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Einleitung

Die vorliegenden Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses aktualisieren die
am 31. Méarz 2003 beschlossenen und am 1. Mai 2003 per Rechtsverordnung (Siebente
Verordnung zur Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, RSAV) in Kraft getrete-
nen sowie mit der Neunten Verordnung zur Anderung der RSAV am 18. Februar 2004 betref-
fend ziffer 1.7.1 und Anlagen 6a und 6b (Dokumentation) geanderten Anforderungen an die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Koronarer Herzkrankheit (KHK). Die Anfor-
derungen an die Dokumentation sind nicht Gegenstand der Aktualisierung. Diese wurden
bereits mit Beschluss vom 13. September 2007 indikationsubergreifend fir alle strukturierten
Behandlungsprogramme, mit Ausnahme der Dokumentation fur das DMP Brustkrebs, unter
Berlcksichtigung der Einfihrung eines Moduls ,Chronische Herzinsuffizienz* fur das DMP
KHK aktualisiert.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Berticksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten Medizin hat
der Gemeinsame Bundesausschuss eine Arbeitsgruppe mit medizinischen Fachexperten
eingesetzt, die bei der Aktualisierung der Anforderungen methodisch in folgenden Schritten
vorgegangen ist:

In einem ersten Schritt wurden die in Anlage 5 der Siebenten und Neunten Verordnung zur
Anderung der RSAV definierten Anforderungen auf relevante neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse und Anderungen der medizinischen Praxis hin (berprift und der Anpassungs-
bedarf in einem nicht formalisierten Konsensusverfahren identifiziert.

Am 19. Dezember 2006 hat der Gemeinsame Bundesausschuss das Institut flir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der systematischen Recherche nach
und der Bewertung von neuen, auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbaren Leitli-
nien zum Thema KHK sowie mit der Extraktion von Leitlinienempfehlungen beauftragt, die
fur das DMP KHK relevante Versorgungsaspekte betreffen. Da den urspringlichen Empfeh-
lungen des Koordinierungsausschusses bereits bis einschlie3lich 2002 publizierte evidenz-
basierte Leitlinien zu Grunde lagen, wurde der Zeitraum, fur den die Update-Recherche
durchzufiihren war, auf 2002 bis Juni 2007 begrenzt. Das IQWiG hat die thematisch relevan-
ten Leitlinien mithilfe des Deutschen Instruments zur methodischen Leitlinien-Bewertung
(DELBI) bewertet, wobei adaptierte Leitlinien gesondert hinsichtlich Identifikation und Evi-
denzbasierung der Quell-Leitlinien beriicksichtigt wurden.

In einem zweiten Schritt wurde auf Basis des Berichts des IQWiG ein Vergleich zwischen
den inhaltlichen Vorgaben des DMP KHK und den extrahierten Leitlinienempfehlungen unter
Berlcksichtigung der den Leitlinienempfehlungen zu Grunde liegenden Evidenz durch-
gefuhrt®. Bei uneinheitlichen oder widerspriichlichen Leitlinienempfehlungen und kontrover-
ser wissenschaftlicher Diskussion wurde auf weitere Quellen aufbereiteter und zusammen-
gefasster Evidenz zurlickgegriffen. Falls erforderlich wurden die Originalarbeiten von Studien
herangezogen.

In einem dritten Schritt wurden thematisch relevante Nutzenbewertungen durch das IQWiG
sowie externe Stellungnahmen dahingehend gepriift, ob die Ergebnisse der jeweiligen Nut-
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zenbewertung oder evidenzgestitzte Hinweise aus Stellungnahmen einen moglichen Aktua-
lisierungsbedarf des DMP begriinden.

AbschlieBend wurden die aktualisierten Empfehlungen mit dem Modul ,Chronische Herz-
insuffizienz* abgeglichen. Zur Behandlung von Patienten mit chronischer systolischer Herz-
insuffizienz wird auf die Empfehlungen dieses Moduls verwiesen.

Die Begriindungen zu den aktualisierten Empfehlungen sind nachfolgend aufgefihrt.

Zu Ziffer 1.5.1 Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine MalRhahmen

Inhaltliche Anderungen wurden nicht vorgenommen.

Gemal den Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert-Koch-
Institut gilt die jahrliche Impfung gegen Influenza-Viren bei allen Personen, die &lter als 60
Jahre sind, als Regelimpfung, wahrend die Impfung bei Personen unter 60 Jahren, die an
einer chronischen Herz-Kreislauferkrankung leiden, als Indikationsimpfung fir Risikogruppen
angesehen wird.

