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mit schwerer Herzinsuffizienz der Stadien NYHA 1ll oder NYHA IV oder Patien-| DKG: Im Beschlussentwurf und den Tra-
ten, die innerhalb der letzten 12 Monate mindestens einmal vollstationar wegen |genden Griinden wurden geringfligige An-
einer Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Ill oder NYHA IV behandelt worden |derungen vorgenommen, um zu verdeutli-
sind, eine Uberweisung an ein geeignetes Krankenhaus zur ambulanten Behand- | chen, dass es sich hierbei um eine Uber-
lung nach § 116b Absatz 2 Satz 1 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011 |gangsregelung handelt.
geltenden Fassung erwogen werden. Ein Vorschlag auf eine nicht mehr geltende
Fassung einer Rechtsvorschrift sollte vermieden werden. Wir bitten auch hier um
Anpassung.
54 Bundesversiche- Zu Anlage 13, Ziffer 2, Qualitatsziel 9 PatV:
rungsamt, 10.11.2017 Hinweis: Die BezugsgroRe sowie die daftir notwen-
inweis: . )
digen Dokumentationsparameter wurden
Bei Aufnahme dieses Qualitatsziels ware die Definition der BezugsgroRe zu er-|entsprechend erganzt.
ganzen.
55 Bundesversiche- Zu Anlage 13, Ziffer 4.2 i.V.m. Anlage 14

rungsamt, 10.11.2017

Hinweis:

Durch die im Vergleich zur Indikation Koronare Herzkrankheit vorgenommene
Streichung von Schulungen zu Begleiterkrankungen und die konkrete Abfrage
einer herzinsuffizienzspezifischen Schulung im Dokumentationsbogen ist klarge-
stellt, dass das Vorliegen einer strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifi-
schen und publizierten Herzinsuffizienzschulung sowie das Vorhandensein von
Leistungserbringern, welche die Qualifikation zur Durchfuhrung dieser Schulung

Kenntnisnahme
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besitzen, Zulassungsvoraussetzung ist.

6. Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP), 13.11.2017
6.1 Deutsche Gesell- [...] die Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.|Dank und Kenntnisnahme

schaft fur Pneumolo- |(DGP) bedankt sich herzlich fur die Einladung, Stellung zum o.g. Beschlussent-

gie und Beatmungs- |wurf nehmen zu kénnen.

T3eijl12goe1.;/' (DGP), Inhalte und Begriindung fir das DMP Herzinsuffizienz machen deutlich, dass die

U Einrichtung eines eigenen DMP fiir die chronische Herzinsuffizienz sinnvoll ist.

6.2 Deutsche Gesell- 1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz (Zeile 471f): Gemal § 137f Absatz 1 SGB V beziehen

schaft fur Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
13.11.2017

Hier sollte zusatzlich definiert werden, was unter einer ,chronischen® im Gegen-
satz zur ,akuten” Herzinsuffizienz zu verstehen ist. Ferner ist nicht klar, ob auch
die chronische Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejektionsfraktion in diesem DMP
abgehandelt wird bzw. werden soll. Chronische Herzinsuffizienz wird im Text der
Herzinsuffizienz mit eingeschrankter Ejektionsfraktion gleich gesetzt.

sich alle strukturierten Behandlungspro-
gramme (DMP) auf chronische Erkrankun-
gen.

Das DMP Herzinsuffizienz bezieht sich auf
die Gruppe der Patienten mit einge-
schrankter linksventrikularen Funktion, da
nur fir diese Gruppe Leitlinienempfehlun-
gen mit hoher Evidenz existieren, nicht je-
doch fir Patienten mit Herzinsuffizienz mit
erhaltener Pumpfunktion.
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6.3

Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
13.11.2017

1.4.2. Zeilen 132ff. Die Kriterien zur Bestimmung einer ,optimalen Zieldosis® von
ACE-Hemmern und Beta Blockern sollten genannt werden. Der schematische
Uberblick zur medikamentésen Stufentherapie der systolischen Herzinsuffizienz
ist hilfreich.

In den Tragenden Grinden werden die
evidenzbasierten Zieldosierungen tabella-
risch dargestellt.

6.4

Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
13.11.2017

1.4.2. Zeilen 260 ff.: Die Diagnose COPD ist nicht selten bei Patienten mit Herz-
insuffizienz nicht genannt, obwohl sie vorliegt. Angesicht der unspezifischen
Symptome wie Dyspnoe und Midigkeit einerseits und der haufigen Komorbiditat
COPD sollte erwogen werden, ob nach Sicherung der Diagnose Herzinsuffizienz
eine Abklarung des Vorliegens einer COPD mittels Spirometrie bzw. Lungenfunk-
tionsprifung erfolgen und empfohlen werden soll.

Auf die COPD als haufige Komorbiditat
wird im Beschlussentwurf eingegangen.
Die diagnostische Abklarung einer gleich-
zeitig vorliegenden COPD ist im Einzelfall
zu erwagen und liegt im Ermessen des be-
handelnden Arztes.

6.5

Deutsche Gesell-
schaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
13.11.2017

1.4.2. Zeilen 260ff.: Jungere Daten zeigen einen Zusammenhang zwischen Lun-
genuberblahung, reduzierter Herzflllung und vermindertem Schlag- bzw. Herz-
zeitvolumen auf (RG Barr et al. Percent emphysema,airflow obstruction, and im-
paired left ventricular filling. N Engl J Med 2010; 362: 217-227; H Watz et al.
Decreasing cardiac chamber sizes and and associated heart dysfunction in
COPD: role of hyperinflation.Chest 2010; 138: 32-38).

Sowohl eine pharmakologische Behandlung mit Bronchodilatatoren als auch eine
chirurgische Lungen- entblahende Therapie haben hier zu einer besseren Herz-
fullung gefiihrt (KK Jorgensen et al. Effects of lung volume reduction surgery on
left ventricular diastolic filling and dimensions in patients with severe emphy-
sema. Chest 2003; 124: 1863-1870; IS Stone et al. Lung deflation and cardiovas-

Eine Uberweisung bei abzuklarenden
Komorbiditaten ist jederzeit moglich. Dieser
Textpassage sind keine konkreten Vor-
schlage fir Anderungen im Beschlussent-
wurf zu entnehmen.
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cular structure and function in chronic obstructive pul-monary disease. A random-
ized controlled trial. Am J Respir Crit Care Med 2016; 193:717- 726).
6.6 Deutsche Gesell- 1.6.2,Zeilen 427 ff: Hier ist auch eine Uberweisung zum jeweiligen Facharzt zur | Die unter Nummer 1.4.3 benannten Komor-

schaft fur Pneumolo-
gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
13.11.2017

Behandlung der Komorbiditaten zu empfehlen.

biditdten und ggf. weitere kdnnen eine
Uberweisung erfordern, dies ist im Einzel-
fall zu entscheiden, es gilt die unter Num-
mer 1.6.2 formulierte allgemeine Regel,
dass der Arzt nach pflichtgemaliem Ermes-
sen Uber eine Uberweisung zu entscheiden
hat.

Wie in den Tragenden Griinden ausgefiihrt,
lag der Fokus der Empfehlungen bei den
Komorbiditaten auf Aspekten der Medika-
tion. Eine detaillierte Darstellung der diag-
nostischen und therapeutischen Schritte
Ubersteigt fur den Bereich der Komorbidita-
ten bei Herzinsuffizienz im Rahmen dieser
RL den Detaillierungsgrad. Anders als bei
anderen DMP-Indikationen sind die
Komorbiditaten bei Herzinsuffizienz
derartig komplex, dass eine Formulie-
rung von detaillierten und individuellen
Uberweisungsregeln nicht sinnvoll und
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nicht moglich ist
6.7 thu;?tc;r_&? F(’;r?esuerlrl;olo- 4.2. Schulung der Versicherten: hier wird die Formulierung der Patientenvertreter| GKV-SV, KBV, DKG: Die Inhalte der
i und Beatmunas- unterstitzt. Zeilen 558 ff.: Sollte unter den Dokumentationsparametern nicht auch|Schwerpunkte der Schulungen ergeben
% dizin e.V (DGIgD) die Erfassung und Behandlung von Komorbiditaten aufgefiihrt werden? sich aus den Richtlinienempfehlungen, in-
13611 2061'7' ’ sofern wird auf die Darstellung einzelner
T Schulungsaspekte verzichtet, um keine Pri-
orisierung vorzunehmen.
PatV:
Dank und Kenntnisnahme
Die Erfassung und Behandlung von Komor-
biditaten zu dokumentieren, Gbersteigt den
Dokumentationsaufwand auch aufgrund
der Vielzahl der moglichen individuellen
Krankheitskonstellationen.
Einige Begleiterkrankungen werden bereits
uber die indikationsubergreifende Doku-
mentation nach Anlage 2 DMP-A-RL doku-
mentiert.
6.8 Deutsche Gesell- Falls Anmerkungen der DGP in den Text aufgenommen werden, sollte dies auch | Kenntnisnahme

schaft fir Pneumolo-

in den ,Tragenden Grinden ,, berlicksichtigt werden.
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gie und Beatmungs-
medizin e.V. (DGP),
13.11.2017
7. Spitzenverband der Heilmittelverbénde e.V. (SHV), 13.11.2017
7.1 Spitzenverband der |Gemal aktuellen Daten aus dem Jahr 2015 werden Patienten in Deutschland | Dank und Kenntnisnahme
Heilmittelverbande am haufigsten aufgrund der Diagnose Herzinsuffizienz (HI) im Krankenhaus be-
e.V. (SHV), handelt [1]. Mit den stationaren Aufenthalten zur Behandlung der HI sind erheb-
13.11.2017 liche direkte Krankheitskosten verbunden. Nicht zuletzt aufgrund der mit dem de-
mografischen Wandel einhergehenden Alterung der Bevdlkerung, ist in den kom-
menden Jahren von weiter steigenden Fallzahlen und stetig wachsenden Be-
handlungskosten auszugehen [2]. Grundlegend wird das DMP Herzinsuffienz da-
her als geeignete Mallnahme zur Mitigation der bevorstehenden versorgungs-
technischen und gesundheitsékonomischen Herausforderungen betrachtet.
7.2 Spitzenverband der | In Anlage 13 ist unter 1.3 vor dem Hintergrund der zuvor beschriebenen Heraus-

Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
13.11.2017

forderungen und aufgrund der oftmals negativen Auswirkungen flr Patienten fol-
gerichtig die Vermeidung von Hospitalisationen als zu erganzendes Therapieziel
vorgeschlagen worden. Diese Anpassung stimmt mit den Empfehlungen der
kirzlich aktualisierten Nationalen VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizi-
enz (NVL-HI) zu strukturierten Versorgungskonzepten Uberein [3].

In der NVL-HI werden des Weiteren Aspekte und Rahmenbedingungen einer an-

GKV-SV:
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zustrebenden multidisziplindren und sektorenubergreifenden Versorgung be-
schriebenen. Diese Best-Practice-Empfehlungen finden sich im Beschlussent-
wurf zur Anlage 13 unter 1.6 Kooperation der Versorgungsebenen jedoch nur
eingeschrankt und unvollstandig wieder. Es wird in Zeile 398f lediglich vage ge-
fordert, dass: ,eine qualifizierte Behandlung .. Uber die gesamte Versorgungs-
kette gewahrleistet sein [muss].“ Dem Hausarzt wird in diesem Kontext eine zent-
rale Lotsenfunktion fiir die Patienten mit HI zugewiesen. Die in der NVL-HI ange-
ratene Einbindung von spezialisiertem nicht-arztlichem Personal — und somit bei-
spielsweise auch Angehdérigen von Gesundheitsfachberufen — in den Versor-
gungsprozess, bleibt in Anlage 13 jedoch vollstandig unbericksichtigt. Dieser
Umstand muss in Hinblick auf den absehbaren, erheblichen Riickgang von Haus-
arzten und facharztlichen Grundversorgern [4] als kritisch, nicht I6sungsorientiert
und kaum nachhaltig betrachtet werden.

Auf die Mdglichkeit der Einbeziehung von
nicht-arztlichem Praxisassistentinnen und
—assistenten wird aufgrund der Anderung
durch das Stellungnahmeverfahren nun un-
ter Ziffer 1.5 eingegangen.

KBV, DKG: sehen ein solches Angebot bei
Hochrisikopatienten angesiedelt und unter
1.5.2 besondere Unterstlitzungsangebote
formuliert.

Die von der KBV und DKG definierte Vo-
raussetzung fur ,Besondere Unterstit-
zungsangebote, die eine Kontinuitat der
Versorgung gewahrleisten® soll die Pra-
xisanbindung der nicht-arztlichen Fachkraft
und den Austausch mit dem koordinieren-
den Arzt gewahrleisten. Die Kontinuitat ist
aus Sicht der KBV und der DKG gegeben,
wenn der Arzt im kontinuierlichen Aus-
tausch mit der Fachkraft steht, die das be-
sondere Unterstutzungsangebot durch-
fuhrt.

7.3

Spitzenverband der
Heilmittelverbande

Die Nichtausschopfung aller verfigbaren Potentiale und Ressourcen setzt sich
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e.V. (SHV),
13.11.2017

unter 1.4.1 Allgemeine Maflinahmen fort. Darunter wird die Anleitung und Durch-
fuhrung einer geeigneten Bewegungstherapie empfohlen, dies jedoch lediglich
unter beispielhaftem Verweis auf den Rehabilitationssport in Herzgruppen. Dabei
sind Physiotherapeuten aufgrund der in der Ausbildung vermittelten Inhalte u.a.
zu inneren Erkrankungen, Aspekten der Trainingsphysiologie, Psychologie und
Patientenedukation bestens geeignet und befahigt, einen zweckmafigen und
wirksamen Beitrag im Management von Patienten mit HI zu leisten. Das Gleiche
trifft auf eine ergotherapeutische ambulante Versorgung zu, die in erster Linie die
Selbstversorgung im Alltagsgeschehen und das Erlernen von Kompensations-
techniken zum Ziel hat. Um die Behandlungsplanung, das regelmafige korperli-
che Training und einen Beitrag zum Patientenmonitoring leisten zu kdnnen, soll-
ten Herzerkrankungen daher umgehend im Heilmittelkatalog (HMK) abgebildet
werden. Hierdurch wirde die Voraussetzung fir eine niederschwellige, flachen-
deckend verfugbare und somit patientenzentrierte Versorgung von Patienten mit
HI geschaffen. Des Weiteren ist berechtigt anzunehmen, dass hierdurch im Ver-
gleich zur bisherigen Intervention eine kosteneffizientere Versorgungsform ge-
schaffen wirde. Bislang fallt fir die ambulante Versorgung von HI-Patienten in
Praxen sonstiger medizinischer Berufe nur ein Bruchteil der Gesamtaufwendun-
gen an [2]. Durch die engmaschige und effektive Betreuung von HI-Patienten in
ambulanten physiotherapeutischen Einrichtungen, kénnte ein entscheidender
Beitrag zur geforderten Vermeidung von Hospitalisationsfallen geleistet werden.
Geringe Mehraufwendungen im ambulanten Bereich stiinden somit vermiedenen
hohen Kosten im stationaren Bereich gegentber.

Diese Inhalte kdnnen Teil der unter 4.2 ge-
nannten Schulungsprogramme sein.

Eine Physiotherapie fur Herzinsuffizienzpa-
tienten kann bei bestehender Indikation
verordnet werden.

Das DMP Herzinsuffizienz regelt nicht die
Inhalte des Heilmittelkataloges.

7.4

Spitzenverband der

Aufgrund der zuvor beschriebenen Problemstellung, wird nachdricklich die
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Heilmittelverbande Schaffung der entsprechenden Voraussetzungen im HMK durch den G-BA sowie | Das DMP Herzinsuffizienz regelt nicht die
e.V. (SHV), die Erganzung einer Empfehlung in Anlage 13 zu physiotherapeutisch gesteuer- | Inhalte des Heilmittelkataloges.
13.11.2017 ten, ambulanten (Trainings-)TherapiemaRnahmen fir DMP-Patienten mit HI ge-
fordert.
Unter Punkt 1.4.3 wird bei den ,Besonderen Aspekten der Komorbiditat* die De- V.\./'e in den Tragenden Griinden ausge- ,
. : . . : fuhrt, lag der Fokus der Empfehlungen bei
pression als begleitende Erkrankung genannt. Hier wirde sich das ergotherapeu- g
tische Heilmittel der psychisch-funktionellen Behandlung als eine wichtige nicht- dgn Komorbldltatep .an Aspekten der Me-
medikamentdse Unterstlutzung des Patienten anbieten dikation. Eine detaillierte Darstellung der
9 : diagnostischen und therapeutischen
Schritte Ubersteigt den Detaillierungsgrad
eines DMP.
7.5 Spitzenverband der | AbschlieRend betrachtet, verdeutlicht der dargestellte Sachverhalt die Notwen- | Dieser Abschnitt enthalt keine konkreten

Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
13.11.2017

digkeit zur umfassenden Einbindung der Gesundheitsfachberufe in die Erarbei-
tung und Ausdifferenzierung von versorgungsbezogenen Rahmenempfehlun-
gen, um eine Iésungsorientierte Prozesssteuerung und Diskussion friihzeitig und
grundlegend zu ermdglichen. Von besonderer Relevanz ist diese Forderung
ebenfalls in Bezug auf die sich derzeit im Prifungs-/Planungsprozess befindli-
chen DMPs Ruckenschmerz und Rheumatoide Arthritis. Nur hierdurch ware die
geforderte Kooperation der Versorgungsebenen tatsachlich zweckmalig gege-
ben.

Quellen:

Anderungsvorschlage fiir das DMP Herz-
insuffizienz.
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[11 Destatis (2015): Krankenhauspatienten. URL: https://www.desta-
tis.de/DE/ZahlenFakten/GesellschaftStaat/Gesundheit/ Krankenhaeuser/Tabel-
len/20Diagnoseninsgesamt.html;jsessio-
nid=264AD4FD20915532B542B8CA7A20E005.InternetLive1, Abruf am
10.11.2017.

[2] Neumann, T. et al. (2009): Herzinsuffizienz: Haufigster Grund fir Kran-
kenhausaufenthalte - Medizinische und Gkonomische Aspekte. In: Deutsches
Arzteblatt; Jg. 106, Nr. 16, S. 269-275.

[3] Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) (2017): Nationale VersorgungsLeitlinie Chronische Herzinsuffizienz —
Langfassung, 2. Auflage.

[4] KBV  (2017):  Arztemangel. URL: http://www.kbv.de/html/the-
men_1076.php, Abruf am: 10.11.2017.

8. Deutscher Heilb&dderverband e.V., 13.11.2017

Der DHV unterstitzt die vorgenommenen Erganzungen zu den Therapiezielen
unter Ziffer 1.3, wonach eine Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqua-
litdt, insbesondere durch die Steigerung/Erhaltung der Belastungsfahigkeit mit
dem Ziel einer selbstbestimmten Lebensfuhrung, der Vermeidung von Hospitali-
sationen, einer adaquaten Behandlung von Komorbiditaten sowie einer Reduk-
tion der Sterblichkeit angestrebt werden.

8.1 Deutscher Heilbader- Kenntnisnahme
verband e.V.,

13.11.2017
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Eine leitlinienkonforme Behandlung umfasst auch die Reduktion der Risikofakto-
ren u.a. Diabetes mellitus, Atemwegserkrankungen, Depressionen und Lebens-
stilfaktoren (Rauchen u.a.). Diese Faktoren kénnen durch ambulante Vorsorge-
leistungen in den Heilbadern und Kurorten durch eine indikationsspezifische Dif-
ferentialtherapie behandelt oder reduziert. Die ,Kurortbehandlung® stellt ein kom-
plexes Behandlungskonzept dar, das praventiven, kurativen und rehabilitativen
Zielsetzungen dient. Neben der Anwendung der naturlichen Heilmittel, wie Heil-
wasser, Heilgase und Peloide sowie therapeutische Klimafaktoren, werden in der
Regel auch physikalische TherapiemalRnahmen, Diaten u.a. durchgeflihrt. Dar-
Uber hinaus spielen Psychotherapie sowie Patienteninformation und -schulung
eine wichtige Rolle.

Ambulante Vorsorgeleistungen in Heilbadern und Kurorten sind Bestandteil des
gestuften Systems von Pravention und Rehabilitation. Liegen Risikofaktoren vor,
die durch eine ambulante Vorsorgeleistung beseitigt oder beeinflusst oder deren
Bewaltigung fur Patientinnen und Patienten erleichtert werden kann, kénnen am-
bulante Vorsorgeleistungen angezeigt sein. Folglich kbnnen ambulante Vorsor-
geleistungen in Anhangigkeit von Krankheitsursache und -stadium einen Beitrag
zur Vermeidung oder zeitlichen Hinauszdgerung von krankheitsférdernden Be-
lastungsfaktoren und/oder Komorbiditaten leisten.

8.2

Deutscher Heilbader-
verband e.V.,
13.11.2017

Vor diesem Hintergrund schlagt der DHV vor, Punkt ,1.6.4 Veranlassung einer
Rehabilitationsmalnahme* wie folgt zu erweitern (Anderungen sind in fett darge-
stellt):

»1.6.4 Veranlassung einer Vorsorge-/Rehabilitationsmallnahme

Der Anspruch auf Vorsorgeleistungen ist in
§ 23 SGB V geregelt und besteht unabhan-
gig von den Regelungen eines DMP. In der
NVL Herzinsuffizienz wurden Empfehlun-
gen zur Vorsorge formuliert, die nur auf den
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Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere | primarpraventiven Bereich zutreffen, daher
bei Vorliegen von Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob |kann dies nicht im DMP Herzinsuffizienz
die Patientin oder der Patient mit Herzinsuffizienz von einer Vorsorge-|geregelt werden, wo ausschlief3lich Patien-
oder einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. ten mit bereits bestehender Herzinsuffizi-
enz eingeschrieben sind.

Eine ambulante oder stationare Vorsorgeleistung oder eine Leistung
zur medizinischen Rehabilitation sollen insbesondere erwogen werden,
um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichberechtigte
Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft
zu foérdern, Benachteiligungen durch die Herzinsuffizienz und ihre Begleit-
und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.*

8.3 Deutscher Heilbader- |Falls sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren Fragen ergeben oder |Kenntnisnahme
verband e.V., nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens neue Erkenntnisse ergeben,
13.11.2017 nehme wir gern an der Anhdrung teil.

9. Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie-Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) und

Deutsche Gesellschaft f. Pravention u. Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR), 13.11.2017

Sehr geehrte Damen und Herren,
die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e.V.
(DGK) und die Deutsche Gesellschaft flir Pravention und Rehabilitation von Herz-

Zustimmende Kenntnisnahme der Notwen-
digkeit eines eigenstandigen DMP-Herzin-
suffizienz. Dankbare Kenntnisnahme flr

9.1 Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
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schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
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Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR) mdchten von ihrem Recht Gebrauch ma-
chen, sich in das Stellungnahmeverfahren zum Beschlussentwurf sowie den tra-
genden Grunden zum o.g. Prifgegenstand einzubringen. Aus Griinden der bes-
seren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mannlicher und weibli-
cher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleich-
ermalden fur beiderlei Geschlecht.

Die Stellungnahme folgt der Struktur des , Beschlussentwurfs” des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA), Stand 16.10.2017, und berlcksichtigt gleich-
zeitig die im Dokument , Tragende Grunde" (TG) zusammengefassten ergan-
zenden Uberlegungen der Mitglieder des G-BA zum Beschlussentwurf, ebenfalls
vom 16.10.2017, wobei auch noch nicht konsentierte einseitige Vorschlage auch
aus unserer Sicht kommentiert und gewertet werden, wo dies erforderlich
scheint. Diese Stellungnahme wurde gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft
fur Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen e.V. (DGPR)
erstellt.

Wir erlauben uns, unserer Stellungnahme einige Vorbemerkungen voranzustel-
len, die als Hintergrund fur die von der DGK und DGPR vertretenen Argumenta-
tionslinien von grundsatzlicher Bedeutung sind.

die ausfuhrliche Vorbemerkung unter Num-

mer 9.1 bis 9.7.

9.2

Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

A: Vorbemerkungen
A.1 Epidemiologie und Bedeutung

In Deutschland ist die ,Herzinsuffizienz* (HI) die haufigste zur Krankenhausauf-
nahme fihrende Gesundheitsstérung (1). Sie ist eine Erkrankung des héheren
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Deutsche Gesell- und hohen Lebensalters, sodass mit Fortschreiten des demographischen Wan-
schaft f. Pravention u. | dels Inzidenz und Pravalenz, wie auch in anderen Industrienationen, kontinuier-
Rehabilitation von lich zunehmen (2,3). Eine erfolgreiche Behandlung schwerer akuter Herzerkran-
Herz-Kreislauferkran- |kungen fuhrt dazu, dass mehr Patienten Uberleben, die dann langerfristig herzin-
kungen e.V. (DGPR), |suffizient werden (4). Eine gute Adharenz an Behandlungsleitlinien beeinflusst
13.11.2017 bei chronischer HI die Prognose glinstig (5).
9.3 Deutsche Gesell- A.2 Aktuelle Versorgungslage und Chancen des DMP ,Chronische Herzin-

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

suffizienz'

Sektorengrenzen sowie das Fehlen eines strukturierten Entlass-Managements
und einer gemeinsamen Infrastruktur fur Kommunikation und Interaktion der be-
teiligten Leistungserbringer stellen aus Sicht von DGK und DGPR die gravie-
rendsten Hindernisse fur die optimale Versorgung von HI-Patienten und Begren-
zung steigender Hospitalisierungsraten und Gesundheitskosten dar (6). Nach ei-
ner aktuellen auf >120 000 Versicherungs-Datensatzen von Patienten mit HI ba-
sierenden Studie lagen auch bisher die Diagnostik und Therapie der chronischen
HI in Deutschland Gberwiegend in hausarztlicher Hand. Die Analysen legen nahe,
dass bisher bei >50% der Versicherten die Diagnose einer HI lediglich durch den
Hausarzt gestellt wurde, also nicht durch Bildgebung gesichert, und dass die Be-
handlung bei der Mehrzahl der Patienten nicht leitliniengerecht erfolgte (7); selten
werden bisher in der Hausarztpraxis HI-Medikamente leitliniengerecht auftitriert.

Vor diesem Hintergrund begrifRen wir es ausdricklich, dass seitens des G-BA
ein strukturiertes Behandlungsprogramm speziell fur Patienten mit HI (DMP-HI)
geschaffen wird. Aus Sicht von DGK und DGPR besteht mit einem effektiven
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DMP-HI tatsachlich die reelle Chance, durch Behebung der o0.g. Defizite die Ziele
einer besseren Lebensqualitat der Patienten, weniger Krankenhausaufnahmen
und Todesfallen sowie einer besseren Kostenkontrolle zu erreichen. Unbedingte
Voraussetzung dafur ist allerdings die Umsetzung der Forderung aller aktuellen
Leitlinien, fur HI-Patienten ein multidisziplinares Betreuungsprogramm (,multi-
disciplinary care programme’) verfigbar zu machen. Die ESC Leitlinie 2016 z.B.
(5) gibt hierfiir eine I/A Empfehlung. Damit das geplante DMP-HI wirklich erfolg-
reich werden kann, bedarf der aktuelle Beschlussentwurf einer dahingehenden
strukturellen Revision.

9.4

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

A.3 Pathophysiologische Aspekte — Rolle von Komorbiditaten

HI wird heute als ,Systemerkrankung® betrachtet. lhre Ursachen kénnen vielfal-
tig sein, die haufigste bleibt die koronare Herzkrankheit. Mit Auftreten von HI-
Symptomen werden haufig multiple Komplikationen und Begleiterkrankungen
festgestellt, die auch ihrerseits der Diagnostik und multidisziplinaren Behand-
lung bedtrfen, einschliellich gegebenenfalls einer psychologischen oder psy-
chiatrischen Mitbetreuung (5,8-11). Komorbiditaten erschweren die Therapie
der HI und beeinflussen die Prognose negativ (5,10-11).

9.5

Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie-

A.4 Reduzierte vs. erhaltene Pumpfunktion des linken Ventrikels

Aktuell findet HI mit erhaltener oder geringfiigig eingeschrankter Pumpfunktion

46




Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-

schaft f. Pravention u.

Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

(HIpEF, HImrEF) im DMP-HI keine Berlcksichtigung. Schwere der HI-Sympto-
matik, die Beeintrachtigung der Lebensqualitat und Haufigkeit von Dekompen-
sationen und Krankenhauseinweisungen aufgrund von HI (und somit auch die
dadurch verursachten Kosten) sind bei Patienten mit reduzierter HIrEF bzw. HI-
pEF aber etwa vergleichbar. Vergleichbar sind auch Pravalenz und die Prog-
nose (12). Im Hinblick darauf, dass also etwa jeder 2. Patient mit klinisch mani-
fester HI eine erhaltene Pumpfunktion des linken Ventrikels aufweist, ist es
zwingend erforderlich, dass auch Patienten mit erhaltener oder nur leicht ver-
minderter Pumpfunktion (HImrEF) einer strukturierten Behandlung im DMP-HI
teilhaftig werden kénnen.

Auch wenn es fur Patienten mit HIpEF bisher keine Pharmakotherapie gibt, fir
die ein glnstiger Einfluss auf klinische Endpunkte wie Tod oder Hospitalisierung
wissenschaftlich belegt ist, empfehlen die Leitlinien bei diesen Patienten gleich-
falls (wie auch bei HIrEF) eine sorgfaltige Therapie der Komorbiditaten (5,10-
11). Damit kénnen Trigger fiir eine Dekompensation (z.B. eine hypertensive
Krise bei einem Hypertoniker) wirksam vermieden und Hospitalisierungen redu-
ziert werden. Dass intensiviertes Management auch bei diesen Patienten zu po-
sitiven Ergebnissen fuhrt, ist der Literatur zu entnehmen. So wurden z.B. bei HI-
pEF Patienten durch sorgfaltiges Monitoring des Volumenstatus mittels eines in
die Pulmonalarterie implantierten Drucksensors und entsprechende Anpassung
des Diuretikabedarfs im Vergleich zu einer konventionell behandelten Gruppe
46% der Hospitalisierungen und entsprechend Folgekosten vermieden (13). Wir
erwarten vor diesem Hintergrund, dass auch Patienten mit HIpEF mit Sicherheit
erheblich von einem effektiven multidisziplinaren DMP-HI profitieren werden.
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9.6 Deutsche Gesell- A.5 Fortgeschrittene Herzinsuffizienz
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schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Der Verlauf der chronischen Hl ist belastet von rezidivierenden Dekompensatio-
nen, die haufig Krankenhausaufenthalte nétig machen (14). Dekompensationen
sind mit einem hohen akuten Mortalitatsrisiko assoziiert (15). Das Stadium einer
fortgeschrittenen HI ist nicht selten durch multiple Hospitalisierungen trotz opti-
mierter pharmakologischer und Device-basierter Therapien gekennzeichnet
(Abb. 1). Oft bestehen poststationar noch deutliche Symptome. Auch wegen der
bei dieser Risikogruppe von Patienten haufig multiplen Komorbiditaten sind eine
engmaschigere Uberwachung und haufige Anpassung der HI-Therapie sowie die
rechtzeitige Erkennung und intensivierte Behandlung drohender Dekompensati-
onen notwendig. V.a. diese Patienten sollten bei der Selbstiiberwachung durch
spezialisiertes Pflegepersonal oder entsprechend Medizinische Fachangestellte
(MFA) unterstitzt werden. Rechtzeitig muss in diesem Stadium neben der Be-
handlung mit Devices auch eine mechanische Herzersatztherapie oder bei ge-
eigneten Patienten die Vorbereitung und Listung flir eine Herztransplantation er-
wogen werden. Aus Sicht von DGK und DGPR ist es daher sinnvoll, wenn sol-
chen Patienten primér eine langerfristige Anbindung an spezialisierte Versor-
gungseinrichtungen ermdglicht wird. N6tig sind ferner die enge Verzahnung und
Kooperation von arztlichen und nichtarztlichen Leistungserbringern im stationa-
ren, rehabilitativen und ambulanten Bereich und die Einbeziehung der Angehori-
gen und sozialen Netzwerken der Patienten. Die Prognose gerade solcher Pati-
enten wird durch effektives Entlass-Management und multidisziplinare facharzt-
lich geflihrte poststationare Behandlung, in der spezialisierte Leistungserbringer
mit dem Hausarzt kooperieren, signifikant verbessert (16).
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Wir pladieren vor diesem Hintergrund dafir, dass dieser Patientengruppe (defi-
niert geman Paragraph 116b, Abs. 2, Satz 1 SGBV, als Patienten NYHA Stadium
[lI-IV bzw. nach Hospitalisierung wegen kardialer Dekompensation) die Ein-
schreibung in ein primar kardiologisch gefuhrtes multidisziplinares strukturiertes
Behandlungsprogramm flir HI ermdglicht wird und entsprechende Ermachtigun-
gen an klinische Einrichtungen oder facharztliche Praxen, die solche Programme
vorhalten kénnen, erteilt werden.

Abb. 1 Der Verlauf der chronischen Herzinsuffizienz ist durch rezidivierende akute kardiale De-
kompensationen gekennzeichnet, die es durch verbesserte Betreuung im Rahmen des DMP-HI zu
verhindern oder wenigstens zu vermindern gilt. Organfunktionen und Lebensqualitat werden durch
jede Episode akuter Dekompensation der chronischen Herzinsuffizienz nachhaltig beeintrachtigt,
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der vorherige Gesundheitszustand wird nach einer kardialen Dekompensation nach Rekompensa-
tion meist nicht mehr erreicht. Jede Dekompensation ist lebensgefahrlich und kann zum Tod fiihren.
9.7 Deutsche Gesell- A.6 Dynamischer Risikoverlauf bei symptomatischer Herzinsuffizienz

schaft fir Kardiologie-
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forschung e.V. (DGK)
und
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Nach einer Hospitalisierung wegen dekompensierter HI ist unmittelbar nach Ent-
lassung aus dem Krankenhaus das poststationare Risiko erneuter klinischer Er-
eignisse (Tod, Hospitalisierung) am grof3ten. Entsprechend wurden innerhalb von
30 Tagen in groRen US-Registern Wiederaufnahmeraten von 20-25% gefunden.
Aktuelle deutsche Zahlen gibt es kaum, sie durften aber in derselben GréRenord-
nung liegen. Bemerkenswert ist, dass verglichen mit niemals wegen HI hospita-
lisierten Patienten das Todes- oder Re-Hospitalisierungsrisiko in den ersten 30
Tagen uUber 6-mal héher war (17, Abb. 2). Auch wenn dieses Risiko im Verlauf
ohne erneute Hospitalisierung exponentiell absinkt, bleibt es auch nach 2 Jahren
verglichen mit nie hospitalisierten Patienten noch erhéht. Einmal dekompensierte
Patienten bleiben somit langfristig Risikopatienten. Inhr Versorgungs- und Uber-
wachungsbedarf ist in der vulnerablen poststationaren Frihphase besonders
hoch.
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Abb. 2 Mortalitat nach Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz in Beziehung zur Zeit (Monate) seit
der Entlassung aus dem Krankenhaus. Ein dhnlicher Zusammenhang findet sich auch fiir das Ri-
siko erneuter Krankenhausaufnahmen (Modifiziert nach 17).

DGK und DGPR pladieren fir ein (hinsichtlich Monitoring) dynamisch anpassba-
res DMP-HI, bei dem die Versorgungsintensitat unmittelbar nach Kranken-
hausentlassung besonders hoch ist, um friihe stationare Wiederaufnahmen zu
verringern.

Gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und Gefalichirur-
gie (DGTHQG) hat die DGK sich die Férderung des Aufbaus qualitatsgesicherter
integrierter Versorgungsstrukturen fiir HI-Patienten zur Aufgabe gemacht und
hierzu im Jahr 2016 eine gemeinsame Empfehlung veréffentlicht (18). In die Er-
arbeitung der Empfehlungen waren neben HI-Spezialisten aus akademischen
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Einrichtungen auch Vertreter des Bundes Niedergelassener Kardiologen und der
Arbeitsgemeinschaft Leitender Krankenhauskardiologen eingebunden. Als Ziel-
vorgabe wurde formuliert, die Behandlung der HI nach aktuellem Wissensstand
sicherzustellen und wirksam akute Dekompensationen und Hospitalisierungen
zu vermeiden.

Die Umsetzung dieses Zieles soll durch den organisatorischen Zusammen-
schluss verschiedener spezialisierter Leistungserbringer (Heart Failure Units,
HFUs) in einem Herzinsuffizienznetzwerk (HF-NET) erfolgen. Dabei wird ange-
strebt, stationare Einrichtungen unterschiedlicher Versorgungsintensitat mit Ein-
richtungen flr die strukturierte poststationare Langzeitbetreuung so zu verzah-
nen, dass eine bedarfsgerechte Patientenversorgung nach aktuellem Wissens-
stand sichergestellt wird, welche das individuelle medizinische und soziale Um-
feld der Patienten berucksichtigt und eine liickenlose Versorgung gewahrleistet
(Abb. 3).

52




Anlage 5 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- |Organisation / Da- | Inhalt der Stellungnahme
Nr. tum
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Abb. 3 Mdgliche Behandlungspfade am/im Herzinsuffizienznetzwerk (HF-NET), sowie mdgliche
poststationare Betreuungsoptionen durch HF-NET Partner (Herzinsuffizienz-Units, HFUs), Haus-
arzt oder palliative Einrichtungen (aus 18).

Die DGK bietet seit 2016 ein Zertifizierungsverfahren fir HFUs bzw. HF-NETs
an, um die Implementierung und Qualitatssicherung der spezialarztlichen HI-Ver-
sorgung in Kooperation mit den Hausarzten zu unterstiitzen. Dieses Angebot zur
Qualitatssicherung trifft deutschlandweit auf gro3es Interesse, zahlreiche Kran-
kenhauser und Praxen sind bereits zertifiziert oder zur Zertifizierung angemeldet.
Das aus Sicht der DGK erforderliche Leistungsspektrum von HI-Schwerpunkt-
praxen, bzw. -Ambulanzen und stationaren Einrichtungen (HFUs) ist in der Pub-
likation detailliert dargestellt (18). Die DGK pladiert uneingeschrankt dafir, HFUs
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Erméachtigungen zur Durchfihrung des strukturierten HI-Behandlungspro-
gramme zu erteilen.
9.8 Deutsche Gesell- B: Stellungnahme

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
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2. Teilnahmevoraussetzungen (S. 2, Zeile 30 ff)

Das Statement: ,Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herz-
insuffizienz und ein DMP Koronare Herzkrankheit ist nicht moglich® erscheint aus
unserer Sicht kommentierungsbedurftig. Es muss gewahrleistet sein, dass Pati-
enten, die bereits in dem ,Modul Herzinsuffizienz* des bisherigen DMP-KHK ein-
geschrieben waren, bei Bedarf in das DMP-HI wechseln kénnen. Im Hinblick auf
die Problematik der Multimorbiditat von HI-Patienten und die Notwendigkeit die
Behandlung der Komorbiditaten abzustimmen, ist sinnvoll, mithilfe eines modu-
laren Aufbaus das DMP-HI dem individuellen Bedarf einzelner HI-Patienten an-
passbar zu machen. Wenn somit z.B. ein Modul ,Ischdmische Kardiomyopathie*
vorgesehen wird, eines fiir ,Diabetes mellitus oder auch eines fur ,COPD* oder
.Psychische Komorbiditaten®, ware eine gleichzeitige Einschreibung eines Pati-
enten in mehrere DMP tatsachlich Uberflissig. Grundsatzlich erscheint uns nicht
zielfihrend, dass HI-Patienten in mehreren DMP eingeschlossen sind, weil sie
im Gegenteil einen zentralen Anlaufpunkt brauchen, von wo aus ihr teils komple-
xer medizinischer Betreuungsbedarf tberblickt und koordiniert wird. Dabei sind
die sich aus Komorbiditdten ergebenden spezifischen Behandlungsbedirfnisse
zu bertcksichtigen.

Ein Wechsel des DMP ist moglich, vgl. Be-
schlussentwurf unter Nummer 3.2. Zur
Klarstellung wurden die Tragenden Griinde
erganzt.

Ein prinzipieller Umbau der DMP-Struktur
ist im Rahmen dieses Verfahrens nicht vor-
gesehen und nicht moglich, da dies eine
grundlegende Neustrukturierung aller DMP
erfordern wirde. Die Problematik der Multi-
morbiditat wurde in einem gesonderten Ka-
pitel bertcksichtigt, vgl. Nummer 1.4.3.
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9.9 Deutsche Gesell- 1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

1.1. Definition der chronischen Herzinsuffizienz (S. 2, Zeile 47 ff)

Wir begriiRen, dass die hier verwendete Definition anerkennt, dass der HI eine
,multisystemische Stérung“ zugrunde liegt, welche ,unter anderem* durch ,Dys-
funktion der Herz- und Skelettmuskulatur ...“ charakterisiert ist.

Widerspruchlich kénnte erscheinen, dass einerseits in der HI-Definition das Vor-
liegen von Symptomen gefordert wird, andererseits aber weiter unten (korrekter-
weise) darauf abgehoben wird, dass auch asymptomatische Patienten mit systo-
lischer linksventrikularer (LV) Dysfunktion spezifisch behandelt werden sollen.
DGK und DGPR schlagen hier in Ubereinstimmung mit den aktuell geltenden
Leitlinien der Europaischen Gesellschaft (ESC) (5) und der Nationalen Versor-
gungsleitlinie 2017 (NVL) (10) vor, fir die Diagnose der chronischen HI neben
den Symptomen, die auch fehlen kénnen, eine strukturelle und funktionelle Ano-
malie des Herzens zu fordern. Im Zweifelsfall ist die Bildgebung durch die Be-
stimmung eines natriuretischen Peptids zu erganzen (5), und so die Diagnose
weiter abzusichern. Sowohl die Definition der Leitlinie der ESC, als auch die NVL
stimmen darin Uberein, dass HI unabh&ngig von einer Einschrankung der LV
Funktion vorliegen kann. Dieser Auffassung schliel3en sich DGK und DGPR un-
eingeschrankt an. Die unter 1.2 folgende Abgrenzung der Zielgruppe sollte ent-
sprechend modifiziert werden.

Klinische Symptome werden im Richtli-
nientext unter Nummer 1.1 lediglich be-
schrieben, nicht jedoch als Einschlusskrite-
rien in das DMP gefordert.

Das DMP Herzinsuffizienz bezieht sich auf
die Gruppe der Patienten mit einge-
schrankter linksventrikuldren Funktion, da
nur fur diese Gruppe Leitlinienempfehlun-
gen mit hoher Evidenz existieren, nicht je-
doch fur Patienten mit Herzinsuffizienz mit
erhaltener Pumpfunktion.
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9.10 Deutsche Gesell- 1.2. Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe (S. 2, Zeile 56,

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

ff)

Wir begriRen ausdricklich, dass vor Einschreibung in das neue DMP-HI kinftig
die Diagnose durch Bildgebung abzusichern ist. Bisher wurde dieser Versor-
gungsstandard in Deutschland wie auch weltweit nicht umgesetzt (7). Es ist aber
aus Sicht von DGK und DGPR nicht nachvollziehbar, warum die Zielgruppe auf
Patienten mit einer LV Auswurffraktion <40% begrenzt wird. Entscheidend fir die
Aufnahme in ein DMP-HI sollten Mortalitats- und Hospitalisierungsrisiko und kili-
nische Symptomatik sein. Patienten mit HIpEF und HImrEF kdénnen, wie unter
A.4 oben dargestellt, ebenfalls hoch symptomatisch sein, eine schlechte Lebens-
qualitat haben und haufige zur Hospitalisierung fihrende Dekompensationen er-
leben. Auch diesen Hochrisikopatienten sollte das DMP-HI offen stehen, da die
nach Leitlinien wie auch die im Beschlussentwurf geforderte Behandlung der
Komorbiditaten (z.B. eines Hypertonus) sowie die Anleitung zur Selbstiiberwa-
chung bzw. z.B. auch Device-basierte Uberwachung zu einer hochsignifikanten
Reduktion von Krankenhausaufnahmen auch bei dieser Gruppe fihren kénnen
(13).

siehe oben unter Ifd. Nr. 9.9

Die Problematik von Komorbiditaten ist be-
reits unter Nummer 1.3 (Adaquate Behand-
lung der Komorbiditaten) und unter Num-
mer 1.4.3 (Besondere Aspekte bei Komor-
biditaten) bertcksichtigt worden.

Da unter 1.3. (Therapieziele) des Beschlussentwurfs ausdrticklich eine ,ada-
guate Behandlung“ der Komorbiditaten vorgesehen ist, ware unter 1.2. aus un-
serer Sicht auch ein vorheriges Screening auf und die erforderliche Diagnostik
zur naheren Charakterisierung typischer und teilweise behandelbarer Komorbi-
ditaten zwingend vorzusehen (z.B. anlasslich der Einschreibung in das DMP-

HI). Also ein Screening des Patienten z.B. auf das Vorliegen einer Niereninsuffi-| pie  zwingende Uberpriifung samtlicher

madglicher Komorbiditaten vor Einschluss in
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zienz, eines Diabetes mellitus, einer Anamie, eines Eisenmangels, einer dege-|das DMP erscheint nicht sinnvoll, da diese
nerativen Gelenkerkrankung oder einer schlafbezogenen Atemstérung. Erst|auch im Verlauf der Behandlung auftreten
nach dieser umfassenden Diagnostik kann dann ein sinnvoller Behandlungsplan [kénnen und stéandig mitbedacht werden
gemal den Empfehlungen unter 1.3. erstellt werden. mussen. Fur die Wertigkeit eines derartig
umfassenden Screenings bei Einschluss
liegt keine ausreichende Evidenz vor.
9.11 Deutsche Gesell- 1.3. Therapieziele (S. 3, Zeile 69 ff) Die Verlaufsbeurteilung der Lebensqualitat

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

DGK und DGPR begritiRen ausdricklich, dass im DMP-HI die ,Steigerung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat” unter die Therapieziele bei HI fallt. Um
das Erreichen dieser Zielsetzung objektivierbar machen zu kénnen, ist im Rah-
men der Diagnostik eine serielle Beurteilung der Lebensqualitat (z.B. mittels ei-
nes Ublichen validierten Fragebogens wie des Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaires (KCCQ) (19)) notwendig; nur dann wird dieses Therapieziel auch
im Verlauf messbar und die angestrebte Qualitatskontrolle mdéglich. Auch die in
den TG aufgefiihrte Absicht, ,teiinehmende Patienten und Arzten zu unterstiit-
zen, gemeinsam individuelle Therapieziele zu vereinbaren® ist begriRenswert.

Die Tatsache, dass ,insbesondere bei mehrfach erkrankten Patienten mit HI* auf

durch den KCCQ-Fragebogen erfolgt mit
12 Fragestellungen zur Beeintrachtigung
durch die Herzschwache. Der Einsatz die-
ses Fragebogens wird aufgrund des dar-
aus entstehenden hohen Aufwandes bei
der Erfassung, Auswertung, Interpretation
und Archivierung der Fragebogen-Ergeb-
nisse in den teilnehmenden Arztpraxen
nicht empfohlen.

Zudem lassen sich durch die Beurteilung
der Lebensqualitat mittels Fragebbgen
keine direkten therapeutischen Konse-
quenzen zur Therapie der Herzinsuffizienz
ableiten.
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dieser Grundlage Behandlungsprioritadten gesetzt werden sollen, bestatigt noch-
mals die Notwendigkeit einer vorgeschalteten umfassenden Diagnostik der
Komorbiditaten. Um dieser Absicht des G-BA gerecht werden zu kénnen, muss
auBerdem (wie oben ausgefihrt) die multidisziplindre und modulare Struktur
des DMP-HI erlauben, fiir die zu behandelnden Komorbiditdten Kompetenz vor-
zuhalten.

siehe Auswertung zu Ifd. Nr. 9.8 und 9.10

Die Problematik von Komorbiditaten ist be-
reits unter Nummer 1.3 (Adaquate Behand-
lung der Komorbiditaten) und unter Num-
mer 1.4.3 (Besondere Aspekte bei Komor-
biditaten) beriicksichtigt worden.

Die zwingende Uberprifung samtlicher
maoglicher Komorbiditaten vor Einschluss
in das DMP erscheint nicht sinnvoll, da
diese auch im Verlauf der Behandlung auf-
treten konnen und standig mitbedacht wer-
den missen. Fur die Wertigkeit eines der-
artig umfassenden Screenings bei Ein-
schluss liegt keine ausreichende Evidenz
VOr.