Von allen ausgewerteten Leitlinien empfehlen lediglich eine Leitlinie der American Heart
Association (AHA)! und die Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Chronische KHK? eine
Grippeschutzimpfung in Anlehnung an die Impfempfehlungen des U.S. Centers for Disease
Control bzw. der STIKO. Die ubrigen Leitlinien geben keine entsprechenden Empfehlungen
ab. Da die Evidenzlage zur Effektivitat von Impfprophylaxen bei Patienten mit KHK auf dieser
Grundlage als unzureichend angesehen wird, wird keine spezielle Impfempfehlung fur das
DMP KHK abgegeben.

Zu Ziffer 1.5.1.1 Ernahrungsberatung

Unter KHK-spezifischer Erndhrung ist eine typische mediterrane Kost in Anlehnung an die
Ernahrungsleitlinie der American Heart Association® und die Lyon Diet Heart Study* zu ver-
stehen.

Zu Ziffer 1.5.1.2 Raucherberatung

Die Aufzahlung einiger im Rahmen einer Raucherberatung des behandelnden Arztes wichti-
ger Aufforderungen ist an die ,5-A-Strategie* angelehnt®. Diese Strategie enthalt konkrete
Hinweise fiir den behandelnden Arzt, wie er gezielt und mit Aussicht auf Erfolg die dringende
Empfehlung an einen Patienten, das Rauchen aufzugeben, im Versorgungsalltag umsetzen
kann®.

Hinsichtlich der Vorteile einer Nikotinersatztherapie liegen nach einer Cochrane-Ubersicht®

zahlreiche randomisierte Studien zum Vergleich einer Nikotinersatztherapie mit Placebo vor.
Als priméarer Endpunkt wurde Nikotinabstinenz nach mindestens sechs Monaten ausgewer-
tet. Die Nikotinabstinenzraten waren in allen ausgewerteten Studien fir alle Formen der Ni-
kotinersatztherapie besser als mit Placebo. Die vom IQWIiG ausgewerteten Leitlinien enthal-
ten entsprechende Empfehlungen zur Nikotinersatztherapie, teilweise mit den héochsten
Empfehlungsgraden. Insofern wird die Empfehlung im 4. Spiegelstrich dahingehend modifi-
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Ziert, dass die Beratung uber wirksame Hilfen zur Raucherentwdhnung auch eine Beratung
Uber die Nikotinsersatztherapie fir anderungsbereite Raucher einschlieRt. Gemal § 34 Abs.
1 S. 7 SGB V sind u.a. Medikamente zur Raucherentwéhnung von der Versorgung ausge-
schlossen.

Zu Ziffer 1.5.2 Medikamentése Therapie

Insbesondere fir die nachfolgend zu Nr. 1, Nr. 4 und Nr. 5 aufgefihrten Wirkstoffe der unter
Ziffer 1.5.2 genannten Wirkstoffgruppen konnten positive Effekte und Sicherheit im Langzeit-
gebrauch im Hinblick auf die Erreichung der unter Ziffer 1.3 genannten Therapieziele in pro-
spektiven, randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen werden.

Zu Nr. 1:
Acebutolol, Atenolol, Bisoprolol, Carvedilol, Metoprolol, Propanolol.7

Es werden nur Wirkstoffe genannt, deren Zulassung auch die unter Ziffer 1.5.2 Nr. 1 be-
schriebenen Indikationen umfasst. Die Aufzahlung der Wirkstoffe ist nicht abschlieRend und
wird aus pragmatischen Griinden nicht mehr in den Empfehlungen genannt.

Zu Nr. 2:

Im Hinblick auf die Kontraindikationen ist insbesondere zu beachten, dass die Kombination
mit Kalziumantagonisten vom Phenylalkylamintyp (Verapamil) zu lebensbedrohlichen AV-
Uberleitungsstoérungen filhren kann. Nach Herzinfarkt kénnen kurzwirksame Kalziumantago-
nisten vom Dihydropyridin-Typ die Mortalitat erhdhen.

Zu Nr. 3:

Als Reservemedikament bei Betablocker-Unvertréaglichkeit steht zur antiangindésen Therapie
seit 2006 Ivabradin zur Verfigung. Ivabradin fuhrt bei stabiler Angina pectoris durch exklusi-
ve Herzfrequenzsenkung (Inhibition des Schrittmacherstromes If) zu einer Leistungssteige-
rung, Abnahme der Symptome und Verlangerung der Zeit bis zum Auftreten objektiver belas-
tungsinduzierter Ischamiezeichen. Ivabradin kann im Einzelfall bei Patienten mit stabiler An-
gina pectoris zur symptomatischen Behandlung als Alternative zu einem Betablocker einge-
setzt werden, wenn eine absolute Kontraindikation fiir eine Betablocker-Therapie besteht.
Bisher stehen jedoch noch Langzeit-/Mortalitatsstudien fiir lvabradin aus.

Zu Nr. 4:
Simvastatin, Pravastatin, Fluvastatin.

Die Aufzahlung der Wirkstoffe ist nicht abschlieRend und wird aus pragmatischen Griinden
nicht mehr in den Empfehlungen genannt.