9.12

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von

1.4. Therapeutische Malinahmen (S. 3, Zeile 89 ff)
1.4.1. Allgemeine MalRnahmen (S. 3, Zeile 90 ff)

Die hier empfohlenen Malinahmen sind aus der Sicht von DGK und DGPR sinn-
voll. Erforderlich ist allerdings, dass unter den allgemeinen MalRnahmen festge-
schrieben wird, dass auch die logistische Umsetzbarkeit der Therapiemalfinah-
men seitens der Patienten tberprift werden muss. Dazu gehéren z.B. die Uber-

Die Frage ggf. erforderlicher Unterstitzung
seitens der Pflege gehort zu den Aufgaben
hauséarztlicher Versorgung bei allen Patien-
ten. Die Pflegeinhalte Uberschreiten den
Rechtsrahmen des DMP.
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Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

prifung des Bedarfs an - und gegebenenfalls die Verfligbarmachung - von Ge-
raten zur Selbstiiberwachung (Blutdruckmanschette, elektronische Waage), die
Sicherstellung, dass Patienten einen Medikamenten-Dispenser haben, oder die
Prifung, ob Patienten intellektuell und kraftemaRig in der Lage sind Medikamente
selbst herzurichten oder ob dazu Unterstitzung erforderlich ist. Wir stellen fest,
dass solche entscheidend wichtigen Aspekte des multidisziplindren Manage-
ments weder im bisherigen DMP KHK-HI noch im aktuellen Beschlussentwurf
zum DMP-HI hinreichend abgebildet sind und fordern eine entsprechende Nach-
besserung. Solche Aufgaben des Case Managements missen in den arztlich
gefiuihrten Behandlungsplan integriert und sollten durch nichtérztliche Mitglieder
des multidisziplinaren Teams ubernommen werden. Externe Dienstleister (In-
dustrie, Dienste der Kostentrager) kénnen dies keinesfalls ersetzen!
Schlieflich gehort es zu den allgemeinen MaRnahmen, dass kognitive Fahigkei-
ten der Patienten beurteilt werden muissen im Hinblick darauf, ob sie ihre Thera-
pien selbststandig durchfiihren kénnen. Dafiir gibt es validierte, wenig zeitauf-
wandige Tests.

Aspekte der Selbstiiberwachung sind unter
Nummer 1.5 berilcksichtigt worden.

GKV-SV:

Entsprechend der gesetzlichen Vorgaben
beschreibt § 137f Abs. 2 die Anforderung
an die Ausgestaltung eines strukturierten
Behandlungsprogramms nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen Wissenschaft.
Dabei werden auch bereits fur besondere
Patientengruppen differenzierte Empfeh-
lungen gegeben. Die Einbeziehung eines
dardber hinaus gehenden in sich geschlos-
senen Versorgungsangebotes innerhalb
der DMP —auch im Sinne eines Fallmana-
gements flr besondere Patientengruppen-
ist hingegen nicht Regelungsbestandteil
der DMP-Richtlinien. Sofern ein solches
Konzept als komplexe eigenstandige Leis-
tung als Anforderung in die DMP-Richtlinie
aufgenommen werden soll und dieses nicht
bereits in der Regelversorgung zur Verfu-
gung steht, ware zunachst zu prifen, ob
der vom Gesetzgeber vorgesehenen Weg
der Methodenbewertung durch den G-BA
genommen werden muss. Die Etablierung
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neuer Versorgungskonzepte unter Einbe-
ziehung neuer bisher nicht bewerteter Me-
thoden durch die DMP-Richtlinien ist auf
der Grundlage der gesetzlichen Rahmen-
bedingungen hingegen nicht mdglich. Bei
den strukturierten Behandlungsprogram-
men konnen die Richtlinien nur Empfehlun-
gen zu allgemein zur Verfligung stehenden
und mit hinreichender Evidenz belegten
Maflinahmen geben.

KBV, DKG: Auch aus Sicht der KBV und
DKG sollten besondere Unterstitzungsan-
gebote in enger Anbindung an die versor-
gende arztliche Einrichtung erfolgen.

Im DMP Herzinsuffizienz werden kognitiv
beeintrachtigte Patienten explizit nicht aus-
geschlossen. Die behandelnde Arztin oder
der behandelnde Arzt soll prifen, ob die
Patientin oder der Patient im Hinblick auf
die in Nummer 1.3 genannten Therapie-
ziele von einer Teilnahme am strukturierten
Behandlungsprogramm Chronische Herz-
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Die Schulung in Selbstiiberwachung von Blutdruck, Kérpergewicht und Zeichen
sich verschlechternder Hl ist Voraussetzung fiir die erfolgreiche Umsetzung jeder
umfassenden HI-Therapie und muss im DMP-HI, wie auch die regelmaRige Kon-
trolle der Uberwachungsergebnisse, zwingend Teil des Aufgabenspektrums des
multidisziplinaren Versorgungsteams sein, wenn das DMP-HI erfolgreich im
Sinne der oben genannten Zielsetzung werden soll.

insuffizienz profitieren und aktiv an der Um-
setzung mitwirken kann.

KBV, DKG: Auch aus Sicht der KBV und
der DKG ist flr bestimmte Patienten ein be-
sonderes Unterstlitzungsangebot erforder-
lich. Vgl. Nummer 1.5.2 Beschlussentwurf

Eine herzinsuffizienzspezifische Schulung
ist wesentlicher Bestandteil des neuen
DMP Herzinsuffizienz.

PatV:

Dies entspricht der Auffassung der PatV
und ist in den PatV-Positionen zu Nummer
1.5 sowie Nummer 4.2 umgesetzt.
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9.13 Deutsche Gesell- 1.4.2. Medikamenttse Therapie der Herzinsuffizienz (S. 4, Zeile 121 ff)

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Gute Leitlinien-Adharenz vermindert bei HIrEF die Sterblichkeit jeder Ursache
und aus kardiovaskularer (CV) Ursache oder wegen HI, sowie die Haufigkeit von
Hospitalisierungen signifikant (20). Dabei ist nicht nur die Tatsache der Ein-
nahme von ACE-Hemmern bzw. Angiotensin-Rezeptorblockern, MR-Antagonis-
ten und lvabradin relevant, sondern auch, dass mindestens 50% der jeweils emp-
fohlenen Dosierung eingenommen werden (20). Von grof3er Bedeutung ist fer-
ner, dass nach Feststellung einer HI die Leitlinien-gerechte Behandlung sehr
zeitnah und konsequent eingeleitet wird. Wie eine kirzlich publizierte Meta-
Analyse belegt, flihrte eine Verzogerung des Therapiebeginns um ein Jahr bei
Patienten mit einer 1-Jahres-Lebenserwartung von 90% zu einer Verminderung
auf 78%, was einem Anstieg des absoluten Mortalitatsrisikos um 1% pro Mo-
nat entspricht (21). Vor diesem Hintergrund fordern wir, die verzdgerungsfreie
und ausreichende Dosierung der HI-Medikamente unter die expliziten Ziele des
DMP-HI aufzunehmen und die Umsetzung der HI-Therapie differenzierter (nam-
lich bezlglich der eingesetzten Substanzklassen, als auch deren Dosierung) in
die Bewertung der Auswirkungen des DMP-HI als Qualitatsindikatoren zu erfas-
sen.

Zur Indikation zu einer Therapie mit MR-Antagonisten stellen DGK und DGPR
fest, dass der Grenzwert von <30% fur die LV Auswurffraktion etwas niedriger
angesetzt ist, als in der ESC Leitlinie 2016 empfohlen (<35%, 5) allerdings den
Empfehlungen in der NVL 2017 entspricht (10). In Anbetracht dessen, dass echo-
kardiographische Messungen dieser Variable eine Fehlerbreite von >5% aufwei-
sen, scheint diese Unterscheidung allerdings fur die praktische Umsetzung der

Das DMP soll dazu beitragen, eine zeit-
nahe und konsequente Behandlung durch
den koordinierenden Arzt zu unterstitzen.

Das Ziel der Titration zur maximal tolerier-
ten bzw. evidenzbasierten Zieldosierung
ist explizit als Qualitatsziel aufgenommen
und dargestellt.

Die Tragende Grinde umfassen die expli-
zite wirkstoffspezifische Nennung der Ziel-
dosierung (S. 7 Tragende Grlinde).
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Therapieleitlinien im DMP-HI unerheblich. Wichtiger ware, Standards festzule-
gen, wie die Herzfrequenz zu messen ist, welche darlber entscheidet, ob bei
einem Patienten lvabradin als Zusatzmedikation als indiziert angesehen wird
(ESC Leitlinie HF <70 Schlage/min, NVL: <75 Schlage/min (5,10)). Naturgemaf
ist die Praxis-Herzfrequenz nur bedingt aussagekraftig, es ist somit erforderlich,
in Zweifelsfallen ein 24-Std. Langzeit-EKG durchzuflihren.

Wir verweisen darauf, dass die konsequente Auftitration von Inhibitoren des
Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems auch bei eingeschrankter Nieren-
funktion prognostisch glnstig und daher anzustreben ist, auch wenn dadurch die
Gefahr einer Hyperkalidmie besteht. Vorbeugende MalRnahmen, wie z.B. die
Gabe Kalium-verlierender Diuretika, die Beratung der Patienten bzgl. diatetischer
Beeinflussung des Kaliumhaushaltes und der Einsatz kaliumbindender Medika-
mente zur Vermeidung / Pravention von Hyperkaliamie wahrend der Aufdosie-
rung der lebensverlangernden Medikamente sollten Erwahnung finden und ge-
héren zur HI-Therapie. Aus Sicht von DGK und DGPR st bei HI-Patienten der
Einsatz von Styrol-Divinylbenzol-Copolymer zur Therapie einer Hyperkaliamie
nicht vertretbar, da zu Sicherheit und Wirksamkeit bei HI keine Evidenz vorliegt,
und die Gefahr schwerwiegender Nebenwirkungen hoch ist. Die Datenlage bzgl.
Sicherheit und Wirksamkeit des in Deutschland zugelassenen Kaliumbinders Pa-
tiromer ist glnstiger (22). Daten dazu, dass Sacubitril/Valsartan seltener zu Hy-
perkalidmien fuhrt als ACE-Hemmer (23), sind retrospektiver Natur und sollten
weiter Uberprift werden.

Zur Therapie mit Herzglykosiden (Digitalis) empfehlen DGK und DGPR, zwi-
schen Digoxin und Digitoxin zu unterschieden.

Das Vorgehen in Zweifelsfallen festzule-
gen, Uberschreitet den Detaillierungsgrad
eines DMP.

Der Hinweis wurde bereits im vorliegen-
den Beschlussentwurf berlicksichtigt. Auf
das Risiko einer Hyperkaliamie wird im
Beschlussentwurf mehrfach hingewiesen,
unter anderem unter Nummer 1.4.2 Medi-
kamenttse Therapie der Herzinsuffizienz
(bei Therapie mit Mineralokortikoid-Rezep-
tor Antagonisten (MRA)).
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Im Hinblick auf die bei HI haufige Niereninsuffizienz sollte generell Digitoxin be-
vorzugt werden.

Einsatzbereich ist das nicht Frequenz-kontrollierte Vorhofflimmern. Vor einer ent-
sprechenden Langzeittherapie sollten Méglichkeiten zur kausalen Therapie des
Vorhofflimmerns (Kardioversion, Ablation) geprift werden. Bei Sinusrhythmus
sehen wir keine Indikation flir den Neubeginn einer Digitalistherapie.

Zur oralen Antikoagulationstherapie merken wir an, dass ein Verweis darauf,
dass die Empfehlungen auch bezlglich ,Direkter Oraler Antikoagulantien (DO-
AKs)“ bei HI-Patienten denen bei Patienten ohne HI entsprechen, sinnvoll ware.
DGK und DGPR stimmen zu, dass die HI allein derzeit keine Indikation flir eine
orale Antikoagulation darstellt.

Zum schematischen Uberblick (iber die medikamentdse Stufentherapie wird
festgestellt, dass lvabradin und Sacubitril/Valsartan gleichwertige Medikamente
der zweiten Eskalationsstufe darstellen. Dies ist z.B. im entsprechenden Schema
der Leitlinie der ESC 2016 (5) besser dargestellt. Dieses Schema musste aus
unserer Sicht nicht im DMP enthalten sein. Sinnvoll ware jedoch, eine Tabelle mit
den empfohlenen Maximaldosen von ACE-Hemmern, ARB’s und Betablockern
einzufiigen und so die Bedeutung der Auftitration nochmals hervorzuheben, da
in der Vergangenheit in der Hausarztpraxis eine Aufdosierung weitgehend unter-
blieb.

Es wurde sich an die Empfehlungen der
Autoren der NVL gehalten, die keine Unter-
scheidung bei Herzglykosiden zwischen Di-
goxin und Digitoxin darstellen.

Mit dieser Einschatzung weicht die Stel-
lungnahme der DGK von der NVL ab, vgl.
NVL 2017 6-20 modifiziert 2017.

Das Layout der Abbildung wurde entspre-
chend geandert.

DKG: Zustimmende Kenntnisnahme der
Verortung der Abbildung in den Tragenden
Griinden.
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Die empfohlenen Maximaldosen wurden
detailliert in den Tragenden Griinden dar-
gestellt. Die Titration zur evidenzbasierten
Zieldosierung bzw. maximal tolerierten Do-
sis wird bei den QZ besonders berlcksich-
tigt.

9.14 Deutsche Gesell- 1.4.3. Besondere Aspekte bei Komorbiditat (S. 7, Zeile 250 ff)

schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Wie in den TG festgestellt, wird im Beschlussentwurf lediglich eine Auswahl von
relevanten Komorbiditaten dargestellt. Diese wird durch die Haufigkeit des Vor-
kommens bei HI begriindet und dadurch, dass sich dafir ,konkrete versorgungs-
relevante Empfehlungen® formulieren lassen. Dabei geht es dem G-BA um ,As-
pekte, die fur die Patientensicherheit relevant sind“. Ausdricklich hingewiesen
wird in den TGs auf allgemeine Empfehlungen zur Priorisierung der Behandlung
beim Vorliegen von Mehrfacherkrankungen.

Hierzu merken DGK und DGPR zunachst mit Bezug auf die in der Vorbemerkung
beispielhaft genannten NSAR (inklusive Cox-2-Inhibitoren) an, dass die Frage,
ob diese Medikamente bei HIl-Patienten vermieden werden sollen, ein klassi-
sches Beispiel fur die Notwendigkeit einer durch Arzt und Patienten gemeinsam
vorzunehmenden individuellen Priorisierung ist: Es sollte hier namlich mit dem
einzelnen HI-Patienten zusammen entschieden werden, ob er mit weniger
Schmerzen/Bewegungseinschrankung maoglicherweise etwas kirzer zu leben
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wahlt, oder ob die Kontraindikation bertcksichtigt werden soll um den Preis star-
kerer Einschrankung der Bewegungsfahigkeit und Lebensqualitat.

Uber die genannten Komorbiditaten hinaus sind aus unserer Sicht weitere zu er-
ganzen, die ebenfalls fir den Krankheitsverlauf und die Behandlung hoch rele-
vant sind. Ihre routinemafige Diagnostik istim Rahmen der HI-Diagnostik zu ver-
ankern. Hier handelt es sich um

- kognitive Dysfunktion (ist assoziiert mit schlechterer Prognose, beeintrachtigt
die Umsetzung medikamentéser Therapien, bedarf spezifisch angepasster Mal3-
nahmen im DMP-HI),

- Anamie (ist ein unabhangiger Pradiktor fir Tod und Hospitalisierung, bedarf
immer der weiteren Abklarung u.a. zum Ausschluss von Blutverlust im Rahmen
von nicht-kardialen Begleiterkrankungen, bei Eisenmangel ware die Therapie der
Anamie mit intravendsen Eisenpraparaten im Sinne des DMP-HI zielfihrend),

- Eisenmangel (kann auch ohne das Vorliegen einer Anamie auftreten und ist
mit schlechterer Leistungsfahigkeit und vermindertem Wohlbefinden und Le-
bensqualitat assoziiert (29); Therapie mit Eisen-Carboxymaltose fihrt zu einer
Verbesserung des subjektiven Wohlbefindens und Verzégerung von Kranken-
haus-Wiederaufnahmen wegen Herzinsuffizienz (29,30), sowie gemall Meta-
Analyse zur Verminderung kardiovaskularer und Hl-bedingter Mortalitat und Mor-
biditat (31)). In der aktuellen ESC-Leitlinie hat diese Therapie bei HI und Eisen-
mangel eine lla/A Empfehlung erhalten (5).

- Vorhofflimmern (ist mit einer erhdhten Morbiditat und Mortalitat assoziiert. Ein
Screening sollte bei Herzinsuffizienz grundsatzlich erfolgen - bei Vorliegen sollte,

Die Auswahl der Komorbiditaten wurde in
den Tragenden Grunden ausfiuhrlich darge-
stellt. Eine umfassende Darstellung aller
maoglicherweise auftretenden Komorbidita-
ten ist im Rahmen des DMP nicht moglich.

Insbesondere bei spezifischen Empfehlun-
gen zu bestimmten Komorbiditaten und wo
die Beurteilung der Evidenz noch nicht ab-
geschlossen wurde kann im Rahmen von
DMP keine Empfehlung abgegeben wer-
den. Beispielsweise besteht in der ESC
2016 Leitlinie nur eine lla/B Empfehlung fur
den Einsatz von Empagliflozin zur Praven-
tion des Beginns einer Herzinsuffizienz. Die
Leitlinien enthalten keine ausreichende
Evidenz zur Behandlung von Patienten mit
Herzinsuffizienz.
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wenn mdglich kausal therapiert, ansonsten adaquat antikoaguliert werden).

- Nicht-kardiale Komorbiditaten, (z.B. des muskuloskettalen Systems, sind
haufig und sollten diagnostiziert und behandelt werden, da sie bei Patienten z.B.
Schmerzen verursachen, die die Therapieumsetzung beeintrachtigen kénnen
(z.B. Augenleiden) und die Lebensqualitat verschlechtern).

- Appetitlosigkeit / sonstige Stérungen des Gastrointestinaltrakts (beguns-
tigen Malnutrition und Kachexie, die ebenfalls mit schlechter Prognose und
schlechter Lebensqualitat assoziiert sind).

- Schlafbezogene Atemstdrungen (sind prognostisch relevant, mechanische
Ursachen kénnen beseitigt werden, und bei schwerer obstruktiver Ventilations-
stérung sollte Behandlung mittels CPAP-Therapie erwogen werden).

- Zum Diabetes mellitus ist aus unserer Sicht zu erganzen, dass Morbiditat und
Mortalitat durch SGLT2 Inhibitoren (z.B. Empagliflozin oder Canagliflozin) bei Pa-
tienten mit kardiovaskularen Erkrankungen inkl. HI ginstig beeinflusst werden
(26, 27). Prospektive Studien speziell bei HI werden derzeit durchgeflihrt. Es ist
daher sinnvoll, den Passus zur Therapie des Diabetes mellitus bei HI so zu fas-
sen, dass empfohlen wird, in Abhangigkeit von der aktuell verfligbaren Evidenz
synergistische Medikamente einzusetzen, welche sowohl den Diabetes als auch
den Verlauf der HI giinstig beeinflussen. Es gibt zudem gute Evidenz dafir, dass
bei Diabetikern die Progression der Niereninsuffizienz durch SGLT2 Inhibitoren
verlangsamt wird (28). Diese Daten waren fur die letzte Leitlinienversion noch
nicht verfligbar, sie werden in der nachsten Version voraussichtlich zu einer The-
rapieempfehlung fiihren und sollten daher bereits jetzt berlicksichtigt werden. Die
wissenschaftlichen Erkenntnisse dazu, wie sich Inkretinmimetika (Glucagon-
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Like-Peptide I[GLP-1]-Inhibitoren) bei HI auswirken, sind aktuell noch wider-
sprichlich, die Bedeutung dieser Substanzklasse bei HI muss noch weiter geklart
werden.
9.15 Deutsche Gesell- 1.4.4. Spezielle Interventionelle Malinahmen (S. 8, Zeile 293 ff) Aufgrund der jeweils individuellen Konstel-
schaft fur Kar@ologle- Mit der primaren Indikationsstellung zu diesen und weiteren Mallnahmen (wie lation kann hle.r keine ngtlegung .erfolgen,
Herz- und Kreislauf- B h der endovaskularen Verfahren zur Behandlung der funktionellen Mitra- welcher Arzt hier federflhrend tatig wer-
forschung e.V. (DGK) Z.5. aue . . 9 " den soll, siehe auch Nummer 1.4.4, Num-
und linsuffizienz) ist aus Sicht von DGK und DGPR der Hausarzt Uberfordert. Der mer 1.6.2
Entscheidungsprozess sollte kardiologisch gefiihrt, gemeinsam mit Patienten e
Deutsche Gesell- und Hausarzt erfolgen.
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017
9.16 Deutsche Gesell- 1.4.4.1. Kardiale Resynchronisationstherapie Eine Einschrankung der Indikation, wie von

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von

Die ausschlieRliche Beschrankung auf Patienten mit Sinusrhythmus ist aus un-
serer Sicht nicht gerechtfertigt. Bei Vorhofflimmern gibt die ESC Leitlinie 2016
eine lla/B Empfehlung bei QRS-Komplex >130ms, NYHA II-IV und einer links-
ventrikularen Ejektionsfraktion <35% (5), dies sollte aus unserer Sicht so Uber-
nommen werden. Ob die Therapie im Einzelfall sinnvoll ist, muss wie oben vor-
geschlagen geklart werden.

den Autoren beschrieben, ist nicht vorge-
nommen worden.

Es wurden die vorrangig zu berucksichti-
genden Kriterien gemal NVL zitiert.
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Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017
9.17 Deutsche Gesell- 1.4.4.2. Therapie mit Implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Aus unserer Sicht ist eine Beschrankung der primar-prophylaktischen ICD-Ver-
sorgung auf Patienten mit ischamischer Kardiomyopathie zu apodiktisch. Die
ESC Leitlinie 2016 gibt hierzu noch eine I/B Indikation, basierend auf Meta-Ana-
lysen (5). Wie in den TG angemerkt, wird deren Validitat durch die Ergebnisse
der kurzlich publizierten grolen DANISH Studie (32) allerdings in Zweifel gezo-
gen, in der HI-Patienten mit nicht-ischamischer Kardiomyopathie nicht von einer
ICD-Implantation profitierten. Korrekt ist, dass in den der alteren Meta-Analyse
zugrunde liegenden Studien Patienten nach heutigen Standards suboptimal me-
dikamentds therapiert waren. Eine aktuelle Meta-Analyse, welche die DANISH
Resultate einschliel3t, zeigt bereits einen weniger eindeutigen Benefit fir Patien-
ten mit nicht-ischamischer Kardiomyopathie von einer ICD-Implantation (33).
Selbst das DANISH Trial beruht auf Daten von Patienten, die nur zu 60% MR-
Antagonisten erhielten und noch kein Sacubitril/Valsartan; eine glinstige Beein-
flussung des plétzlichen Herztodes durch diese Medikamente ist belegt. Es ist
davon auszugehen, dass mit immer besserer HI-Pharmakotherapie und der
dadurch erzielten Prognoseverbesserung der von einer ICD-Implantation zu ge-
winnende Netto-Benefit weiter abnehmen wird, zumal diese Intervention per se
nicht ohne Risiko ist. Aktuell sollte aus unserer Sicht jedoch die Méglichkeit be-
stehen, Nutzen und Benefit individuell abzuwagen. Z.B. zeigt eine Subgruppen-
Analyse des DANISH Trials, dass juingere Patienten mit weniger Komorbiditaten
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von einer ICD-Implantation profitieren (32). Wir pladieren daher dafiir, die Mog- | Die im Anforderungstext formulierten Emp-
lichkeit einer Einzelfallentscheidung bei nicht-ischamischer Kardiomyopathie ein-|fehlungen entsprechen denen der NVL
zurdumen. 2017.

9.18 Deutsche Gesell- 1.4.4.3. Telemetrische Fuhrung der HI-Pharmakotherapie mittels implantier-|Die Stellungnahme stellt den Sachstand

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

baren Drucksensoren

Nicht erwahnt werden im aktuellen Beschlussentwurf Méglichkeiten des telemet-
rischen Monitorings mittels speziell ausgerusteter therapeutischer Devices oder
mittels zum Zweck der Uberwachung von HI-Patienten mit besonders hohem Er-
eignisrisiko eigens implantierten Drucksensoren. Nachdem am 20.10.2017 dem
auch von der FDA bereits freigegebenen CardioMEMS™ HF System ein fur Im-
plantation und Gerate-Ausstattung kostendeckendes DRG zugesprochen wurde,
ist zu erwarten, dass dieses System auch in Deutschland in gréRerer Breite bei
Risikopatienten eingesetzt wird. Die Effektivitat des CardioMEMS™ HF Systems
wurde in randomisierten und populationsbasierten Studien belegt, Gbrigens auch
bei Patienten mit HIpEF (13, 34-36). Allerdings wurden diese Effekte bisher nur
an US-amerikanischen Kollektiven gezeigt, wo durch spezialisiertes Pflegeper-
sonal unterstiitzte multidisziplinare DMPs flr HI-Patienten bereits vorgehalten
werden. Leitliniengerechte Anpassungen der Basistherapie bei Druckanderun-
gen konnten in diesem Setting ohne Zeitverzégerung vorgenommen werden. Ob
das Gerat auch im Rahmen des deutschen Gesundheitssystems so effektiv sein
kann, wird kritisch davon abhangen, ob eine adaquate Nachsorge-Infrastruktur
geschaffen werden kann, fir die derzeit jedoch noch keine Vergutung gesichert
ist. DGK und DGPR weisen darauf hin, dass naturlich auch in Deutschland die

aus Sicht der DGK und DGPR dar. Ein An-

derungsvorschlag wird nicht gemacht.
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Vermeidung von stationaren Behandlungen durch das CardioMEMS™ HF Sys-
tem davon abhangt, dass in unserem Gesundheitssystem basierend auf den vom
System Ubertragenen Druck-Kurven zeitnah die individualisierte Intensivierung
und Optimierung der HI-Therapie ermdglicht wird. Es muss also zwingend eine
hocheffektive Nachsorge-Infrastruktur zusatzlich zur Implantation des Monitors
etabliert und finanziert werden. Nur wenn diese der Implantation nachgeschaltet
ist und bei Druckveranderungen auch hierzulande sofortige adaquate Maf3nah-
men gewahrleistet, stellt die drahtlose, pulmonal-arterielle eine vielverspre-
chende Méglichkeit dar, akute Dekompensationen im Frihstadium zu erkennen
und zu therapieren. Fir sich allein hat das Monitoring-Device dagegen nur diag-
nostische Bedeutung und andert nichts am klinischen Verlauf. Aus unserer Sicht
sollte die strukturierte Nachsorge solcher Patienten im Rahmen des DMP-HI
grundsatzlich bei dafur qualifizierten Einrichtungen / Praxen (z.B. HFUs) vorge-
halten werden.

9.19

Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),

1.4.5. Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung (S. 10, Zeile
346 ff)

Die unter diesem Punkt angesprochene Patientengruppe hat lblicherweise be-
reits mindestens einmal eine stationare Behandlung wegen der HI durchge-
macht. Diese Patienten waren also aus unserer Sicht besser in einem struktu-
rierten Behandlungsprogramm beim Kardiologen oder einer stationaren qualifi-
zierten Einrichtung (HFU) eingeschrieben, sofern sie dies nicht anders wiin-
schen.

Der Anforderungstext bezieht sich auf As-
pekte der palliativen Versorgung, diese fin-
det Uberwiegend im hausarztlichen ambu-
lanten Setting statt. Daher erscheint eine
Beschrankung auf facharztliche Versor-

gung nicht angemessen.
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13.11.2017

Eine erneute Hospitalisierung wegen Hl, sollte prinzipiell der Anlass sein, pallia-
tive Bedurfnisse zu prifen. Erschwerend ist, dass Patienten, Angehorigen und
medizinischem Personal die schlechte Prognose vieler Herz- und Kreislaufer-
krankungen weniger bewusst ist als die z.B. onkologischer Krankheiten. Der un-
vorhersehbare Krankheitsverlauf macht es besonders flir den Hausarzt schwierig
zu erkennen, wann bei HI palliative Angebote nétig waren. Das DMP-HI sollte
dieser Unterversorgung Rechnung tragen, jedoch sollte hier nicht primar oder
ausschlief3lich der Hausarzt in die Pflicht genommen werden; wahrend stationa-
rer Aufenthalte findet sich oft leichter die Moglichkeit des wiederholten Gespra-
ches mit Patienten und Angehdrigen, und es kdnnen dabei ein palliatives Kon-
zept entwickelt und ggf. eine Patientenverfiigung erstellt werden. Auch den in
den TG angesprochenen Angsten und Unsicherheiten kann so eher angemessen
Rechnung getragen werden.

Hl-Medikamente mindern selbst in terminalen Krankheitsstadien noch Symptome
und verbessern die Lebensqualitat. Die Entscheidung darlber, ob HI-spezifische
Medikamente abgesetzt werden sollen, entfallt also. Im Rahmen des DMP-HI
sollen zusatzliche (z. B. Device-basierte oder operative) Therapieoptionen indivi-
duell im Dialog mit Patienten und Angehorigen bewertet und Betreuungskon-
zepte konsentiert werden, um auch fir die letzte Lebensphase selbstbestimmte
Entscheidungen zu ermdglichen (z. B. Limitierung der Therapiemalinahmen, De-
aktivierung eines ICD-Aggregates). Auch diese Beratung erfordert Spezialwissen
und kann aus unserer Sicht nur kardiologisch oder im Team geflihrt werden.

Im Rahmen von DMP kénnen keine Anfor-
derungen an Entlassmanagement formu-
liert werden, da dies nicht zu den nach
§137f Absatz 2 SGB V vom G-BA zu regeln
ist.

Der Forderung nach Hinzuziehung von
Spezialisten bei Fortschreiten der Erkran-
kung wird unter Nummer 1.6.2 Rechnung
getragen.

9.20

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-

1.5. Monitoring (S. 10, Zeile 356 ff)

Stationare Betreuung und stationare Schu-
lung bzw. Entlassmanagement werden im
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Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-

schaft f. Pravention u.

Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Dieser Passus ist in der Beschlussvorlage zum DMP-HI vom 16.10.2017 kurz
gehalten und wird besonders kontrovers diskutiert. Aus Sicht von DGK und
DGPR ist im DMP-HI ein individualisiertes Betreuungsangebot erforderlich, das
neben dem Selbst-Monitoring durch den Patienten zeitnahe Kenntnisnahme und
Verarbeitung des Monitoring-Ergebnisses durch Mitglieder eines Versorgungs-
teams und zeitnahe Anpassung der HI-Behandlung im DMP-HI unter Berilicksich-
tigung der Komorbiditaten gewahrleistet. Durch das DMP begleitetes Selbst-Mo-
nitoring durch den Patienten sollte zu den Grundlagen der Basisversorgung ge-
horen, ist aber alleine kein Garant fiir Verminderung von Mortalitat und Morbidi-
tat. Jedoch bietet die regelmaRige Interaktion mit Mitgliedern des DMP-Versor-
gungsteams betreffs der Selbst-Monitoring-Ergebnisse aus Sicht von DGK und
DGPR wirklich groRe Chancen auf eine signifikante Verbesserung der derzeiti-
gen Versorgungssituation, d. h. eine Verbesserung der HI-Pharmakotherapie un-
ter angemessener Berlcksichtigung der Komorbiditaten. Mit den Patienten ver-
einbarte Veranderungen der Therapie missen durch DMP-HI Team-Mitglieder in
diesem Rahmen schriftlich dokumentiert werden.

Die Fahigkeit zur Selbst-Uberwachung bzw. zur auch Selbstanpassung von Di-
uretika muss vom Patienten durch krankheitsbezogene Schulung erworben wer-
den. Im Hinblick darauf, dass das Risiko erneuter ungtinstiger Ereignisse (Mor-
talitat, Morbiditat) unmittelbar nach Entlassung aus einem stationaren Aufenthalt
wegen Dekompensation der HI am héchsten ist (17), sollte bei der Ausgestaltung
der Anderung des § 39 Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit vorgesehen werden, im
Rahmen des Entlass-Managements den stationaren Aufenthalt zur Schulung in
der Selbst-Uberwachung und der Anpassung von Diuretika zu nutzen oder aber

DMP Herzinsuffizienz nicht geregelt.

GKV-SV:
GKYV zu Lfd. Nr. 9.20 - 9.24:

Neben den allgemeinen Anforderungen an
ein Monitoring von Patienteninnen und Pa-
tienten mit Herzinsuffizienz werden unter
Ziffer 1.5 auch Empfehlungen zu besonde-
ren Unterstlitzungsmaflnahmen bei Hoch-
risikopatientinnen und —patienten gemacht.

Der G-BA hat den Beschlussentwurf dahin-
gehend prazisiert, dass die Mallnahmen flr
diese Patientengruppe entsprechend der
Leitlinienempfehlungen sowie die Quali-
tatsanforderungen an die nicht-arztlichen-
Praxisassistentinnen und -—assistenten
konkret benannt werden.

Zu der Forderung, dass Ubergangsfristen
festgeschrieben werden, bis wann die
strukturellen Rahmenbedingungen fir ein
effektives DMP-HI auch in personeller Hin-
sicht umzusetzen sind, ist anzumerken,
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Schulungen wahrend einer anschliefenden RehabilitationsmalRnahme durchzu-
fuhren. Die Selbstmessung von Blutdruck, Herzfrequenz und Kérpergewicht, und
das Erkennen von Zeichen sich verschlechternder Hl, sowie die Anpassung einer
Diuretika-Therapie mussen unter Aufsicht eingelibt werden; bei nicht hospitali-
sierten HI-Patienten kann eine solche Schulung in der Praxis des Hausarztes
oder Kardiologen erfolgen.

Far arztliches und Pflegepersonal, das solche Schulungen durchfiihrt, ist die Be-
fahigung nachzuweisen. DGK und DGPR empfehlen, sowohl fiir die Betreu-
ung/Schulung im Krankenhaus und das Entlass-Management als auch fir die
poststationare Weiterversorgung flachendeckend spezialisiertes Pflege- und As-
sistenzpersonal auszubilden, durch das sowohl Schulung als auch Monitoring
abgedeckt werden kénnen. Da, wie den TG von GKV-SV und PatV gemeinsam
festgestellt, derzeit nicht ausreichend viel entsprechend ausgebildetes Personal
zur Verfligung steht, missen hier Ubergangsfristen geschaffen werden. In ihren
Empfehlungen hat die DGK hier eine Umsetzung bis 2020 vorgeschlagen (18).
Bei der zeitnahen, zielgerichteten und qualitatsgesicherten Ausbildung entspre-
chend spezialisierten Pflege- und Assistenzpersonals bieten DGK und DGK Aka-
demie uneingeschrankte Unterstlitzung an.

Zu den Aufgabenbereichen, die von Arzten in Kooperation mit spezialisiertem
Pflege- und Assistenzpersonal im Zusammenhang mit Monitoring und Schulung
wahrgenommen werden sollen, wird auf Tabelle 2 der publizierten Empfehlun-
gen der DGK und DGTHG zur Behandlung der Herzinsuffizienz verwiesen (18).
Zu den erforderlichen Schulungsinhalten verweist die DGK auf Tabelle 3 der
Empfehlungen (18), die gemaR der ESC Leitlinie 2016 (5) erarbeitet wurde und

dass die DMP-Richtlinie nicht die Umset-
zung der DMP, sondern die inhaltlichen An-
forderungen an diese regelt.

Entsprechend der gesetzlichen Vorgaben
beschreibt § 137f Abs. 2 die Anforderung
an die Ausgestaltung eines strukturierten
Behandlungsprogramms nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen Wissenschaft.
Dabei werden auch bereits fur besondere
Patientengruppen differenzierte Empfeh-
lungen gegeben. Die Einbeziehung eines
dardber hinaus gehenden in sich geschlos-
senen Versorgungsangebotes innerhalb
der DMP —auch im Sinne eines Fallmana-
gements flr besondere Patientengruppen-
ist hingegen nicht Regelungsbestandteil
der DMP-Richtlinien. Sofern ein solches
Konzept als komplexe eigenstandige Leis-
tung als Anforderung in die DMP-Richtlinie
aufgenommen werden soll und dieses nicht
bereits in der Regelversorgung zur Verfu-
gung steht, ware zunachst zu prifen, ob
der vom Gesetzgeber vorgesehenen Weg
der Methodenbewertung durch den G-BA
genommen werden muss. Die Etablierung
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der auch die Empfehlungen der NVL 2017 (10) entsprechen.

neuer Versorgungskonzepte unter Einbe-
ziehung neuer bisher nicht bewerteter Me-
thoden durch die DMP-Richtlinien ist auf
der Grundlage der gesetzlichen Rahmen-
bedingungen hingegen nicht mdglich. Bei
den strukturierten Behandlungsprogram-
men konnen die Richtlinien nur Empfehlun-
gen zu allgemein zur Verfligung stehenden
und mit hinreichender Evidenz belegten
Maflinahmen geben.

9.21

Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

1.5.1. Allgemeines Monitoring (S.10, Zeile 357 ff)

DGK und DGPR empfehlen, gemal obigen Ausfliihrungen die Schulung der Pa-
tienten in diesen Passus aufzunehmen. Dabei kénnen aus Sicht der Fachgesell-
schaften wegen HI noch nie hospitalisierte Patienten der NYHA Klasse I-1l, bzw.
Patienten, die bei Entlassung aus einer stationaren Behandlung wegen kardialer
Dekompensation im NYHA Stadium [-Il sind, primar im strukturierten Behand-
lungsprogramm des Hausarztes gefiihrt werden, sollten jedoch kardiologisch
nach Bedarf mitbetreut und mindestens 1x dort vorgestellt werden. Hausarzte
und ihren nicht-arztlichen Mitarbeiter missen entsprechend standardisierte
Schulungsangebote verfligbar gemacht werden, die sie zur Patientenschulung
befahigen, und die Qualitatssicherung der Schulungsmalinahmen gewahrleisten.
Regelmafige Refresher-Kurse mussen verpflichtend sein, und Information tber
neueste Entwicklungen der HI-Pharmakotherapie und nicht-pharmakologischer

Patientenschulungen werden unter Num-
mer 4.2. geregelt. Schulungen der Leis-
tungserbringer unter Nummer 4.1.
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Auswertung der Stellungnahmen

TherapiemalRnahmen gewahrleisten.

Die regelmafigen Kontakte zwischen betreuendem HI-Team und Patient sollten
unabhangig davon, wo der Patient in ein strukturiertes Versorgungsprogramm
eingebunden wurde, dazu dienen, die HI-Medikation unter Berlcksichtigung der
Monitoring-Ergebnisse auf die empfohlenen Maximaldosen aufzutitrieren, bzw.
bei Hinweisen auf beginnende Dekompensation zeitnah anzupassen, um diese
zu verhindern. Aus Sicht von DGK und DGPR muss nicht nur die ,tatsachlich
eingenommene Medikation einschlieBlich der Selbstmedikation® regelmaRig
durch das HI-Versorgungsteam dokumentiert werden, das Monitoring sollte sich
neben der Uberwachung der Vitalparameter in Zusammenarbeit mit dem Patien-
ten auch darauf beziehen, die Therapietreue des Patienten zu prifen und sie
durch wiederholte Information tGber Notwendigkeit und Sinn pharmakologischer
und nicht-pharmakologischer MalRnahmen zu starken. Ferner soll die Motivation
zur Aufnahme / Aufrechterhaltung eines gesunden Lebensstils inkl. kérperlichem
Training Uberwacht, beférdert und dokumentiert werden. Die individuellen kogni-
tiven Fahigkeiten eines Patienten sind bei der Betreuung zu bericksichtigen.

KBV, DKG: Die allgemeinen Prinzipien
des Monitorings sind Gegenstand der un-
ter 4.2 genannten Patientenschulungen,
bei Hochrisikopatienten sind sie Bestand-
teil der besonderen Unterstitzungsange-
bote siehe 1.5.2.

9.22 Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.

1.5.2. Bes. Unterstitzungsangebote/Individualisiertes Management (S.12,
Zeile 391 ff)

Wie die Schulung soll auch das Monitoring verfigbar sein, sobald Patienten ent-
lassen werden. Hier bote die Ausgestaltung der Anderung des Paragraphen 39
Abs. 1a SGB5 zum Entlass-Management ebenfalls Méglichkeiten, stationare Be-
handlung und poststationare Betreuung besser zu verflechten. Besonders gute
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Rehabilitation von Uberwachung wird, wie oben ausgefiihrt, unmittelbar post-stationar am effektivs-

Herz-Kreislauferkran- |ten sein, wo das hdéchste Ereignisrisiko besteht, somit ist in dieser Krankheits-
kungen e.V. (DGPR), |phase der potentielle Gewinn durch das DMP-HI am héchsten. DGK und DGTHG
13.11.2017 haben in ihren Empfehlungen einen Vorschlag zur Aufgabenverteilung zwischen | Das DMP Herzinsuffizienz bezieht sich auf
den Leistungserbringern erarbeitet (18, Abb.4). Sie weisen ferner darauf hin,|die Gruppe der Patienten mit einge-
dass die spezielle Risikogruppe von Patienten, die nach kardialer Dekompensa- | schrankter linksventrikuldren Funktion, da
tion weiterhin symptomatisch (NYHA IlI-1V) ist und die wahrscheinlich besonders | nur fur diese Gruppe Leitlinienempfehlun-
von multidisziplindrem Betreuungsmanagement profitiert, auch Patienten mit HI-| gen mit hoher Evidenz existieren, nicht je-
pEF und HIMrEF einschlief3t. Obwohl bei diesen Patienten bisher keine Moglich-|doch fur Patienten mit Herzinsuffizienz mit
keiten einer spezifischen pharmakologischen HI-Therapie verfiigbar sind, profi- | erhaltener Pumpfunktion.

tieren sie gleichermaflen vom multidisziplinaren Management komplikations-
trachtiger Komorbiditaten, dem Uberwachten Selbst-Monitoring inkl. der Selbst-
anpassung von Diuretika und der Vermittlung von gesundem Lebensstil inkl. kor-
perlicher Aktivitat.

Entlassmanagement wird im DMP Herzin-
suffizienz nicht geregelt.
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Abb. 4: Versorgungskontinuum von Hochrisikopatienten nach akuter kardialer Dekompensation.
Patienten ohne bisherige Dekompensation beginnen nach vorheriger Bildgebungsdiagnostik die
Teilnahme am DMP-HI in S&ule 3, i.e. im DMP-HI beim Hausarzt. (modifiziert nach 18).

Wie oben schon erwahnt, ist die Argumentation von KGV-SV und PatV, zu 1.5.
in den TG, dass solche intensivierten Betreuungsangebote derzeit in Deutsch-
land nicht flachendeckend verfligbar gemacht und daher nicht als obligater Be-
standteil des Behandlungsprogrammes gefordert werden kénnen, aus Sicht von
DGK und DGPR nicht akzeptabel, da sie ein unverzichtbares tragendes Kernele-
ment jeden effektiven DMPs fur die HI infrage stellt. Im Beschlussentwurf missen
daher Ubergangsfristen festgeschrieben werden, bis wann die strukturellen Rah-
menbedingungen flr ein effektives DMP-HI auch in personeller Hinsicht umzu-
setzen sind. DGK, DGK Akademie und HF-NETs stehen als Partner fiir die Auf-

KBV und DKG: begriflen die Aussage,
dass besondere Unterstitzungsangebote
fur Hochrisikopatienten besondere Rele-
vanz haben.
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Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Nr_ tum
gabe zur Verfugung, flachendeckende Aus- und Weiterbildung von nicht-arztli-
chem spezialisiertem Pflege- und Assistenzpersonal schnellstmoglich zu konzi-
pieren und, ggf. kooperativ mit bereits bestehenden kardiologisch bzw. hausarzt-
lich getragenen Weiterbildungsinitiativen, umzusetzen.
9.23 Deutsche Gesell- 1.6. Kooperation der Versorgungsebenen (S. 14, Zeile 393 ff)
Z%ﬁifﬁﬁ;ﬁﬁg;ﬁle' Die Feststellungen unter 1.6. des Beschlussentwurfs, dass die Betreuung von | Kenntnisnahme
forschung e.V. (DGK) Patienten mit"HI sek_torenijbergreifend erfolgen sollte, upd dgss eine_: qualifiziede
und T Behandlung Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein muss, die
auch von KBV und DKG in den TG zu 1.5.2. so formuliert werden, unterstitzen
Deutsche Gesell- DGK und DGPR uneingeschrankt. Dies ist eine entscheidende Voraussetzung
schaft f. Pravention u. |daflir, dass Mortalitat und Morbiditat bei HI reduziert und die Lebensqualitat Be-
Rehabilitation von troffener verbessert werden kénnen.
Elfr:;gee's\'/a‘zgeékgg;' Erforderlich sind zum Erreichen dieses Behandlungsziels Organisationsstruktu-|Das Entlassmanagement kann im DMP
13.11 201'7' ’ |ren, die den stationaren und ambulanten Bereich eng verzahnen (Abb. 3 und 4). [nicht ger?ge!t wgrden aufgrund der fehlen-
S Uber national verbindliche Mindeststandards sollten Qualitatsindikatoren fiir die- | den Zustandigkeit.
ses Versorgungskontinuum definiert werden, wobei ein effektives Entlass-Ma-| piq |nhalte einer stationdren Behandlung
nagement wie unter 1.5. dargelegt Akut- und Langzeitbehandlung verbinden werden im DMP Herzinsuffizienz nicht ge-
muss. Schon im Krankenhaus sollten, wie dort ausgefiihrt, Selbstiberwachung regelt.
und Krankheitskompetenz geschult, palliative Bedurfnisse identifiziert und indivi-
dualisierte Nachsorgestrategien entworfen werden (Abb. 4).
9.24 Deutsche Gesell- 1.6.1. Koordinierende Arzt (S. 14, Zeile 400 ff)

schaft fur Kardiologie-
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Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-

schaft f. Pravention u.

Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Die Langzeitbetreuung und deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms sollte bei Hochrisikopatienten im Sinne des Paragra-
phen 116b, Abs. 2, Satz 1 SGB V, sowie bei Device-Tragern inklusive Patienten
mit implantierten Uberwachungssystemen grundsétzlich durch ermachtigte und
qualifizierte Facharzte erfolgen, allerdings in enger Zusammenarbeit mit den je-
weils zustandigen Hausarzten. Bei Patienten der NYHA Klasse I-ll, die nicht in
der Vergangenheit bereits wiederholt wegen HI hospitalisiert waren, ist die Lang-
zeitbetreuung im DMP-HI primar durch den Hausarzt mdglich. Bei Hoch-Risiko-
patienten sollte der koordinierende Arzt aus Sicht von DGK und DGPR also am
Krankenhaus oder in einer kardiologischen Praxis tatig sein, bei den Patienten
mit NYHA Klasse I-Il kann der koordinierende Arzt ein dazu erméachtigter qualifi-
zierter Hausarzt sein, der auch lUber entsprechende personelle Ressourcen ver-
fugen muss. Dementsprechend ist aus Sicht von DGK und DGPR erforderlich,
dass prinzipiell Facharzte fir Kardiologie und spezielle an stationare Einrichtun-
gen angeschlossene HI-Ambulanzen ebenso wie Hausarzte an dem Programm
teilnehmen kénnen.

Schnittstellenprobleme und Versorgungsliicken entstehen bei HI vor allem beim
Ubergang in den hauslichen Bereich. Spezialisierte Pflegekrafte (Krankenhaus),
oder MFAs (niedergelassener Bereich) sollten im DMP-HI unabhangig davon, wo
es koordiniert wird, dafur sorgen, dass zeitnah alle wichtigen Informationen den
poststationar weiterbetreuenden Arzten verfligbar gemacht werden. Diese
Team-Mitglieder sollen im DMP-HI poststationar auch gemeinsam entweder mit
Krankenhaus- oder niedergelassenen Kardiologen und in Kooperation mit den
Hausarzten stationar bereits vorgeschulte symptomatische Hoch-Risikopatienten
mit Therapieoptimierung, telefonischem oder geratebasiertem Monitoring und

Eine nach NYHA Stadium getrennte Zu-
ordnung zu dem koordinierenden Arzt er-
scheint nicht umsetzbar. (z.B. wegen
Wechsel der NYHA Stadien unter der lau-
fenden Therapie)

Es werden keine Inhalte der stationaren
Versorgung oder Entlassungsmanage-
ments geregelt.