Fur Fluvastatin liegt eine signifikante Reduktion der kardialen Mortalitat, nicht jedoch der
koronaren Ereignisse und der Gesamtmortalitat bei KHK vor (vgl. NICE 2005%). Allerdings ist
die Zahl der in Studien mit Fluvastatin behandelten Patienten deutlich kleiner als mit Sim-
vastatin und Pravastatin.

Fir Atorvastatin liegen belastbare Daten zur Primarpravention vor (vgl. NICE 2005°). Die
Zulassung beschrankt sich auf die Behandlung der Hypercholesterinamie. Eine Zulassung
zur Sekundarpravention bei KHK liegt, anders als bei den anderen genannten Wirkstoffen,
nicht vor. Die PROVE-IT Studie (2004)° bezieht sich zwar auf Patienten mit akutem Koronar-
syndrom, weist jedoch methodische Méngel auf. In der IDEAL Studie (2005)* bei Patienten
nach Myokardinfarkt sind die Dosisunterschiede zwischen den Behandlungsarmen so grof3,



dass aus dieser Studie keine ausreichend sicheren Schlussfolgerungen gezogen werden
konnen.

ZU Nr. 5:
Captopril, Enalapril, Lisinopril, Ramipril, Trandolapril.

Die Aufzahlung der Wirkstoffe ist nicht abschlieRend und wird aus pragmatischen Griinden
nicht mehr in den Empfehlungen genannt.

Zu AT1-Rezeptorantagonisten: Die Empfehlung ist kongruent mit der Empfehlung des Mo-
duls Chronische Herzinsuffizienz (siehe Begriindung zu Ziffer 1.4.2 des Moduls Chronische
Herzinsuffizienz) und mit der Empfehlung des DMP Diabetes mellitus Typ 1 (siehe Begrin-
dung zu Ziffer 1.5.4.1.2 des DMP Diabetes mellitus Typ 1) sowie des DMP Diabetes mellitus
Typ 2 (siehe Begriindung zu Ziffer 1.7.1.1 des DMP Diabetes mellitus Typ 2).

Zu Nr. 6:

Fur die Kombinationstherapie von Acetylsalicylsaure plus Clopidogrel liegen Wirksamkeits-
belege zur Risikoreduktion Kklinischer Endpunkte bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom
in randomisierten kontrollierten Studien vor (vgl. CURE 2001, PCI- CURE 2001'%). Aus die-
sen Studien l&sst sich keine eindeutige Empfehlung zur Therapiedauer fir diese Indikation
ableiten. Dies spiegelt sich auch in den unterschiedlichen Angaben der einschlagigen Leit-
linien (vgl. ESC 2005", DGK 2004, AHA 2002"°, 2005'® und Update 2007*") wider.

Fur eine Therapiedauer von mehr als vier Wochen gibt es keinen belastbaren Nutzennach-
weis (vgl. CURE™, PCI-CURE"?, CREDO"®). Dariiber hinaus ist das erhéhte Blutungsrisikos
bei einer Kombinationstherapie zu beriicksichtigen (vgl. CHARISMA 2006™).

Bei bestimmten interventionellen Verfahren, insbesondere bei der Implantation medikamen-
tenfreisetzender Stents, ist die Endothelialisierung verzogert, so dass eine verlangerte Kom-
binationstherapie erforderlich ist. Die Hersteller von medikamentenfreisetzenden Stents emp-
fehlen eine Therapiedauer mit Clopidogrel von zwei bzw. sechs Monaten. In den entspre-
chenden Zulassungsstudien® # % % 24 wyrde die Kombinationstherapie tiber zwei, drei und
sechs Monate durchgefiihrt. In ihren evidenzbasierten Leitlinien empfiehlt die ESC™ eine
Therapiedauer von sechs bis zwdlf Monaten, die AHA' von zwélf Monaten. Eine generelle
Empfehlung kann zurzeit nicht gegeben werden.

Aufgrund von Kohortenstudien® ?° gibt es Hinweise, dass es insbesondere nach vollstandi-

gem Absetzen von Thrombozytenaggregationshemmern zu spaten Stent-Thrombosen bei
medikamentenfreisetzenden Stents kommen kann. Da Stent-Thrombosen ein erhebliches
Mortalitatsrisiko haben, ist das Absetzen von Thrombozytenaggregationshemmern beson-
ders sorgféltig abzuwégen.