Die KBV und DKG begrifien ausdricklich,
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weiterer Anleitung zur Selbstiiberwachung begleiten und bedarfsadaptiert weiter | die besondere Betonung der Relevanz der
schulen. Ziele sind Férderung von Krankheitskompetenz, Selbstverantwortung |besonderen Unterstlitzungsangebote.
und gesunder Lebensstil und die effektivere Implementierung der leitlinienge-
rechten Pharmakotherapie.
9.25 Deutsche Gesell- 1.6.2. Weiteriberweisung (S. 14, Zeile 418 ff)
SHZﬁiftJﬁ;%ﬁ'S?;ou%e' Hier unterstiitzen DGK und DGPR die Feststellung von DGK, KGV und PatV dass
forschung e.V. (DGK) Hochrisikopatienten gemé& Paragrqph 116b, At_)s._2, Satz 1 §GB V zur ambulan-
und " ten Behandlung an geeignete Facharzte oder Einrichtungen Giberwiesen werden.
Wir pladieren (wie oben ausgefiihrt) dafir, bei solchen Patienten, wenn sie primar
Deutsche Gesell- im Rahmen einer kardialen Dekompensation auffallen, die Behandlung auch pri-
schaft f. Pravention u. |méar in diesen Einrichtungen zu beginnen und somit flr die primare Einschrei-
Rehabilitation von bungsmdoglichkeit in das DMP-HI in solchen entsprechend erméachtigten Einrich-
Herz-Kreislauferkran- [tungen oder facharztlichen Praxen.
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017
9.26 Deutsche Gesell- 1.6.3. Einweisung in ein Krankenhaus (S. 14, Zeile 446 ff)

schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.

Die Indikationsstellung zur Durchfiihrung spezieller interventioneller Malinahmen
sollte aus Sicht von DGK und DGPR in der Regel nicht durch den Hausarzt ge-
troffen werden. Somit sollte der Krankenhauseinweisung die Vorstellung in einer
spezialisierten Ambulanz bzw. beim Kardiologen vorangehen.

Der Anforderungstext unter 1.6.3 bezieht

sich auf Einweisungsindikationen.

Die Uberweisung zur Indikationsstellung

ist unter 1.6.2. Zeile 433 ff geregelt und
entspricht der Forderung der Autoren.
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Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

9.27

Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

1.6.4. Veranlassung einer Rehabilitationsmaflinahme (S. 15, Zeile 458 ff)

Aus Sicht von DGK und DGPR ist das Angebot an Patienten mit HI, an einer
RehabilitationsmalRnahme teilzunehmen, medizinisch zu begrinden. Bei den
meist alteren und Uberwiegend nicht mehr im Erwerbsleben stehenden Patienten
kann das Erreichen der Erwerbsfahigkeit kein Entscheidungskriterium fir die Ge-
wahrung der Malinahme darstellen.

Im DMP chronische Herzinsuffizienz kon-
nen auch im Erwerbsleben stehende Ver-
sicherte eingeschrieben werden, so dass
keine diesbezugliche Einschrankung der

Ziele vorgenommen wurde.

9.28

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.

2. Qualitatssichernde MaRnahmen (S. 16, Zeile 474 ff)

Grundsatzlich sind die aufgefuhrten Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren aus
Sicht von DGK und DGPR sinnvoll. Aus Sicht der Patienten waren auch Quali-
tatsindikatoren winschenswert, die eine Besserung der Lebenssituation quanti-
tativ abbilden, z.B. die Anderung der mittels eines standardisierten Fragebogens
gemessenen Lebensqualitat, sowie Verbesserung der Belastbarkeit oder der
NYHA Klasse. Auch die Frage nach dem Anteil von Patienten der NYHA Klasse

Siehe Auswertung zu Ifd. Nr. 9.11
Die Verlaufsbeurteilung der Lebensqualitat
durch den KCCQ-Fragebogen erfolgt mit
12 Fragestellungen zur Beeintrachtigung
durch die Herzschwéche. Der Einsatz die-
ses Fragebogens wird aufgrund des daraus
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Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

[l und IV, die an einem Monitoring-Programm teilnehmen, ist sinnvoll. Wie unter
1.4.3. begrindet, sollte die Umsetzung der HI-Therapie differenzierter, nadmlich
bezuglich der eingesetzten Substanzklassen, als insbesondere auch deren Do-
sierung unter die Qualitatsindikatoren aufgenommen werden.

entstehenden hohen Aufwandes bei der Er-
fassung, Auswertung, Interpretation und
Archivierung der Fragebogen-Ergebnisse
in den teilnehmenden Arztpraxen nicht
empfohlen.

PatV:

Auch aus Sicht der PatV besteht bei ent-
sprechender Umsetzung eines individuali-
sierten Managements die Notwendigkeit
der Erfassung des Anteils der Teilnehmer.

Die Titration wurde bereits als Qualitatsziel
aufgenommen. Eine differenzierte Erfas-
sung aller potentiell eingesetzten Wirk-
stoffe, einschlieflich der hierfir vorgesehe-
nen Zieldosierungen ware wiinschenswert,
wirde den Rahmen der DMP -Dokumenta-
tion jedoch weit Uberschreiten und auf-
grund von Wirkstoffwechseln zu schwer in-
terpretierbaren Ergebnissen flhren.

9.29

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)

3. Teilnahmevoraussetzungen (S. 18, Zeile 481 ff) DGK und DGPR verweisen
hier auf die oben gemachten Ausflihrungen. Da es sich bei der HI um eine Sys-
temerkrankung handelt, die typischerweise mit multiplen Komorbiditaten einher-

Siehe Auswertung zu Ifd.Nr.9.8.

Ein derartig umfassender Umbau der
DMP Struktur ist im Rahmen dieses DMP
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und geht, sollte jedes strukturierte Behandlungsprogramm fur HI die Mdglichkeit be- | Herzinsuffizienz nicht mdglich.
Deutsche Gesell- inhalten, an speziellen Modulen gemafR Grunderkrankung und Komorbiditaten
" . teilzunehmen, und somit das DMP-HI individuell ausgestaltbar sein. Unter diesen
schaft f. Pravention u. - . . . o . .
S Voraussetzungen ware auch aus Sicht der DGK eine gleichzeitige Einschrei-
Rehabilitation von bungsmadglichkeit in das DMP Koronare Herzkrankheit nicht erforderlich
Herz-Kreislauferkran- | >4"9SMogt tH z tn 1en.-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017
9.30 Deutsche Gesell- 4. Schulungen der Leistungserbringer und Versicherten (S. 18, Zeile 506 ff)

schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

DGK und DGPR verweisen hierzu auf die ausfuhrlichen Ausfiihrungen unter 1.5.
Monitoring und Schulung stehen in engem Zusammenhang. Es ist aus Sicht der
Fachgesellschaften aus den dort dargelegten Griinden besonders sinnvoll, in ei-
nem integrierten multidisziplindren Versorgungsansatz Schulungen von wegen
HI hospitalisierten Patienten bereits im Krankenhaus zu initiieren sowie, dass
Schulung der meist alteren Patienten individualisiert und orientiert am indivi-
duellen Krankheitsprofil (Komorbiditaten!) und der kognitiven Leistungsfahig-
keit durchgefuhrt wird.

Die Schulung der Leistungserbringer (Arzte, Pflege- und Assistenzpersonal)
sollte dagegen standardisiert und qualitatsgesichert erfolgen mit der Auflage

Gemal § 4 der DMP-A-RL regeln die regi-

onalen Vertragspartner die Anforderungen

regelmafiger Refresher-Kurse. Auf die Notwendigkeit, Schulungsinhalte bedrf-| | 4ie Schulungen der Leistungserbringer.

nisangepasst zu vermitteln, muss bei der Schulung eingegangen werden. Zu den
Inhalten verweisen wir nochmals auf die in den Tab. 2 und 3 der Empfehlungen
von DGK und DGTHG zur Behandlung der HI zusammengefassten Aufgabenbe-

Diese Vorschlage kénnten von den Ver-
tragspartnern aufgenommen werden.
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reiche und Schulungsinhalte (18). Der Vorschlag der PatV, ,strukturierte, evalu-
ierte, zielgruppenspezifische und publizierte Schulungsprogramme® anzubieten,
wurde vermutlich die unverzichtbare Flexibilitat zur Berucksichtigung individueller
Bedurfnisse und kognitiver Fahigkeiten sowie der doch oft sehr unterschiedlichen
Krankheits- und Komorbiditatsprofile erschweren. Wichtig erscheint dagegen die
Uberprifung der Nachhaltigkeit von SchulungsmaRnahmen im Rahmen der re-
gelmaRigen Kontakte zwischen einem Mitglied des multidisziplinaren DMP-Be-
treuungsteams und dem Patienten. Bedarfsweise ist die Schulung zu wichtigen
Inhalten (z.B. im Rahmen der Besprechung der Selbst-Monitoring-Ergebnisse)
mehrfach zu wiederholen.

Herzinsuffizienzspezifische Schulungspro-
gramme gemal Nummer 4.2 sind Bestand-
teil des DMP Herzinsuffizienz.

KBV und DKG stimmen zu, dass fir Risi-
kopatienten darlber hinaus die Etablierung
besonderer Unterstlitzungsangebote
(siehe Nummer 1.5.2) geférdert werden
sollte.

GKV-SV:
siehe Kommentar zu Lfd. Nr.: 9.20-9.24

9.31

Deutsche Gesell-
schaft fur Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

5. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung (S. 19, Zeile 532 ff)

DGK und DGPR begrufien ausdricklich den Ansatz einer Bewertung der Aus-
wirkungen der Versorgung in einem DMP-HI basierend auf medizinischen Para-
metern. Die aufgefiihrten Variablen sind grundsatzlich sinnvoll. Wir schlagen dar-
Uber hinaus vor, nach Moglichkeit den Tod aufgrund kardiovaskularer Ursachen
vom Tod aus nichtkardialer Ursache bei der Erfassung zu unterscheiden und
plétzliche Herztodesfalle innerhalb von 24 Stunden gesondert zu dokumentieren.
Veranderungen der quantitativ mittels Fragebogen (z.B. KCCQ (19), s. oben) se-
riell erfassten Lebensqualitat sollten ebenfalls dokumentiert werden. Eine Ver-
besserung der Lebensqualitat stellt aus unserer Sicht einen relevanten Qualitats-
indikator dar. Weitere wichtige Parameter finden sich im Absatz 2 (Qualitatssi-

Eine Differenzierung nach kardiovaskula-
ren und nicht-kardiovaskuldren Ursachen
bzw. die Dokumentation des plotzlichen
Herztodes innerhalb von 24 Stunden ist
aufgrund der fehlenden Verfugbarkeit der
Informationen nicht moglich.

Zum KCCQ verweisen wir auf die Auswer-
tung zu Ifd. Nr. 9.28.

Uber die Dokumentation erfolgt eine An-
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cherung). Bezlglich der ungeplanten HI-bedingten stationaren Aufenthalte schla-
gen DGK und DGPR vor, die dynamische Veranderung des Risikos nach Entlas-
sung aus einem stationaren Aufenthalts (s. Abschnitt A.6) zu bericksichtigen und
Re-Hospitalisierungen innerhalb von 30 Tagen, 6 Monaten, 1 Jahr und im Lang-
zeitverlauf als Qualitatsindikatoren getrennt zu beurteilen. Die Teilnahme an ei-
ner Schulung ist dagegen ein problematischer Qualitatsindikator. Bei der HI sollte
Schulung ein am Verlauf orientierter, in das Monitoring integrierter Dauerpro-
zess sein. Ein besserer Qualitatsindikator ware die durch das zustandige Mitglied
des HI-Teams (z.B. auf einer Likert-Skala) beurteilte Therapieadharenz. Zum re-
gelmafigen koérperlichen Training geben wir zu bedenken, dass die individuellen
Maglichkeiten hier sehr unterschiedlich sind. Ein sinnvoller Qualitatsindikator er-
fordert daher die Definition von Zielkriterien in Subgruppen. Auch der Evalua-
tionszeitraum von 48 Monaten ist sinnvoll, jedoch wie oben ausgefihrt zu unter-
teilen.

gabe wie viele ungeplante stationare Auf-
enthalte seit der letzten Dokumentation
stattgefunden haben. Bei einer dartber hin-
ausgehenden Differenzierung im Rahmen
der arztbezogenen Qualitatssicherung
stiinde der Dokumentationsaufwand nicht
im angemessenen Verhaltnis zum daraus
maoglicherweise resultierenden Erkenntnis-
gewinn.

Der Vorschlag einer Erfassung von Schu-
lungsergebnissen ware begrifenswert
und kénnte im Rahmen einer Studie unter-
sucht werden. Dies erfordert eine struktu-
rierte Erfassung und Beurteilung u.a. von
Lebensstilanderung, korperlichem Trai-
ning, Einhaltung der vereinbarten medika-
mentdsen Therapie einschlielllich Zieldo-
siserreichung. Dies Ubersteigt erheblich die
Maoglichkeiten der Qualitatssicherung im
Rahmen von DMP, zumal keine geeigneten
validierten Instrumente zur Erfassung zu
Verfligung stehen. Spezifische Aspekte der
Therapieadharenz werden ohnehin Uber
die DMP-Dokumentation abgefragt und in
der Qualitatssicherung ausgewertet.
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9.32

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
und

Deutsche Gesell-
schaft f. Pravention u.
Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkran-
kungen e.V. (DGPR),
13.11.2017

Grundsatzlich sollte die Dokumentation aller Qualitatsindikatoren im Rahmen der
Erfolgsbewertung so erfolgen, dass eine anonymisierte Auswertung der Daten
aller Teilnehmer und eine Beurteilung des Gesamterfolgs des DMP-HIs insge-
samt und in Subgruppen (z.B. verschiedene Risikogruppen, HI-Ursachen usw.)
madglich wird. Auch aus ethischen Griinden sind in die Erfolgskontrolle und (wis-
senschaftliche) Auswertung der Versorgungsergebnisse im Hinblick auf die Not-
wendigkeit der Weiterentwicklung und Weiterbesserung des DMP-HI zu fordern.

Die Vertragsregionen erstellen regelmafig
zusammenfassende Qualitatssicherungs-
berichte. Die KBV fasst diese auf Bunde-
ebene zusammen und publiziert diese re-
gelmalig.

Die hier geforderte ,Erfolgskontrolle ist nur
im Rahmen einer vergleichenden Evalua-
tion moglich. Eine vergleichende Evalua-
tion nach §6 Absatz2 Nummer2 der
DMP-A-RL, das heillt der Vergleich der
Versicherten, die an einem DMP teilneh-
men, mit Versicherten, die nicht an einem
DMP teilnehmen, kann derzeit aufgrund
der fehlenden Rechtsgrundlage zur Ver-
wendung der Daten der nicht am DMP teil-
nehmenden Versicherten nicht durchge-
fuhrt werden. Folglich wurden keine Para-
meter flr die vergleichende Evaluation de-
finiert.

9.33

Deutsche Gesell-
schaft fir Kardiologie-
Herz- und Kreislauf-
forschung e.V. (DGK)
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10.1

Deutsche Herzstif-
tung e.V., 13.11.2017

Sehr geehrte Frau Poétter-Kirchner,

vielen Dank fur die Mdglichkeit, dass der Deutschen Herzstiftung nach 1. Kapitel
§ 8 Absatz 2 Satz 1 lit a) VerfO ein Stellungnahmerecht ber die Anforderungen
an DMP Herzinsuffizienz eingerdumt wird. Mit Bezug auf Schreiben vom 16. Ok-
tober 2017 nehmen wir wie folgt Stellung:

10.2

Deutsche Herzstif-
tung e.V., 13.11.2017

1. In das DMP Herzinsuffizienz sollten sowohl die Herzinsuffizienz mit reduzierter
als auch mit erhaltener Auswurffraktion (so genannte diastolische Herzinsuffizi-
enz) aufgenommen werden.

Das DMP Herzinsuffizienz bezieht sich auf
die Gruppe der Patienten mit einge-
schrankter linksventrikularen Funktion, da
nur fur diese Gruppe Leitlinienempfehlun-
gen mit hoher Evidenz existieren, nicht je-
doch fur Patienten mit Herzinsuffizienz mit
erhaltener Pumpfunktion.

10.3

Deutsche Herzstif-
tung e.V., 13.11.2017

2. Wichtig ist, dass auch die Komorbiditaten wie Nierenfunktions-Einschrankung,
Diabetes mellitus und z. B. Depression mit berticksichtigt werden.

Zustimmende Kenntnisnahme

Unter Nummer 1.4.3 Besondere Aspekte
bei Komorbiditdat wurden Niereninsuffizi-
enz, Diabetes und Depression berlicksich-
tigt.

10.4

Deutsche Herzstif-
tung e.V., 13.11.2017

3.Die Mdglichkeiten des Horne Monitorings durch Pflegekrafte als auch auf Te-
lemedizinischem Wege missen aufgenommen werden.

KBV, DKG: Dank fir die Zustimmung der
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Relevanz von besonderen Unterstitzungs-
angeboten unter Nummer 1.5.2.

GKV-SV:

Entsprechend der gesetzlichen Vorgaben
beschreibt § 137f Abs. 2 die Anforderung
an die Ausgestaltung eines strukturierten
Behandlungsprogramms nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen Wissenschaft.
Sofern eine neue Methode als eigenstan-
dige Leistung als Anforderung in die DMP-
Richtlinie aufgenommen werden soll und
diese nicht bereits in der Regelversorgung
zur Verfigung steht, musste es zunachst
den vom Gesetzgeber vorgesehenen Weg
der Methodenbewertung durch den G-BA
nehmen. Die Etablierung neuer bisher nicht
bewerteter Methoden durch die DMP-
Richtlinien ist auf der Grundlage der ge-
setzlichen Rahmenbedingungen hingegen
nicht moglich. Bei den strukturierten Be-
handlungsprogrammen kdnnen die Richtli-
nien nur Empfehlungen zu allgemein zur
Verfligung stehenden und mit hinreichen-
der Evidenz belegten MalRnahmen geben.
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10.5

Deutsche Herzstif-
tung e.V., 13.11.2017

4. SchlieRlich ist zu berlcksichtigen, dass die Behandlung der Herzinsuffizienz
eine multidisziplindre Aufgabe ist, bei der auch andere Fachgebiete, wie die Psy-
chiatrie, die Nephrologie und die Herzchirurgie bertcksichtigt werden missen.

Auch aus Sicht des G-BA hat die multidis-
ziplinare Betrachtung einen besonderen
Stellenwert. (siehe Tragende Griinde zu
Nummer 1.4.3)

Die Uberweisung zu einem qualifizierten
Facharzt/Facharztin zur Abklarung einer
Komorbiditat ist jederzeit auch auf3erhalb
des DMP méglich und muss deshalb nicht
explizit genannt werden. Wie im Anforde-
rungstext beschrieben, entscheidet der
Arzt/Arztin nach pflichtgemaRem Ermes-
sen Uber die Uberweisung.

11.

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) e.V. 13.11.2017

111

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Das Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) begrif3t die Tren-
nung des DMP KHK/Herzinsuffizienz in zwei eigenstandige DMP, da es sich um
zwei unterschiedliche Krankheitsbilder mit differenter Atiologie, Diagnostik und
Behandlung handelt. Die in Anlage 2 hierflir aufgefihrten Griinde sind stichhaltig.

Dank und Kenntnisahme

11.2

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,

Allerdings ist zu prifen, warum ein Patient nicht in beide DMP eingeschrieben
werden kann, da sich die Behandlung einer durch eine KHK bedingten Herzin-

Auch wenn eine gleichzeitige Teilnahme an
beiden DMP partiell sinnvoll erscheinen
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13.11.2017

suffizienz abgesehen von der Basistherapie von anderen Formen der Herzinsuf-
fizienz unterscheidet und durchaus angenommen werden kann, dass eine ergan-
zende Behandlung der KHK bei gleichzeitig bestehender Herzinsuffizienz mit ei-
nem Nutzen fur den Patienten verbunden sein kann (z. B. besteht bei einer nicht
atherosklerotisch bedingten Herzinsuffizienz keine Indikation fir eine Statinthe-
rapie oder eine Thrombozytenaggregationshemmung, die aber beide bei mani-
fester KHK indiziert sind). Die in Anlage 2 gegebene Begrundung (,Eine gleich-
zeitige Einschreibung in ein DMP Chronische Herzinsuffizienz und ein DMP Ko-
ronare Herzkrankheit ist nicht mdglich, um der spezifischen Symptomatik und
den unterschiedlichen Behandlungsansatzen bestmoglich gerecht werden zu
kdénnen.“) wird eben gerade nicht den unterschiedlichen Behandlungsansatzen
gerecht, wenn ein Patient mit Herzinsuffizienz und KHK entweder nur hinsichtlich
der Herzinsuffizienz oder nur hinsichtlich der KHK standardisiert/strukturiert be-
handelt wird. Wir empfehlen, wie bei anderen Kombinationen von DMP (z.B. KHK
und Diabetes) auch hier die Einschreibung in beide DMP zuzulassen.

mag, kollidieren wichtige DMP Empfehlun-
gen bzw. Qualitatsziele, beispielsweise
beim Thema Schulungen. Im aktuellen
DMP KHK werden lediglich Schulungen zu
Diabetes und Hypertonie angeboten und
als Qualitatsziel gemessen. Im DMP Herz-
insuffizienz erscheint eine herzinsuffizienz-
spezifische Schulung angemessener.

11.3

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Hinsichtlich der Therapieziele des neuen DMP Herzinsuffizienz ist zu begrifen,
dass die Lebensqualitat an die erste Stelle gerlickt wurde. Im Sinne der flr den
Patienten relevanten Therapieziele gehéren unseres Erachtens die Vermeidung
von Hospitalisierung an die zweite Stelle und die Reduktion der Mortalitat an die
dritte Stelle. Eine Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat steht fir den Pati-
enten selbst eher im Hintergrund und durfte in vielen Fallen kaum erreichbar sein.
Eine adadquate Behandlung der Komorbiditaten kann nicht Ziel des vorliegenden
DMP sein, da unklar ist, welche Komorbiditaten hier adressiert werden sollen und

Wie in den Tragenden Grinden erdrtert,
wurden die Nummerierungen zu Vermei-
dung von Hierarchisierung der Therapie-
ziele durch Spiegelstriche ausgetauscht.
Dementsprechend ist die Reihenfolge nicht
als Hierarchie zu verstehen.
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was mit adaquater Behandlung gemeint ist (adaquat hinsichtlich der Herzinsuffi-
zienz oder hinsichtlich der jeweiligen Komorbiditat?). Wir schlagen hier vor, die
Formulierung zu andern: ,Anpassung der Behandlung ausgewahlter Komorbidi-
taten an die besonderen Gegebenheiten und Kontraindikationen bei Herzinsuffi-
zienz.*

An dieser Stelle (Nummer 1.3) werden zu-
nachst allgemeine Grundsatze fir Thera-
pieziele formuliert. Wie in den Tragenden
Grunden dargestellt ist die patientenindivi-
duelle Sichtweise von zentraler Bedeutung.
Die Formulierung des Therapiezieles ,ada-
quate Behandlung von Komorbiditaten®
tragt dem Rechnung. Eine alleinige Anpas-
sung der Behandlung nur ausgewahlter
Komorbiditaten im Rahmen eines DMP ist
nicht ausreichend.

Aspekte ausgewahlter Komorbiditaten wer-
den in Nummer 1.4.3 behandelt.

114

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Hinsichtlich der Definition der chronischen Herzinsuffizienz und des Grenzwertes
der LVEF empfehlen wir eine Anpassung der Anlage 1 an die Nationale Versor-
gungsleitlinie Herzinsuffizienz (LVEF >35-40% statt 40%) (1), um dem mdglichen
Spielraum dieses Messwertes gerecht zu werden und auch eine Nichtbehand-
lung asymptomatischer Patienten mit einer LVEF zwischen 35 und 40% als Op-
tion zu nennen. In einigen Therapiestudien wurde ebenfalls der Grenzwert einer
LVEF <35% verwendet. Die Daten fiir asymptomatische Patienten sind zudem
inkonsistent, so dass unklar bleibt, ob sie von einer (medikamentdésen) Behand-
lung und einem DMP profitieren. So zeigte sich selbst bei asymptomatischen Pa-
tienten mit einer LVEF <35% kein signifikanter Behandlungsnutzen bzw. nur ein

Das Problem von Messungenauigkeiten ist
bekannt. Genau aus diesem Grund hat der
G-BA auch ein Einschlusskriterium < 40 %
LVEF gewanhlt. Fir den Einschluss in ein
DMP ist bei Erflllung des genannten Ein-
schlusskriteriums entsprechend Nummer 3
immer zu prifen, ob der Patient von der
Teilnahme am DMP profitiert. Die NVL
2017 empfiehlt mit hohem Empfehlungs-
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marginaler Nutzen in posthoc definierten Composite Endpunkten (2).

grad ACE-Hemmer auch bei asymptomati-
schen Patienten.

11.5

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Bei den nicht-medikamentdsen Mallnahmen empfehlen wir, das Statement der
Nationalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz zur Gewichtsreduktion aufzu-
nehmen, d.h., dass bis zu einem BMI von 40 kg/m? keine gewichtsreduzierende
Diat empfohlen wird und dass diese bei einem BMI >40 kg/m? zu erwagen ist.

Angesichts der derzeitig unklaren Daten-
lage (siehe NVL 2017) zum Stellenwert ei-
ner Gewichtsreduktion bei Herzinsuffizienz
wurden hierzu keine Empfehlungen ausge-
sprochen. Ein detaillierte Darstellung der
Behandlung einer morbiden Adipositas
Ubersteigt den Rahmen eines DMP Herzin-
suffizienz.

11.6

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Wir empfehlen, die Hinweise zur taglichen Flussigkeitsaufnahme an die Empfeh-
lungen der Nationalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz anzupassen [,Bei
Hypervolamie und/oder Hyponatridmie soll die Trinkmenge beschrankt werden
auf ca. 1 Liter/Tag (dies berlcksichtigt die Fllssigkeitszufuhr von ca. 300 ml
durch feste Nahrung, 300 ml Oxidationswasser sowie Flussigkeitsverlust von ca.
600 ml durch Perspiratio insensibilis) (1). Bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz
(NYHA 11I-IV) ist ggf. eine darliber hinausgehende Beschrankung erforderlich,
unabhangig von Hypo- oder Normonatriamie. Exzessive Flussigkeitsaufnahmen
von drei oder mehr Litern am Tag sind unbedingt zu vermeiden.”]

Die Formulierung im Anforderungstext un-
ter Nummer 1.4.1 Allgemeine MafRnahmen
ist allgemein gewahlt, entspricht jedoch
den Empfehlungen der NVL 2017. Die Be-
rucksichtigung der individuellen Konstella-
tion wird ausdrticklich im Anforderungstext
betont.

11.7

Deutsches Netzwerk

Hinsichtlich des Monitorings erscheint die Argumentation der KBV schlissig, so-
dass wir eine Aufnahme der unter 1.5.1 empfohlenen allgemeinen Monitoring-

Dank und Kenntnisnahme
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Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

MaRnahmen empfehlen. Diese finden sich in sehr dhnlicher Formulierung auch
in der NVL Herzinsuffizienz im Abschnitt 8 (Verlaufskontrollen). Bezlglich der
(tdglichen) Gewichtskontrolle sollten allerdings die in Anlage 1, Zeile 365 ange-
gebenen Werte an die Nationale Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz (Langfas-
sung S. 48) (1) angepasst werden. Die Ausflihrungen von GKV-SV und PatV
gehoren unseres Erachtens in den Abschnitt 1.5.2, da hiervon nur bestimmte Pa-
tientengruppen betroffen sind.

GKV-SV:

Im Abschnitt 1.5 werden zunachst die all-
gemeinen Malinahmen eines Monitorings
dargestellt und daran anschlieRend solche
MaRnahmen, die insbesondere fir be-
stimmte Patientengruppen in Frage kom-
men. Eine Aufteilung in zwei Abschnitte er-
scheint moglich aber nicht erforderlich.

KBV: Die Detaillierungen der NVL 2017 ge-
hen Gber den Rahmen des DMP Herzinsuf-
fizienz hinaus. Sie betreffen Inhalte, die im
Rahmen einer Schulung gemal Nummer
4.2 bzw. fur Hochrisikopatienten im Rah-
men einer Malnahme gemafll Nummer
1.5.2 durchgeflihrt bzw. erlernt werden
kénnen.

11.8

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Bei der Indikationsstellung fir MRA empfehlen wir, das Statement der Nationalen
Versorgungsleitlinie zu Gbernehmen, das sich ausschliefdlich auf die Symptoma-
tik des Patienten bezieht und keinen LVEF-Grenzwert angibt. Ein Patientennut-
zen der MRA wurde in Studien flr alle drei zu diskutierenden LVEF-Grenzwerte
(<30%, <35% und <40%) gezeigt.

Wie in den Tragenden Grinden erlautert,
weicht die Indikation fur Mineralokortikoid-
Rezeptor Aldosteron-Antagonisten (MRA)
von den Empfehlungen der ESC ab, sie ba-
siert auf der Zulassung in Deutschland.
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Der Anforderungstext wurde in diesem
Sinne angepasst unter Nummer 1.4.2 Me-
dikamentdse Therapie der Herzinsuffizienz
(bei Therapie mit Mineralokortikoid-Rezep-
tor Antagonisten (MRA)).

11.9

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

In Anlage 1 wird eine Kaliumkontrolle nur in der Einstellungsphase fur MRA emp-
fohlen, in der Nationalen Versorgungsileitlinie jedoch auch auf Dauer eine min-
destens viermonatliche Kontrolle. Als Begriindung wird das Fehlen einheitlicher
Grenzwerte angefihrt. Wir geben zu bedenken, dass das komplette Wegfallen
der Kontrollen nach der Einstellungsphase trotz fehlender exakter Grenzwerte
ein Sicherheitsrisiko fur den Patienten darstellen kann. Die Nationale Versor-
gungsleitlinie gibt klare Empfehlungen fir das Vorgehen beim Uberschreiten be-
stimmter Kalium-Grenzwerte.

Der Hinweis wurde aufgegriffen und der
Anforderungstext unter Nummer 1.4.2 Me-
dikamentdse Therapie der Herzinsuffizienz
(bei Therapie mit Mineralokortikoid-Rezep-
tor Antagonisten (MRA)) angepasst.

Eine differenzierte Beschreibung der Vor-
gehensweise bei Uberschreiten von Kali-
umgrenzwerten, geht Uber die Detailtiefe
des DMP Herzinsuffizienz hinaus.

11.10

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Die Aussage, dass die alleinige Herzinsuffizienz keine Indikation fiir eine orale
Antikoagulation darstellt, empfehlen wir im Sinne der NVL auch hinsichtlich der
Thrombozytenaggregationshemmer zu erweitern (Anl. 1, Zeile 236).

Dieser Abschnitt behandelt nur die Thera-
pie mit oralen Antikoagulantien.
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11.11

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Bei der Dokumentation empfehlen wir, neben ACE-Hemmern/ARB und Betablo-
ckern auch die weiteren bei Herzinsuffizienz evtl. indizierten Medikamente mit
ja/nein zu erfassen (MRA, ARNI, Ivabradin, Diuretika, Digitalis).

Die Festlegung von Dokumentationspara-
metern soll sich an den gesetzlichen Anfor-
derungen zur Zweckbestimmung der Daten
orientieren. Zu erheben sind: administrative
Daten, Daten zur Qualitatssicherung und
Evaluation. Insofern sind diejenigen Para-
meter abgebildet, die diesen Zwecken die-
nen.

11.12

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Orale Antikoagulantien werden explizit als nicht indiziert erwahnt. Es stellt sich
daher die Frage, warum sie bei der Dokumentation erfasst werden sollen. Das
ware — wenn Uberhaupt — dann nur in Zusammenhang mit einer Dokumentation
von Vorhofflimmern sinnvoll, das aber eigentlich nicht Gegenstand dieses DMP
ist. Es ist auch nicht erklarlich, warum die Dokumentation von Vorhofflimmern
unter der Rubrik ,Behandlungsplanung“ erfolgen soll.

Dank und Kenntnisnahme

11.13

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin (DNEbM) e.V.,
13.11.2017

Zusammenfassend ist die Schaffung eines eigenstandigen DMP Herzinsuffizienz
sehr zu begruRen. Der gegenseitige Ausschluss von DMP KHK und Herzinsuffi-
zienz ist jedoch nicht nachvollziehbar. Zudem empfehlen wir, die teilweise abwei-
chenden DMP-Empfehlungen an die Nationale Versorgungsleitlinie Herzinsuffi-
zienz anzugleichen.

Dank und Kenntnisnahme

11.14

Deutsches Netzwerk

Referenzen
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Evidenzbasierte Me- |(1) Nationale Versorgungsleitlinie Chronische Herzinsuffizienz, 2. Auflage 2017, AWMF-
dizin (DNEbM) e.V., |Regis-ter-Nr.: nvl-006

13.11.2017 (2) SOLVD Investigators, Yusuf S et al. Effect of enalapril on mortality and the develop-

ment of heart failure in asymptomatic patients with reduced left ventricular ejection frac-
tions. N Engl J Med 1992;327:685-691.

II.  Anhé6rung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 16. Oktober 2017 eingeladen bzw. im Unterausschuss DMP angehort:

Einladung zur An-

Organisation horung angenom- | An Anhdrung teilgenommen:
men
Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V. (BDPK) 8. November 2017 | nein

Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften e.V. (DGRW) 9. November 2017 | ja

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE- 7 Dezember 2017

GAM) ja
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Organisation

Einladung zur An-
hérung angenom-
men

An Anhdrung teilgenommen:

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 10. November 2017 | nein
Bundesversicherungsamt (BVA) nein nein
Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. . .
nein nein
(DGP)
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV) 13. November 2017 | ja
Deutscher Heilbaderverband e.V. 13. November 2017 | nein
Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie-Herz- und Kreislaufforschung e.V. 13. November 2017 | ja
(DGK)
Deutsche Gesellschaft f. Pravention u. Rehabilitation von Herz-Kreis- 13. November 2017 | ia
lauferkrankungen e.V. (DGPR) ' )
Deutsche Herzstiftung e.V. 13. November 2017 | ja
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) e.V. nein nein

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhérung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Dezember 2017 durchgefihrt.
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)

Anlage 5 der Tragenden Griinde

Lfd. Auswertung der Anhérung
Zeilen- gtreglgil?gg,[?:r:nende Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 14. Marz 2018)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
siehe Wortprotokoll GKV-SV: In der mundlichen Anhdrung ergaben sich keine
weiteren Aspekte, die Uber die in der schriftlichen Stellung-
Deutsche Gesell- nahme genannten hinausgehen.
1 schaft fur Allgemein- o i _
: medizin und Familien- DKG, KBV: In der mindlichen Anhorung ergaben sich zu-
medizin (DEGAM) satzliche Erkenntnisse, die zu einer Differenzierung zwischen
hausarztbasierten und facharztbasierten besonderen Unter-
stitzungsangeboten gefihrt haben.
Spitzenverband der |siehe Wortprotokoll In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
2. Heilmittelverbande pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
e.V. (SHV) nannten hinausgehen.
siehe Wortprotokoll GKV-SV: In der mindlichen Anhdrung ergaben sich keine
weiteren Aspekte, die tber die in der schriftlichen Stellung-
Deutsche Gesell- nahme genannten hinausgehen.
3 schaft fur Kardiologie- L . .
. Herz- und Kreislauf- DKG, KBV: In der mundlichen Anhdrung ergaben sich zu-
forschung e.V. (DGK) satzliche Erkenntnisse, die zu einer Differenzierung zwischen
hausarztbasierten und facharztbasierten besonderen Unter-
stlitzungsangeboten geflihrt haben.
4. Deutsche Gesell- siehe Wortprotokoll In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-

schaft f. Pravention u.
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung der Anlage 13 (DMP Herzinsuffizienz und der Anlage 14 (Herzinsuffizienz Dokumentation)
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Lfd. Auswertung der Anhérung

Zeilen- greglgi]?gg,[?:r:nende Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 14. Méarz 2018)

Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Rehabilitation von pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
Herz-Kreislauferkran- nannten hinausgehen.
kungen e.V. (DGPR)

Deutsche Herzstif- siehe Wortprotokoll In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-

5. pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
tung e.V. .

nannten hinausgehen.
Deutsche Gesell- In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
schaft fur Rehabilitati- | _. pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

6. . siehe Wortprotokoll .
onswissenschaften nannten hinausgehen.

e.V. (DGRW)
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Gemeinsamer

Miundliche AnhOrung Bundesausschuss

gemald § 91 Abs. 9 Satz1 SGB V
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: 11. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlagen 2 und 5, Erganzung
der Anlage 13 (Herzinsuffizienz) und der Anlage 14 (Herz-
Insuffizienz Dokumentation)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 13. Dezember 2017
von 10.37 Uhr bis 11.40 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Teilnehmer fur den Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V. (BDPK):

Herr ... (nicht anwesend)

Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft fir Rehabilitationswissenschaften e. V.
(DGRW):

Herr apl. Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedi-
zin (DEGAM):

Herr Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir den Spitzenverband der Heilmittelverbéande e. V. (SHV):

Herr ...

Angemeldete Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislauffor-
schung e. V. (DGK):

Frau Prof. Dr. ...
Herr Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Gesellschaft fur Pravention und Rehabilitation von
Herz-Kreislauferkrankungen e. V. (DGPR):

Herr apl. Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Herzstiftung e. V.:
Herr Prof. Dr. ...
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Beginn der Anhorung: 10.37 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich begriRe die Sachverstandigen zur Anhérung im Unter-
ausschuss DMP des G-BA zum Thema ,DMP Herzinsuffizienz". Vorweg erst einmal vielen Dank fur
Ihre schriftlich eingereichten Stellungnahmen, die wir alle auch schon intensiv studiert und gewdirdigt
haben. Die mundliche Anhorung dient im engeren Sinne dem Vortrag von Aspekten, die in lhrer Stel-
lungnahme aus lhrer Sicht so noch nicht adaquat erwahnt worden sind. Ich kann es auch anders herum
ausdrucken: Sie brauchen die Kernaussagen der schriftlichen Stellungnahme im Rahmen der mundli-
chen Stellungnahme nicht zwingend zu wiederholen, sondern Sie kdnnen sich auf das fokussieren, was
Sie besonders betonen oder erganzen wollen.

Wir haben insgesamt sieben Institutionen, die von ihrem Recht zur mindlichen Stellungnahme Ge-
brauch machen wollen. Ich mdchte Sie in alphabetischer Reihenfolge aufrufen. Ich bitte Sie, wenn ich
Sie aufrufe, zu Beginn immer Ihren Namen und die Institution zu sagen. Das ist wichtig flr das steno-
grafische Protokoll, das von dieser Anhérung erstellt wird. Herr Bublitz vom Bundesverband Deutscher
Privatkliniken ist noch nicht da. Deswegen rufe ich jetzt die Deutsche Gesellschaft flir Rehabilitations-
wissenschaften, DGRW, auf, vertreten durch Herrn Professor ... (DGRW, DGPR). Herr Professor ...
(DGRW, DGPR), Sie haben das Wort.

Herr apl. Prof. Dr. ... (DGRW, DGPR): Ich bin Chefarzt in einer Rehabilitationsklinik, auch Vizeprasi-
dent der DGPR. Deswegen stehe ich heute auch fir Rehabilitation im Sinne der DGPR, nicht nur fir
die DGRW.

Im Rahmen unserer Fachgesellschaften sind mir drei Dinge besonders wichtig. Das Erste — das hat
auch die DGK betont —: Es ist zwingend erforderlich, dass wir nicht nur die Patienten in das DMP ein-
schliel3en, die eine eingeschrankte LV-Funktion haben, sondern auch die mit einer mittelgradig einge-
schrankten LV-Funktion und mit einer erhaltenen LV-Funktion, weil bei diesen Patienten prognostisch,
diagnostisch — leider nicht therapeutisch — ahnlich verfahren wird wie bei der systolischen Herzinsuffi-
zienz. Wenn das nicht mdglich ist, muss man das DMP nach unserer Auffassung umbenennen in ein
,DMP Systolische Herzinsuffizienz“ oder nach modernen Termini ,DMP HFrEF*, also Heart Failure with
reduced Ejection Fraction. Wir schlagen daher vor, dass man alle Patienten mit Herzinsuffizienz in das
DMP einschlief3t und sich nicht auf die mit eingeschrankter LV-Funktion beschrankt; denn wir sehen
unsere Patienten auch in der Reha und sehen, wie schwierig es bei den Patienten mit erhaltener LV-
Funktion ist.

Das Zweite, das uns wichtig ist, ist Punkt 1.4. Die bisherige Darstellung der kérperlichen Aktivitat ist
inadaquat und entspricht nicht der Evidenz. Es gibt ganz hervorragende Daten flr Patienten mit systo-
lischer, aber auch mit diastolischer Herzinsuffizienz, dass sie enorm von Programmen zur kdrperlichen
Aktivitat profitieren. Aber sie profitieren nur davon, wenn sie strukturiert erfolgen. Das heif’t, wenn man
jemanden mit dekompensierter Herzinsuffizienz hat, zum Beispiel aus einem akut stationaren Setting,
dann in den ambulanten Bereich entlasst, muss er zunachst einmal geschult werden, was jetzt fur ihn
an korperlicher Aktivitat sinnvoll und notwendig ist. Haufig ist das ein aufbauendes Programm. Man
fangt ganz niederschwellig an, setzt sie haufig aufs Fahrrad, lasst sie ohne Widerstand Fahrrad fahren
und baut ganz langsam auf. Unsere Einrichtungen in der Rehabilitation sind daflir pradestiniert. Wir
machen halt ein interdisziplinares Management. Die Patienten, die dekompensiert sind, lernen die kor-
perliche Aktivitat: erst ganz niederschwellig anfangen und sich dann im Laufe der drei bis vier Wochen
ganz langsam aufbauen. Dann kann man sie praktisch in die Freiheit entlassen und sagen, wie das
weiter verlaufen wird.
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Wir haben uns bei der Nationalen Versorgungsleitlinie Herzinsuffizienz beteiligt und haben das, was
wir dort gemeinsam mit den anderen Spezialisten erarbeitet haben, in unsere Stellungnahme einge-
bracht. Wir sagen, es ist zwingend erforderlich, es muss niederschwellig beginnen unter strukturierter
Anleitung, und dann muss es erfolgen. Der Vorschlag, so wie er momentan formuliert ist, kommt mir —
ich mdchte es provokativ sagen — vor, als kbnne man die sozusagen in ein Sportstudio schicken und
sagen: Macht halt eben Sport. — Das geht bei Patienten mit Herzinsuffizienz nicht. Die missen durch
spezielle Therapeuten angeleitet werden.

Drittens ist uns ein rehabilitationsspezifischer Punkt wichtig. Rehabilitation ist im DMP unterreprasen-
tiert. Es ist, auch im Sinne des Schnittstellenmanagements, zwingend erforderlich, zu sagen, dass Re-
habilitation bei Patienten mit Herzinsuffizienz genau das macht, was erforderlich ist, dass wir praktisch
in allen Bereichen des Lebens eingreifen. Wir wollen die Patienten psychosozial stéarken. Wir machen
das auch. Wir kdnnen den Patienten beibringen, wie wichtig Ernahrung ist, Salzreduktion, welche Me-
dikamente sie nehmen sollen, die Einnahme der Medikamente und die eben schon genannte koérperli-
che Aktivitat. Das ist die ubiquitare Aufgabe der Rehabilitation, wie sie im deutschsprachigen Setting
interdisziplinar stattfindet. Ich muss zugeben, die internationalen Daten zeigen nur, dass Rehabilitation
die Lebensqualitat der Patienten verbessert, die Wahrscheinlichkeit einer stationaren Wiedereinwei-
sung wegen Herzinsuffizienz oder anderer Dinge vermindert. Ein Mortalitdts-Benefit ist bis dato nicht
publiziert. Es gibt unter anderem eine Cochrane-Analyse, die das so zeigt. Ich muss zugeben, im inter-
nationalen Setting ist dies nicht gezeigt worden. Fur den deutschsprachigen Raum mit unseren inter-
disziplinaren Rehabilitationsmallinahmen gibt es dazu keine Publikation, die besagt, wir kdnnten die
Mortalitat senken. Dies muss ich einschrankend zugeben. Wir kdnnen nur sagen, die Lebensqualitat
wird verbessert, die Wahrscheinlichkeit flir eine stationare Wiedereinweisung sinkt. Wir wissen aber,
wenn nur eine einzige stationare Wiedereinweisung verhindert wird, ist das fur den Patienten prognos-
tisch relevant und auch fur das Gesundheitssystem kostendeckend, weil eine Reha im Mittel 2.000 bis
3.000 Euro kostet und jeder stationare Aufenthalt im heutigen DRG-System weit Uber diesen Betrag
hinausgeht. Also: Nur ein einziger stationarer Aufenthalt verhindert durch eine RehamalRnahme, ist
auch kosteneffizient. Auch dies kdnnte ein Kriterium fur die Entscheidung sein.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Professor ...(DGRW, DGPR). Wenn ich richtig
verstanden habe, war das gleichzeitig die Stellungnahme fir die Deutsche Gesellschaft flr Pravention
und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen. Soll ich Sie nachher noch einmal aufrufen? — Nein,
ist nicht nétig. Zu lhren inhaltlichen Ausfihrungen, die Sie uns noch ausfuhrlicher auch schriftlich dar-
gestellt haben: Gibt es Fragen an Professor ... (DGRW, DGPR)? Wie gesagt, mit Ihrer schriftlichen
Stellungnahme haben wir uns schon intensiv auseinandergesetzt. — Fragen gibt es offensichtlich nicht.
Mdochten Sie abschlielend etwas erganzen?

Herr apl. Prof. Dr. ... (DGRW, DGPR): In einem DMP sind Qualitatskriterien erforderlich, und sinnvoll-
erweise budgetiert man sie, schafft Anreize innerhalb des Systems. Die optimale Versorgung des Pa-
tienten ist also mit Anreizen versehen. Das sehe ich bei den eben genannten Punkten nicht. Diese
Dinge sind sehr allgemein formuliert, aber nicht mit irgendwelchen Anreizen verbunden. Es ware wich-
tig, dass der Hausarzt, der in Deutschland heutzutage leider zu 60 bis 70 Prozent die Versorgung der
herzinsuffizienten Patienten Gbernimmt — nicht der Kardiologe —, einen Anreiz hat, um bei einem Pati-
enten, dessen Zustand sich Uber Wochen, Monate immer mehr verschlechtert, zu Gberlegen, was der
nachste Schritt ist, was er mit einem Patienten machen kann, dass der nicht dekompensiert ins Kran-
kenhaus muss oder gar verstirbt. Es ware zu Uberlegen, ob es spezielle Heart Failure Units gibt, in die
der Patient eingewiesen wird, oder ob wie bei der Deutschen Rentenversicherung Bund uber die Kran-
kenkassen die Moglichkeit besteht, die Patienten zur Rehabilitation zu schicken, denn auch da besteht
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die Mdglichkeit, Patienten mit NYHA 11l zu versorgen. Da sind immer zwei Aspekte zu nennen: ,Reha
vor Pflege®, dass jemand kein Pflegefall werden muss, und ,Reha vor Rente®, dass jemand nicht in
Rente geht, der vielleicht noch im Beruf steht.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die Patientenvertretung.

PatV: Sie hatten gesagt, Bewegung, strukturiert, ist bedeutsam. Verstehe ich Sie dahin gehend, dass
Sie sagen, dass es in den Schulungsbereich integriert werden sollte? Ware ein Heilmittelkatalog Be-
wegungstherapie etwas, was solchen Patienten standardmaflig angeboten werden sollte?

Herr apl. Prof. Dr. ... (DGRW, DGPR): Da muss man zwei Aspekte erwahnen. Der eine ist das ambu-
lante Setting. Man muss Strukturen schaffen, wo so etwas mdglich ist. Es gibt in Deutschland nur we-
nige Gruppen flr Herzsport, der auch verordnet wird, die Patienten mit Herzinsuffizienz als eigenstan-
dige Gruppe versorgen. Das ist haufig nur in groRRen Stadten mdglich. Da findet im ambulanten Setting
genau das statt, dass Patienten unter Anleitung eines speziellen Trainers — meistens sind das Physio-
therapeuten, die diese Zusatzqualifikation haben — und eines begleitenden Arztes beigebracht wird,
wie sie sich kérperlich zu aktivieren haben. Das ware das ambulante Setting. Diesen ersten Schritt
konnte, wie gesagt, auch die Reha Ubernehmen, um danach in die Herzsportgruppen zu Uberweisen,
die speziell Patienten mit Herzinsuffizienz behandeln.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Weitere Fragen sehe ich nicht. Ich komme
zur nachsten Institution, der Deutschen Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin,
DEGAM, vertreten durch Professor ...(DEGAM). Professor ... (DEGAM), Sie haben das Wort.

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Ich bin Direktor des Instituts flir Allgemeinmedizin an der Charité und
reprasentiere hier die DEGAM. Es wird Sie nicht wundern, dass ich als DEGAM-Reprasentant nattrlich
die hausarztliche Sicht vertrete. Zunachst finden wir als Fachgesellschaft gut, dass es ein DMP geben
soll, das sich speziell dieser Patientengruppe annimmt und Hausarzte integriert; denn die Versorgung
kann und muss auch fiur diese Patientengruppe besser werden. Wir sehen natirlich den Hausarzt und
den Kardiologen im Verbund als die Zielgruppe, die durch das DMP angesprochen werden sollte. Das
ist auch im Einklang mit dem, was letztendlich in der Nationalen Versorgungsleitlinie benannt ist. In
Kapitel 14 wird die besondere Stellung der Kooperation von Hausarzten und Kardiologen genannt. Dies
mdchte ich besonders hervorheben.

In der NVL wird auch der besondere Betreuungsbedarf thematisiert, der hier schon angesprochen wor-
den ist. Er ist tatsachlich etwas, was Ressourcen benétigt. Gerade bei Patienten mit NYHA Il und mehr
muss zu Uberlegen sein, welche Ressourcen einzusetzen sind und welche Qualitatskriterien angelegt
werden mussen, dass diese Ressourcen adaquat eingesetzt werden. Aus der Sicht der hausarztlichen
Versorgung gibt es mittlerweile Konzepte, die das Praxisteam starker in das Management von Patien-
ten mit chronischen Erkrankungen und Herzinsuffizienz involvieren. Vielleicht kennen Sie die Publika-
tion einer clusterrandomisierten Studie PraCMan, wo in Baden-Wirttemberg so etwas gemacht worden
ist, wo zumindest die Lebenszufriedenheit bei Patienten mit Herzinsuffizienz verbessert war, wo es
einen Trend gab, weniger Hospitalisierung zu haben, auch wenn es nicht signifikant war. Es gibt andere
Konzepte, wie die Telemedizin, sicherlich auch spezielle kardiologische Kooperationen. Wichtig ist,
dass man flr diese Versorgungsebene, die in der NVL vor allem unter Punkt 14-10 genannt ist, einer-
seits die hausarztliche Expertise in Anspruch nimmt, aber auch Hausarzte befahigt, durch Ressourcen
Praxisteams zu bilden oder mit anderen Akteuren zu kooperieren, die dann die Versorgung der Patien-
ten in Kooperation und Vernetzung mit Hausarzten verbessern. Da sehe ich sowohl in den Konzepten
der medizinischen Fachangestellten Potenziale, auch wenn man zur Methodik sagen muss, dass es
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wenig Studien gibt, die hier tatsachlich evidenzbasiert Outcomes zeigen. Ich habe eben eine erwahnt.
Die Zukunft wird, denke ich, den Teampraxen gehéren. Deswegen sollte das DMP diesen Teamcha-
rakter, diesen Teamgedanken aufgreifen, gerade auch um die Uberwindung von Schnittstellen zu ge-
wahrleisten. Schnittstellen werden ein Thema sein, das uns alle beschéftigt. Ich denke, das DMP sollte
diese Schnittstellen sichtbar machen, sollte aber die Primarversorger deutlich einbinden.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Professor ...(DEGAM). — Fragen an Professor
...(DEGAM)? — Die Patientenvertretung.

PatV: Sie haben viel Uber Ressourcen und Praxisteam und neue Versorgungskonzepte gesprochen.
Konnen Sie etwas konkreter fassen, was Sie darunter verstehen? Was sind die Inhalte? Sollte man das
in den DMP-Richtlinien eventuell konkretisieren?

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Es gibt Konzepte, die entsprechende Schulungen fir medizinische Fach-
angestellte vorausplanen. Das ist in PraCMan in Baden-Wirttemberg gemacht worden, wo geschulte
medizinische Fachangestellte einen engen telefonischen Kontakt zwischen den Praxen und den Pati-
enten herstellen, ein Warnsystem haben und zusammen mit den Patienten jeweils Gberlegen, wann es
notwendig ist, dass dieser Patient auch wieder vom Arzt gesehen werden sollte. Die machen auch
Hausbesuche. Es ist ein strukturiertes Programm, das den MFAs ermaoglicht, zu erkennen, wo sie den
Arzt in die engmaschigere Kontrolle dieses Patienten involvieren missen, wenn es um Laborkontrollen
oder das Monitoring eines Patienten geht, der vor einer Dekompensation stehen kénnte. Dieses Kon-
zept ist, wie gesagt, schon evaluiert worden und zeigt, dass es eine hdhere Patientenzufriedenheit
bewirkt und tatsachlich bei COPD-Patienten auch zu einer Reduzierung der Rate der Einweisung in
Krankenhauser fiihrt. Bei Herzinsuffizienz ist dieser Effekt zwar tendenziell zu erkennen, ist aber nicht
signifikant.

Dieses Konzept ist gut hinterlegt, es ist auch einsehbar, es ist publiziert. Mir ist wichtig, klarzustellen,
es mussen qualitadtsgesicherte Konzepte dafiir verwendet werden. Alle Akteure missen sich fragen,
wann zum Beispiel ein Telefonmonitoring — auch andere Anbieter bieten Telefonmonitoring an — quali-
tatsgesichert ist, dass es im Rahmen eines DMP sinnvoll erscheint. Da ist sicherlich die Frage, welche
Qualitatskriterien an ein solches Konzept angelegt werden, um hinterher zu entscheiden, ob das durch
Ressourcen hinterlegt werden kann.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die KBV.

KBV: Wir haben schon bundesweit ausgesprochen gute NaPa-Ausbildungen. Kénnen Sie sich vorstel-
len, dass man entsprechende Schulungskonzepte in die Curricula der NaPa-Ausbildungen einbinden
kann und die bisherigen NaPas so nachschulen kann, dass man relativ zigig ein qualifiziertes, struk-
turiertes Schulungsangebot hat und das dann schon direkt in der Praxis drin hat?

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Ich halte das Konzept der weiterfihrenden Schulung fur zielfihrend. Mitt-
lerweile kdnnen sich Arzte die Leistung von N&Pas monetar vergiiten lassen, sodass die Attraktivitat
zukunftig steigen wird, NaPas in Praxen zu integrieren. Ich selber habe Studien gemacht, querschnitt-
lich Hausarzte befragt, inwieweit sie bereit sind, in der Zukunft starker zu delegieren. Es wird deutlich,
25 Prozent der Hausarzte tun es jetzt schon, viele wollen es zukiinftig tun, wenn sie es qualifiziert tun
kénnen. Die Curricula fir die Ausbildung der NaPa, der nichtarztlichen Praxisassistenten, wie auch der
VERAH — Sie kennen das Konzept in Baden-Wurttemberg — liegen transparent vor. Es gibt auch ein
Konzept VERAH-Plus, das, allerdings nur mit einem relativ begrenzten Stundenaufwand, Herzinsuffi-
zienz benennt. Ich denke, es ist zielfihrend, in diesen Curricula weiterzuarbeiten und es zu integrieren,
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weil man damit das Konzept der medizinischen Fachangestellten flr die Delegation, fur das Team starkt
und damit Arzte auch konkret entlastet. Dies ist natiirlich ein Thema: Hausarzte brauchen auch Entlas-
tung, um diese Aufgabe Ubernehmen zu kénnen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die KBV.

KBV: Kénnen Sie sich vorstellen, dass das, was Sie vorhin auf die Frage der Patientenvertretung kon-
kretisiert haben, also das strukturierte Telefonieren mit Patienten, so auch in unserer bestehenden
Versorgung einfach mit der Praxisassistentin, die die Arzte haben, mdglich ist?

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Ich bin dankbar fiir diese Frage, weil sie deutlich macht: Schon jetzt wird
delegiert, schon jetzt wird Monitoring bei anderen Erkrankungen auf niedrigem Niveau realisiert. Bei
Patienten mit NYHA 1l und mehr wird es notwendig sein, einerseits die entsprechenden MFAs zu schu-
len, andererseits Ressourcen zur Verfigung zu stellen und die Ressourcennutzung hinterher fir die
Praxen attraktiv zu machen. Von daher gehe ich davon aus, dass es nicht mit der Schulung von MFAs
getan ist, sondern dass es in Hausarztpraxen auch Ressourcen geben muss, die die Hausarzte befa-
higen, das DMP mit seinem vermehrten Betreuungsbedarf umzusetzen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Die Deutsche Krankenhausgesellschaft.

DKG: Ich habe eine Frage zu der Schulung der nichtarztlichen Praxisassistentin. Sie haben gesagt,
dass es ein ganz begrenzter Umfang zum Thema Herzinsuffizienz ist. Wie hat man sich den Umfang
auch mit Blick auf praktische Erfahrungen vorzustellen? In diesem DMP — Sie haben das in lhren Aus-
fuhrungen gerade dargelegt — sind auch Krankheitssituationen beschrieben, in denen der Patient du-
Rerst vulnerabel ist, ndmlich im fortgeschrittenen NYHA lIl oder IV, nach frischer Dekompensation,
nach einem stationaren Aufenthalt, sodass man im Augenblick noch nicht so richtig einordnen kann,
mit welcher fachlichen Befahigung diesen Patienten durch diese Hilfskrafte dann begegnet wird. Es
sind Patienten in einer, wie gesagt, durchaus sehr empfindlichen Therapiesituation.

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Letztendlich kenne ich PraCMan nur aus den Publikationen, die dazu in
Baden-Wirttemberg gemacht worden sind. Da sind es mehrtagige Schulungen, bei denen meines Wis-
sens sowohl die medizinischen Fachangestellten wie auch die Arzte auf das Monitoring und das Kon-
zept der bleibenden Beobachtung von Patienten im ambulanten Bereich geschult werden, wodurch
Patienten — in diesem Fall mit COPD und Herzinsuffizienz — enger aus der Praxis geflhrt werden, ohne
dass die Patienten automatisch in die Praxis kommen missen. Vielmehr werden sie durch regelmafige
Telefonkontakte, durch Checklisten, die von den MFAs abgearbeitet werden, betreut, die dann gege-
benenfalls den Hausarzt fir eine intensivierte Versorgung involvieren. Das ist etwas, was PraCMan
weitaus ergiebiger und ausfuhrlicher macht als das VERAH-Plus, das ich eben beschrieben habe, bei
dem es nur um eine definierte Stundenzahl von Schulungen geht. Sicher ist: Wenn man will, dass
Praxisteams adaquat auf Herzinsuffizienz eingehen kénnen, braucht es intensive Schulungen, die még-
licherweise durch das, was im Moment in VERAH-Plus oder auch in NaPa angeboten wird, noch nicht
zu realisieren sind.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Noch einmal die DKG.

DKG: Nur dass man sich das einmal vorstellen kann: Es ist beispielsweise nicht geplant, dass eine
solche Kraft flr zwei, drei Monate in einer Einrichtung arbeitet, die dann sehr viele Herzinsuffizienz-
Patienten versorgt, sondern es ist mehr so eine Art Schulung, die irgendwo eher theoretisch am Bild-
schirm oder durch Vortrage erfolgt?
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Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Meines Wissens waren die Schulungen sowohl praktisch als auch theo-
retisch, aber sie sind in den Arbeitsalltag der MFA integriert. Das heil}t, sie hat einerseits theoretische,
curriculare Anforderungen, sie hat andererseits aber auch praktische Anforderungen, die sie erfullen
muss, damit sie hinterher diese Qualifikation hat.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Die Patientenvertretung.

PatV: Ich méchte nachfragen. Ware die strukturierte telefonische Unterstlitzung etwas, was aus lhrer
Sicht notwendig ist, ab beispielsweise NYHA 11, oder kdnnte der Patient in einem anderen Krankheits-
stadium, bei dem der Zustand noch wesentlich besser ist, durch ein besseres Management der Erkran-
kung von einer telefonischen Unterstiitzung profitieren und damit gegebenenfalls einer Verschlimme-
rung der Erkrankung vorgebeugt werden?

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Zu berlcksichtigen ist, dass sehr viele Menschen mit Herzinsuffizienz ab
NYHA 1l multimorbide sind, viele Erkrankungen haben und der Hausarzt auch in anderer Hinsicht fir
andere Erkrankungen eine durchaus zentrale Rolle spielt. Dementsprechend wird ein solches Monito-
ring oder ein solcher Anruf vom Patienten wahrgenommen: Das ist jetzt fir mein Herz, aber es ist in
meiner Gesamtsituation auch auf andere Erkrankungen bezogen. — Das lasst sich nicht immer so ganz
klar trennen. Aber dadurch, dass der Hausarzt das Management des Patienten in seiner Vielzahl von
Erkrankungen sieht, sehe ich das Monitoring speziell fur Herzinsuffizienz als eine Option, das auf Herz-
insuffizienz bezogen zu kanalisieren und damit zu erkennen, ob es einem Patienten schlechter geht.
Ich wiirde das nicht von etwas wie NYHA Il oder NYHA |ll abhdngig machen, ich wiirde aber vermuten,
dass Patienten ab NYHA Ill einen héheren Betreuungsaufwand bendétigen. Ab diesem NYHA-Stadium
muss Uberlegt werden, welche strukturierenden weiteren Betreuungsangebote notwendig sind, die
dann mit der Hausarztpraxis abgestimmt zur Verfiigung stehen, um diese Patienten besser betreuen
zu kénnen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Die Patientenvertretung noch einmal.

PatV: Das wurde heilen, dass durchaus auch die Patienten mit NYHA | davon profitieren kdnnten? Sie
haben gesagt, Sie wirden es nicht davon abhangig machen, ob NYHA Il erreicht ist, sondern vom
Unterstutzungsbedarf des Patienten. Oder habe ich Sie da nicht richtig verstanden?

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Es lasst sich aus hausarztlicher Sicht schlecht trennen: Was ist ein multi-
morbider Patient, und lasst sich daraus ein NYHA lII differenzieren, das dann eine Behandlungs- oder
Managementkaskade in Gang setzt? Das bleibt unscharf. Ich denke, ab einer bestimmten Ejektions-
fraktion sind weitere Krankheitsbilder auch so einzuordnen, dass sie den erhéhten Betreuungsbedarf
auslosen. Auch jetzt ist es in vielen Praxen schon so, dass viele Patienten mit NYHA | regelmaRig
gemonitort und betreut werden. Man muss, denke ich, definieren, ab welchem Krankheitsstadium mit
welchen Krankheitslasten Patienten dann eine zusatzliche Versorgungsleistung in Anspruch nehmen
kénnen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Weitere Fragen an Professor ... von der
DEGAM? — Das sehe ich jetzt nicht. Ich rufe dann den Spitzenverband der Heilmittelverbande, SHV,
auf, vertreten durch Herrn ... (SHV). Herr ... (SHV), Sie haben das Wort.

Herr ... (SHV): Ich bin wissenschaftlicher Mitarbeiter beim IFK, heute fir den SHV anwesend. Ich kann
mich meinen Vorrednern anschlieRen. Auch dem SHV ist insbesondere Punkt 1.6 sehr wichtig, die
Zusammenarbeit Uber den gesamten Versorgungsprozess hinweg. Dem SHV fehlt hier die Einbindung
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der Gesundheitsfachberufe, wie in der NVL Herzinsuffizienz dargestellt und vom Vorredner entspre-
chend erwahnt. Gerade im ambulanten Bereich und auch vor dem Hintergrund der zukiinftigen Her-
ausforderung der Versorgung im landlichen Bereich, Stichwort Hausarztemangel, ist die Einbindung
der Gesundheitsfachberufe eine wichtige Stutze.

Das Ganze zieht sich weiter unter Punkt 1.4.1, Allgemeine MaRnahmen, wo unscharf der ,Rehabilitati-
onssport* empfohlen wird. Auch hier ware es vor dem Hintergrund der zukuinftigen Versorgungssitua-
tion sinnvoll, die Heilmittelberufe — Physiotherapeuten, Ergotherapeuten — entsprechend einzubinden.
Aufgrund der bestehenden Ausbildung kann eine entsprechende Anleitung stattfinden, und es gibt auch
entsprechende Fortbildungsmoglichkeiten. Daher kann man Patienten im Sinne einer gesicherten Qua-
litdt nachhaltig versorgen. Dies gilt aber eher flr leichtere Krankheitsverlaufe. Notwendig ware die
Schaffung der entsprechenden Voraussetzungen im Heilmittelkatalog, das heil3t, dass dort die Herz-
krankheiten durch einen entsprechenden Indikationsschlliissel abgebildet werden.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Fragen an Herrn ... (SHV)? — Das ist nicht
der Fall. Dann noch einmal vielen Dank. — Ich rufe als Nachstes die Deutsche Gesellschaft fir Kardio-
logie — Herz- und Kreislaufforschung, DGK, vertreten durch Frau Professor ... (DGK) und Herrn Pro-
fessor ... (DGK), auf. Wer mdchte zuerst das Wort ergreifen? — Frau Professor ... (DGK).

Frau Prof. Dr. ... (DGK): Ich bin Kardiologin und arbeite am Deutschen Zentrum flr Herzinsuffizienz
in Warzburg. Aus Sicht der DGK ist heute ein guter Tag, ein wichtiger Tag. Schon 2014 hat der Prasi-
dent der DGK durch Schreiben an den Gemeinsamen Bundesausschuss dargelegt, wie wichtig aus
Sicht der DGK es ist, die Herzinsuffizienz durch ein spezifisches Disease-Management-Programm zu
adressieren und auch Behandlungsmaoglichkeiten zu schaffen. Ich darf noch einmal ganz kurz daran
erinnern, dass Herzinsuffizienz eine Volkskrankheit, eine der haufigsten Erkrankungen ist, wie die Vor-
redner schon dargelegt haben, das Spektrum sehr weit ist, es reicht von asymptomatischen Patienten
bis zu Patienten mit einem hohen Versorgungsbedarf. Die Patienten wechseln zwischen den NYHA-
Klassen durch eine Rekompensation. Der Versorgungsbedarf ist dynamisch und am héchsten unmit-
telbar nach einer Hospitalisierung, auch das haben wir schon gehort.

Wichtig ist, festzustellen, dass die Sterblichkeit bei der Herzinsuffizienz der maligner Erkrankungen
vergleichbar ist, nur dadurch unterschieden, dass die Sterblichkeit héher ist als bei den meisten malig-
nen Erkrankungen und dass sie auRerordentlich gut durch eine adaquate Therapie beeinflusst werden
kann. Hier kann in puncto Hospitalisierung enorm viel gewonnen werden. Die Kosten im Zusammen-
hang mit Herzinsuffizienz sind Uber zwei Drittel durch Hospitalisierungen verursacht. Daher ist das, was
wir hier heute besprechen, von hdchster Bedeutung nicht nur fir die Lebensqualitat der Patienten,
sondern auch fir etwas ganz Neues, namlich Kosteneinsparungen im Gesundheitssystem.

Dies gesagt habend, ist meine nachste Frage: Wer macht dieses Disease Management? Wir haben
hier schon Verschiedenes dazu gehort. Etwas abweichend von unserer urspriinglichen Stellungnahme
warde ich sagen, auch unter dem Aspekt, dass tatsachlich die Patienten die NYHA-Klasse mit Rekom-
pensation wechseln kdnnen, besser werden, auch wenn sie Hochrisikopatienten bleiben, ist wahr-
scheinlich eine pragmatische Losung sinnvoll. Ich wirde sagen, Hausarzte, Kardiologen und vielleicht
Einrichtungen, welche spezielle Herzinsuffizienzprogramme haben — ich verweise hier auf die Herzin-
suffizienznetzwerke, die jetzt von der DGK zertifiziert werden —, sollten einschreiben kénnen. Wahr-
scheinlich sollte die Verfigbarkeit und auch der Sachverstand der beteiligten Allgemeinarzte wie Kar-
diologen ausschlaggebend dafiir sein, wo eingeschrieben wird. Aber Kardiologen wie auch Allgemein-
arzte sollten einschreiben kénnen.
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Das zentrale, bedeutende Element ist aus Sicht der DGK ein strukturiertes, multidisziplinares Case
Management. Die enge Anbindung auch der Physician Extender, also der nichtarztlichen Fachkrafte,
die hier mitwirken, an den Arzt und die Supervision durch den Arzt sind hier von Bedeutung. Die Auftri-
tation von Medikamenten muss in Deutschland ja vom Arzt Gberwacht werden. Aber wenn Patient, Arzt
und nichtarztliches Personal gemeinsam die Ziele festlegen, dann kann so etwas auch von nichtarztli-
chem Personal weiter ausgestaltet werden. Wir haben bisher keine Auftitration im hausarztlichen Be-
reich, das ist sehr schwer, und die Hausarzte haben wenig Ressourcen, den bedurftigen Patienten das
ausreichend zu erklaren und sicherzustellen, dass sie es machen. Hier miissen — wie Sie, Herr Heintze,
sehr gut ausgefihrt haben — unbedingt Ressourcen alloziert werden, weil das mit den oft alteren Pati-
enten, die kognitiv eingeschrankt sind, nicht geht.

Die — wie auch Sie betont haben, Herr ... (DEGAM) — strukturierte Betreuung ist wichtig, und zwar
letztlich im Team. Das bedeutet, dass Paralleleinrichtungen, bei denen nichtarztlich gefiihrte und eher
durch Kassen getragene Monitoringeinrichtungen tatig werden, ganz sicher kein Ersatz dafir sind. Das
Entscheidende ist, dass hier wirklich der Arzt die Qualitat und die individuelle Ausgestaltung nach Be-
darf des Patienten beeinflusst und dies im Dialog passiert und die Schulung des Patienten stattfindet,
wahrend gleichzeitig das Monitoring lauft. Dies sollte in kleinen Portionen geschehen. Die Patienten
kénnen, insbesondere wenn sie alter sind, eine mehrtagige Schulung, die dann vorbei ist, in der Praxis
erfahrungsgemalf nicht umsetzen. Das Monitoringergebnis muss durch die Fachkraft, ob sie VERAH
oder NaPa heil’t, Uberwacht werden. Letztlich muss die Therapie angepasst werden. Das heil’t, es
muss ein dauerhafter Dialog stattfinden. In der Kardiologie reagiert man auf die zunehmend komplexere
Herzinsuffizienztherapie und -diagnostik damit, dass Heart Failure Specialists europaisch wie auch jetzt
in Deutschland ausgebildet werden. Analog wurde die Ausbildung der Fachkrafte bereits diskutiert.

Jetzt ist noch die Frage, welche Patienten teilnehmen. Professor ... (DGRW/DGPR) hat dargelegt, dass
wir es naturlich kritisch sehen, dass bestimmte Patientengruppen ausgenommen werden. Gerade bei
der Heart Failure with mid-range Ejection Fraction ist natirlich entscheidend, ob das Patienten sind,
die erst einmal reduzierte Ejektionsfraktionen haben und sich in den Mid-Range verbessert haben, oder
ob es Patienten mit urspriinglich erhaltener Pumpfunktion waren, die sich in den Mid-Range verschlech-
tert haben. Das sind auch prognostisch, wie man aktuell inzwischen weil3, weil es auch beforscht wird,
vollig unterschiedliche Situationen. Es ist jedenfalls problematisch, die Patienten mit dem Argument,
dass die Leitlinien — die NVL wie auch die europaische Leitlinie — fir die Pharmakotherapie nur fiir die
HFrEF-Patienten Erfolge versprechen, hier auszunehmen. Die Uberwachung und die Triggermecha-
nismen der Dekompensation zu verhindern, das ist tatsachlich eine Sache, die alle Leitlinien fir alle
Patienten mit Herzinsuffizienz empfehlen. Das ist eine Empfehlung der Evidenzstarke und des Emp-
fehlungsgrads | A, also uneingeschrankt. Der Vernunft beteiligter Arzte kdnnte man tberlassen, ob im
Einzelfall ein dauernd dekompensierter HFpEF-Patient nicht auch enger eingebunden werden muss.
Ich weil® nicht, wie sich das dann ausgestalten Iasst. Mir und auch der DGK ist bewusst, dass wir
selbstverstandlich keine pharmakotherapeutischen Erfolge bei HFpEF aufzuweisen haben. Aber das
geht die Grunderkrankung an und betrifft nicht die Triggermechanismen, durch die Dekompensationen
und Hospitalisierungen ausgel6st werden.

Zum Thema der Ausbildung des spezialisierten Pflegepersonals und auch der Komorbiditaten — beide
sind ein weites Feld — wirde ich das Wort sehr gerne an Professor ... (DGK) Ubergeben, weil er, da er
diese Krafte seit Jahren ausbildet, der richtige und authentischste, erfahrenste Kommentator ist.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Professor ... (DGK).
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Herr Prof. Dr. ... (DGK): Ich bin vom Deutschen Zentrum Herzinsuffizienz in Wirzburg und bin dort fur
die klinischen Studien verantwortlich. Ich habe mit Frau Professor ...(DGK) etliche Studien auch im
randomisierten Setting zur Versorgungsforschung und zur poststationaren Versorgung von herzinsuffi-
zienten Patienten durchgefihrt. Frau ...(DGK) hat es umfassend dargelegt, und ich kann das nur nach-
drucklich unterstitzen. Ich mochte nur einen Punkt noch erganzen. Ich danke fur die herzliche Vorlage
von Herrn ... (DEGAM), ich teile das uneingeschrankt. Wir fihren seit dem Jahr 2009 Schulungspro-
gramme fur Schwestern und seit 2016 auch fir MFAs im Bereich Herzinsuffizienz durch. Beide Pro-
gramme sind an Empfehlungen der Heart Failure Association der Europaischen Gesellschaft fur Kardi-
ologie angelehnt. Wir haben mit diesem Pflegepersonal nicht nur diese Studien durchgeflihrt, sondern
—ich kann es zusammenfassen — sehr gute Erfahrungen gemacht, die mich optimistisch gestimmt sein
lassen, dass ein Ausrollen der Work Force, die eben schon skizziert wurde, durchaus realistisch ist,
auch wenn es zunachst einmal ein sehr dickes Brett scheint.

Die Strukturen, deren wir uns bedienen kdnnten, sind die vorhin schon erwahnten Heart Failure Units.
Das DGK-Positionspapier hat eine Marschroute vorgegeben, wie sich akademische und nichtakademi-
sche Zentren fir Gberregionale und regionale Herzinsuffizienz-Schwerpunktkliniken zertifizieren lassen
kénnen. Dieser Prozess wurde im letzten Jahr angestoRen. Mittlerweile sind jetzt 28 Kliniken zertifiziert;
das wird von der DGK monitoriert. Dies gilt auch fir eine groRe Anzahl Schwerpunktpraxen. In diesem
Konsortium der Zertifizierten hat man sich jetzt geeinigt, dass zertifizierte Units dann auch in die Aus-
bildung der MFAs einsteigen kénnen. Wir bilden die Schwestern und MFAs in, ich sage einmal, zwei
Tonnageklassen aus. Das eine sind tatsachlich Krankenschwestern, die also mehr aus dem Pflegesek-
tor kommen und auch mehr dem Bild des Pflegeexperten entsprechen. Die Ausbildung dauert drei
Wochen mit etwa zehn Wochen zwischen den anwesenheitspflichtigen Kurswochen und einer zweita-
gigen Prufung. Auch dieses Curriculum liegt vor und ist mit der ESC abgestimmt und kénnte auch der
Deutschen Krankenhausgesellschaft vorgelegt werden.

Das Curriculum fiir die MFAs umfasst 36 Stunden und wird an finf Tagen durchgefiihrt. Hier gibt es
naturlich ein Strukturproblem. Wir haben verschiedene MFAs ausgebildet und in diesen Unterrichtsein-
heiten gehabt, mittlerweile 90. Ich kann sagen, dass die MFAs beim Kardiologen, auch weil sie sich mit
dem Patientenkollektiv naturlich sehr intensiv beschaftigen, von einem anderen Level aus starten, wah-
rend die hausarztliche MFA viele verschiedene Patientenprofile zu betreuen hat. Man muss nach mei-
ner Einschatzung da schon Unterschiede im Schulungsaufwand machen. Ich stimme aber zu, dass die
VERAH eine sehr gute Einflugschneise ware, mit einer zusatzlichen Schulung — das ware jetzt mein
Ansatz — von cum grano salis einer Woche diese MFAs so weit fit zu machen, dass sie in den Versor-
gungsprozess einsteigen kdnnten.

In der Versorgung — das haben wir in Wirzburg in einem lokalen Netzwerk auch schon ausprobiert und
eingelbt — liegt die Tucke oft im Detail. Es wurde angesprochen, dass der Patient vom Krankenhaus
entlassen wird und strukturiert Ubergeben werden muss, Stichwort Entlassmanagement. Ich fasse mich
an dieser Stelle kurz. Ganz sicher muss im Zuge der Krankenhausentlassung entschieden werden, ob
der Patient stabil oder fragil ist, und man muss sich dementsprechend unterschiedlich verhalten und
muss dem Patienten unterschiedliche Handlungsanweisungen mitgeben. In diesem Kontext ware es
von essenzieller Bedeutung, dass zu einem sehr friihen Zeitpunkt Hausarzt plus Kardiologe inklusive
des dann ausgebildeten Praxispersonals in das dann zu planende Konzept eingebunden werden. In
Wiirzburg findet dieser Dialog mit den niedergelassenen Kardiologen statt. Die haben geschulte MFAs,
die fUr das Kollektiv der fragilen Patienten den Léwenanteil der Betreuung Gbernehmen, die aber alle
Schritte jeweils dem Hausarzt mitteilen, der dann wiederum fur die Umsetzung und auch teilweise fur
das Monitoring, Stichwort Blutdruck, Nierenfunktion, Kaliumspiegel, verantwortlich ist. Diese MFAs sor-
gen dann dafur, dass diese Informationen zeitnah zirkulieren und dann auch zu dem fuhren, was man
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intendiert, namlich zur Anpassung der Medikation bei optimaler Sicherheit des Patienten. — Vielen
Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Professor ... (DGK). — Frau Professor ...
(DGK).

Frau Prof. Dr. ... (DGK): Ich mochte einen einzigen Punkt erganzen. Wir haben im Zusammenhang
mit dieser Versorgungsforschung recht umfangreiche 6ffentliche Férderungsgelder bekommen. Wir ha-
ben diese Dinge jetzt einmal ausprobiert und wirklich in der Praxis — nicht im Elfenbeinturm — zur Ver-
sorgung groRerer Patientenkollektive ausgerollt, um auch zu demonstrieren, dass so etwas maoglich ist.
Es ist aber ganz sicher nicht in der Breite mdglich ohne zuséatzliche Allokation von Ressourcen. Die
MFAs oder Krankenschwestern, die man hat, die Patienten regelmaRig anrufen, sind sicher keine, die
das zusatzlich zu ihrem jetzigen Job machen kénnen. Auch die Hauséarzte und Kardiologen werden
beide zusatzliche Arbeitslast haben, weil einfach die Versorgung dieser Patienten sehr intensiv ist.
Wenn also der Eindruck entstanden sein sollte, dass man sich das aus den Rippen schwitzen kann, ist
das sicher falsch.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Eine Frage von der KBV.

KBYV: Sie haben es gerade schon angeschnitten. Ich will, wenn mir die Vorsitzende das erlaubt, eine
visiondre Mischfrage stellen. Sie haben alle auf ganz bestimmte Aspekte vollig zu Recht hingewiesen.
Selber als Hausarzt habe ich eine ganze Reihe von Malen geschmunzelt, weil Sie das alles véllig kor-
rekt dargestellt haben. Dies als Dankeschon, als Lob. Meine Frage ist die Vision. Wenn wir die Versor-
gung von — meist multimorbiden — Herzinsuffizienzpatienten verbessern wollen — das ist, glaube ich,
das Anliegen aller hier —, dann brauchen wir doch eine Mischung aus strukturierter Fortbildung von
MFAs in Hausarztpraxen, von strukturierter Fortbildung von MFAs in kardiologischen Praxen — um jetzt
nur diese beiden zu nennen; nattrlich gibt es auch noch andere, ich will niemandem auf die Fll3e treten
—, und wir brauchen auch eine Uberwindung von Sektoren. Schnittstelle muss sein, dass beide Grup-
pen, Hausarzte wie Kardiologen, rechtzeitig merken, zu welchem Zeitpunkt — das hatten Sie sehr schén
gesagt, Professor ... (DGPR/DGRW) — zum Beispiel eine Rehabilitation genau der richtige Schritt ist.
Meine visionare Frage ware, ob dies aus lhrer Sicht ein solches Gesamtkonzept sein kdnnte.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Wer mochte von der DGK antworten? — Professor ...
(DGK).

Herr Prof. Dr. ... (DGK): Ich wurde nur zu gerne in diesen Tenor einstimmen. Wenn man ein solches
Konzept anstrebt, dann muss man auch zu dem Wort stehen, dass Management nun einmal Manage-
ment ist und nicht aufschreiben: ,ACE-Hemmer wird gegeben® oder ,ACE-Hemmer wird nicht gege-
ben®. Man muss dazu stehen — wir haben es gesagt —, dass die kostbarste Ressource Zeit in unserer
bisherigen Versorgungslandschaft einfach stiefmutterlich behandelt wird. Wir haben gehért, dass seit
2008 das multidisziplinare Management mit einer Klasse-I-A-Indikation in Leitlinien steht. Wir nehmen
sehr gerne technische Innovationen auf; die werden sofort in das Reimbursement der Krankenkassen
Uberfuhrt. Diese harte Indikation wird seit einem Jahrzehnt einfach nicht beachtet. Jetzt wird dieser
grolRe Wurf versucht. Ich glaube, dass unser deutsches System reif dafur ware, wir sind auch IT-
technisch gut aufgestellt. Daher kdnnten wir jedem, der im Versorgungsprozess eine wichtige Vignette
betreibt, auch die Euros zuweisen. Man misste aber dieses DMP dann noch einmal interdisziplinar
besprechen, weil diese Aspekte — bei denen jetzt tberall bereitwillig genickt wurde — in diesem DMP
nicht abgebildet sind.
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Ich méchte lhnen einen Punkt noch mitgeben. Die bisherigen DMPs sind so gestaltet: einmal DMP,
immer DMP, immer auf dem gleichen Level. Vielleicht kénnte man dem Patienten gerechter werden,
indem man sagt: Er ist jetzt NYHA lll, mit Hilfe des DMP ist er aber NYHA |, wir kdnnen ihn jetzt viel
niederschwelliger monitoren, auch viel naher am Hausarzt, er braucht nicht mehr diese Hightech-Um-
gebung. Vielleicht ist er auch ein jungerer Patient, der so viel Selfcare durch das DMP mitbekommen
hat, dass er jetzt freischwimmen kann und nur noch einmal im Jahr den Kardiologen sehen muss. Diese
Optionen gibt es meines Erachtens bisher viel zu wenig und wirden sehr zur Entschlackung, Verein-
heitlichung, aber auch zur Verbesserung der Versorgung beitragen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Die Patientenvertretung.

PatV: Ich habe eine Frage an Sie, Professor ... (DGK). Sie haben relativ eindeutig gesagt, es gebe
unterschiedliche Qualitatsmerkmale in den Ausbildungen. Gibt es so etwas, dass die examinierten
Krankenpflegekrafte andere Aufgaben haben als die MFAs, die Sie beschrieben haben? Vorhin wurde
gefragt, was der Inhalt dieses besonderen Konzepts ist. Telefonische Kontakte wurden genannt. Ich
sage einmal: Wie strukturiert muss ein Telefonanruf sein, braucht man das wirklich alles in dieser Uber-
geordneten Form?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr Professor ... (DGK).

Herr Prof. Dr. ... (DGK): Das ist ein sehr guter Punkt. Nach meinem Daflrhalten heif3t die Antwort:
uneingeschrankt ja — Ausrufezeichen! Das ist aber auch sehr gut zu schulen. Noch einmal in die Runde:
Die MFAs wiurden so etwas auch lieben, die machen das sehr, sehr gerne, die lechzen nach dieser
Erweiterung des Berufsbildes. Es ist auch ein sehr verdienstvolles Arbeiten, denn die Patienten geben
dann auch sehr viel zuriick. Aber — ich stimme zu; es wurde gesagt — es muss strukturiert erfolgen, es
muss dann auch irgendeinen Kanal in eine Dokumentation finden. Die sollte einerseits schlank sein,
andererseits muss es sie geben; es muss dann auch erfassbar werden. Ein weiterer wichtiger Punkt:
Wir wirden die Effekte dieses DMP sehr gerne quantitativ erfassen und evaluieren. Es ware sehr wich-
tig und zeitgemal, dass wir das im deutschen Gesundheitssystem auch einmal schaffen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Eine Frage der KBV.

KBV: Es gibt seit einigen Jahren Case-Management-Programme, insbesondere von den Krankenkas-
sen, die neben der Praxis laufen, also neben dem betreuenden Hausarzt oder dem betreuenden Kar-
diologen. Halten Sie das flr sinnvoll?

Frau Prof. Dr. ... (DGK): Ich darf, weil ich diesen Punkt vorhin kritisch erwahnt habe, dazu Stellung
nehmen und das Wort dann gleich an Herrn ... (DGK) weitergeben. Ich halte das tatsachlich fir eine
Entwicklung, die auRerordentlich problematisch: das Feedback von dem Monitoringergebnis zum Arzt
und zurtick mit der geanderten Managementstrategie, der veranderten Herzinsuffizienztherapie, dem
geanderten nichtpharmakologischen Management inklusive der Bewegungstherapie. Letztere halten
wir flr auRerordentlich, und zwar einerseits der Bewegung wegen, andererseits des Gruppenerlebnis-
ses wegen in einer Sportgruppe, wo sich die Patienten dann in so wichtigen Punkten, die noch gar nicht
gefallen sind, wie Adharenz und Compliance, positiv verstarken kénnen. Wir gehen nicht mit Maschinen
um. Wir gehen mit Menschen um, die von einer Krankheit sehr belastet sind. Die personliche Ressource
Zeit und Kompetenz, die im Case Management gegeben wird, kommt von einer zentralen, letztlich
anonym geflhrten und auch nicht arztlich supervidierten Einrichtung auf gar keinen Fall. Wir denken,
dass dies eine Entwicklung ist, die vielleicht in der Vergangenheit daraus verstandlich war, dass es in
Deutschland gar kein Monitoring gab, und die keine befriedigenden Ergebnisse gebracht hat.
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Wichtig ist an dieser Stelle — das will ich noch erganzen —, dass wir eine adaquate Diagnostik der
Herzinsuffizienz und vor allem auch der behandelbaren Komorbiditaten haben. Ich denke hier an die
arterielle Hypertonie, den Eisenmangel, den Diabetes, also alles Krankheiten, die die Prognose
schlechter machen. Diese muss dann in den Behandlungsplan einflieien. — Aber jetzt Professor ...
(DGK).

Herr Prof. Dr. ... (DGK): Das Stichwort, das Sie genannt haben, war ,neben®. Das kénnen wir uns
einfach nicht mehr leisten. Das muss in diesen Versorgungsprozess integriert sein. Ein zweiter wichti-
ger Aspekt, der bei unserem Versorgungsansatz automatisch inharent ist, ist der persénliche Kontakt
zwischen Arzt respektive MFA oder Nurse und dem Patienten. Das ist bei den anonymisierten Callcen-
tern nicht gegeben, ist aber der Schlissel zum Erfolg, insbesondere bei Patienten mit NYHA 11l und IV.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank an die Vertreter der Deutschen Gesellschaft
fur Kardiologie. — Ich rufe als Letztes die Deutsche Herzstiftung auf, vertreten durch Professor ... (Deut-
sche Herzstiftung). Herr Professor ... (Deutsche Herzstiftung), bitte.

Herr Prof. Dr. ... (Deutsche Herzstiftung): Die Deutsche Herzstiftung bedankt sich erst einmal, dass
sie hier Uberhaupt auftreten darf und das Recht zu bekommen, lhnen etwas zu erzahlen. Wenn ich
Ihnen diese Hefte zeigen wirde — die gebe ich lhnen nachher, Frau ... (Vorsitzende des Unteraus-
schusses) —, dann werden Sie sagen: Ach, dann kdnnen Sie gleich wieder gehen, da steht doch alles
drin, was wir wissen sollten. — Das stimmt in der Tat. Es heif3t auch nicht ,Herzinsuffizienz®, das kann
ja nicht jeder verstehen, sondern es heif3t ,Das schwache Herz". Sie werden sehen, fir die Patienten
und flr diejenigen, die vielleicht im Laienbereich Patienten betreuen, ist das eine hervorragende Lek-
tire. Sie werden sehen, wie toll das auch umgesetzt werden kann.

Wir klagen auf hohem Niveau. Wir zahlen wahnsinnig viel Geld fur die Patienten mit Herzinsuffizienz,
vor allen Dingen in der Klinik. Als ich junger Arzt war, da habe ich so neben einem 65-Jahrigen mit
meinem Chef gestanden: ,Ach, komm, der ist so krank, den lassen wir sterben.“ Heute ist der 65-
Jahrige 85. Wir haben also 20 Jahre Lebensqualitat gewonnen. Ein 85-Jahriger ist so fit wie ein 65-
Jahriger vor 30 Jahren. Das ist eigentlich eine tolle Sache. Aber natirlich haben wir unverandert Prob-
leme, die wir I6sen missen. Ich habe mir das Programm, das Sie uns vorgestellt haben, durchgesehen.
Da gibt es einige Webfehler, Unsauberkeiten. Wir wirden dazu schriftlich etwas einbringen. Das ist
aber nicht mein Punkt.

Ich mdchte nur zwei Aspekte nennen, die mir sehr wichtig sind, wenn wir mit unseren Patienten weiter-
kommen, sie vor einer verschlechterten Herzinsuffizienz und vor allen Dingen auch dem Tod durch
Herzinsuffizienz bewahren wollen. Das eine ist das Gewicht. Wenn Sie in Kreuzberg, wo ich 20 Jahre
lang gearbeitet habe, oder in Friedrichshain, wo ich 10 Jahre gearbeitet habe, Medizin machen, dann
werden Sie Leute finden, die ganz haufig am Rande des sozialen Status leben. Diese Leute sind ganz
einfach strukturiert, und die brauchen ganz einfache Antworten und ganz einfache Dinge, mit denen
man umgeht, damit sie Uberhaupt etwas machen. Da ist das Gewicht ein entscheidender Faktor. Wenn
wir wussten, dass ein Patient, der entlassen wird, sein Gewicht regelmafig kontrolliert und wie auch
immer mitteilt — ob Uber die Schwester oder Uber Telemedizin; meines geht immer in den Orbit, dann
kommt es wieder zuriick auf mein iPhone, und schon habe ich das —, wenn wir wissten, dass das alles
funktioniert, dann wirden wir um viele, viele Prozent die Notwendigkeit der Krankenhausaufnahme
verhindern. Die meisten Patienten kommen wieder, weil sie wieder vollgelaufen sind und dann die Sa-
che von selbst beginnt. Das Gewicht ist also ein ganz entscheidender Faktor, der uns helfen wird,
weniger Patienten in die Krankenhauser aufnehmen zu missen.
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Der zweite Aspekt. Ich kann Gberhaupt nicht verstehen, warum wir die wahnsinnig vielen Daten, die wir
schon gesammelt haben und die wir nutzen kénnen, uns nicht zunutze machen kénnen, unsere thera-
peutischen Entscheidungen fortzusetzen. Wir brauchen diese Daten. Wir brauchen auch eine For-
schung. Es kann sein, dass ich jetzt naiv bin; das bin ich immer. Ich habe einmal jemanden gefragt: Sie
haben hierzu Daten von den Patienten, die im DMP-Programm waren. Haben Sie auch Daten von
denen, die nicht drin waren? Wenn Sie Daten haben, dann vergleichen Sie die Daten doch einmal!
Bringt denn das, was wir da machen, Uberhaupt etwas? Oder was bringt es? — Deshalb meine Bitte,
sich jetzt wirklich freizumachen flr Sozialforschung, flr das ganz einfache Zusammentragen von Daten,
die Sie eigentlich schon haben, und wenn es dann noch besser wird, auch Studien durchzufihren, die
letztlich belegen kénnen, dass wir mit den und den MaRnahmen etwas erreichen kénnen.

Es sind zwei einfache Aspekte: im klinischen Alltag das Gewicht an den Arzt mitzuteilen, der dann
entscheiden muss, und im klinischen Alltag die Daten, die klinischen, wissenschaftlichen Daten, zu
nutzen. Wenn Sie uns das geben wirden — die Krankenkassen werden vermutlich gleich sagen: Mo-
ment, das geht nicht —, dann wirden wir ganz glicklich sein und noch zufriedener. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Professor ... (Deutsche Herzstiftung). — Fra-
gen sehe ich jetzt nicht. Herr ... (BDPK) ist nicht erschienen. Herr Professor ... (DEGAM) hat noch
einen Beitrag.

Herr Prof. Dr. ... (DEGAM): Ich bin Uberrascht, freue mich, dass die Bedeutung der Qualifizierung von
Pflege-MFAs einen solch breiten Raum eingenommen hat. Ich mdchte auf diesen Punkt kurz eingehen
und an Sie appellieren. Denken Sie daran, Hausarzte haben nicht nur ein DMP, sondern die haben
viele DMPs. Denken Sie an die Palliativversorgung. Jeder Bereich, jede Schnittstelle verlangt ein be-
stimmtes Curriculum, das zu erfillen ist. Denken Sie auch daran, hinterher miissen das Hausarzte und
die MFAs auch leisten. Es wurde hier genannt, 36 Stunden werden gebraucht. Das ist eine Woche.
Das PraCMan-System sieht, glaube ich, zwei Tage Schulung und zwei Tage Selbststudium vor. Man
muss sich auch Gedanken machen, was flr eine Hausarztpraxis realistisch ist, die es vielleicht auch
nicht realisieren kann, eine MFA fur finf Tage freizustellen. Ich bitte, diese Erwagung einzubeziehen,
wenn es darum geht, so etwas curricular zu hinterlegen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Eine letzte Wortmeldung von Frau Professor
... fur die DGK.

Frau Prof. Dr. ... (DGK): Ich habe zuletzt vielleicht nicht den Bogen verbal noch einmal zu dem zu-
rickgebogen, dass ich sagte, wir haben eine Kostenexplosion flr die immer mehr, immer alteren
schwerkranken Herzinsuffizienten, und wir mochten jetzt ein Case Management in dem Sinne, wie wir
es ausfiihrlich besprochen haben, strukturiert, multidisziplinar und im steten Dialog zwischen Arzten,
gegebenenfalls Spezialisten, Schwestern und last, but not least dem Patienten. Es ist unsere Auffas-
sung, dass wir, wenn wir es hinbekommen, ein solches risikoadaptiertes, multidisziplinares Case Ma-
nagement zu schaffen, das Potenzial haben, von den riesigen Gesundheitskosten fur die Herzinsuffizi-
enz substanziell etwas einzusparen. Wenn wir ein DMP wie andere DMPs ohne das Case Manage-
ment, ohne einen multidisziplinaren steten Kontakt mit dem Risikopatienten einrichten, dann werden
wir netto eher zu einer Kostensteigerung kommen. Ich appelliere, bei einer Entscheidung tber dieses
DMP HI und die Einfihrung eines flachendeckenden Case Managements, das strukturiert erfolgt, zu
berlcksichtigen, dass die Chance besteht, dadurch Geld einzusparen oder wenigstens kostenneutral
zu bleiben bei einer wesentlich und substanziell gesteigerten Versorgungsqualitat.
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Ich danke allen Sachverstandigen fir ihren
Input und beende hiermit die Anhérung und wiinsche Ihnen eine gute Heimfahrt.

Schluss der Anhérung: 11.40 Uhr
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