Zu Ziffer 1.5.3.2 Interventionelle Therapie und Koronarrevaskularisation

Die perkutane Koronarintervention (PCI, Sammelbezeichnung fir die perkutane Ballondilata-
tion ggf. mit Stent-Implantation und/oder erganzende Therapieverfahren) und die aorto-
koronare Bypass-Operation (CABG) sind wie alle invasiven MalBhahmen mit einem Morbidi-
tats- und Mortalitatsrisiko verbunden. Daher bedarf die Indikationsstellung einer individuellen
Nutzen- und Risikoabwagung. Die Entscheidung, ob und ggf. welche invasiven Malinahmen
zur Revaskularisierung bei Patienten mit chronischer KHK erwogen werden sollten, ist im
Rahmen einer individuellen Nutzen- und Risikoabwagung gemeinsam mit dem aufgeklarten
Patienten zu treffen. Dabei ist die hAmodynamische und klinische Relevanz der durch Koro-
narangiografie festgestellten GefaRveranderungen sorgfaltig zu prifen. Vor dem Hintergrund



des im Bereich der interventionellen Therapieverfahren zur Behandlung der KHK zu ver-
zeichnenden raschen medizinischen Fortschritts ist die Auswahl des im einzelnen Behand-
lungsfall jeweils geeigneten Therapieverfahrens nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien, Empfehlungen
und randomisierten, kontrollierten Studien mit der jeweils besten verfigbaren Evidenz zu
treffen. Deshalb kann im Rahmen der medizinischen Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme keine abschlieRende Aufzéhlung der Indikationen zur interventionellen Be-
handlung erfolgen.

Die urspringlichen Empfehlungen des Koordinierungsausschusses basieren auf der Leitlinie
,Chronic Stable Angina“ der ACC/AHA aus dem Jahr 2002?’. Die Empfehlungen wurden sei-
nerzeit in zwei Kategorien entsprechend den aus der Leitlinie abzuleitenden Evidenzgraden
differenziert. In der ersten Kategorie wurden acht Empfehlungen zur aortokoronaren By-
passoperation (CABG) oder zur perkutanen Koronarintervention (PCI) bei stabiler Angina
pectoris abgegeben, bei denen Evidenz und/oder allgemeiner Konsens bestanden, dass die
MaRnahmen nitzlich und effektiv sind (Klasse I). In der zweiten Kategorie wurden Empfeh-
lungen zur CABG oder PCI bei stabiler Angina pectoris aufgelistet, bei denen Evidenz
und/oder allgemeiner Konsens bestanden, die eher fur die Nutzlichkeit bzw. Effektivitat der
Maflnahmen sprechen (Klasse lla). Inzwischen hat die ACC/AHA zwei separate Leitlinien fur
die CABG (2004)?® und fiir die PCI (2005)* aktualisiert, aus denen sich eine generelle Be-
vorzugung der CABG gegentuber der PCI ableiten lasst. Fur die PCI finden sich keine Klasse
I-Empfehlungen mehr, wahrend fur diejenigen Indikationen, fur die die ACC/AHA im Jahr
2002 entweder eine PCI oder eine CABG empfohlen hatte, jetzt nur noch die CABG mit dem
héchsten Empfehlungsgrad genannt wird. Dartber hinaus wurde eine neue Indikation fur die
CABG empfohlen, und zwar fur Patienten mit einer Stenose des R. interventricularis anterior
(RIVA) groRer 70 %. Die Empfehlung zur wiederholten Bypassoperation im Falle von By-
pass-Stenosen, die zuvor eine Klasse Ila-Empfehlung war, wird in der CABG-Leitlinie nun-
mehr ebenfalls mit einem Evidenzgrad | versehen. Die Empfehlungen zur PCI haben sich
zudem in der Formulierung geéndert.

Gemal Bericht des IQWIG werden in sechs weiteren Leitlinien Empfehlungen zur Revasku-
larisation abgegeben, u.a. in den Leitlinien der ESC 2006 #° und in der Nationalen Versor-
gungsleitlinie (NVL) Chronische KHK 2006°. Die ESC differenziert die Empfehlungen zur
Behandlung der stabilen Angina pectoris in Mal3Bnahmen, die der Prognoseverbesserung
dienen, und MalRnahmen zur Symptomkontrolle, wenn diese mit der medikamentésen The-
rapie alleine nicht erreicht wird. Mit Ausnahme der Empfehlung zur CABG bei Hauptstamm-
stenose unterscheiden sich die Klasse I|-Empfehlungen der ESC von den Klasse I-
Empfehlungen der ACC/AHA in vielen Details. Die Empfehlungen der ESC-Leitlinie und der
CABG-Leitlinie der ACC/AHA sind zumeist mit zuséatzlichen Bedingungen verknipft, die nicht
ubereinstimmen. Die Empfehlungen der ESC zur PCI bzw. CABG, die auf die Symptomkon-
trolle ausgerichtet sind, stimmen ebenfalls nicht mit den Empfehlungen der ACC/AHA zur
PCI Uberein. Die ESC gibt hier teilweise auch Klasse I-Empfehlungen fir die PCl ab. Die
Anderung der Empfehlungsgrade in den Leitlinien der ACC/AHA erscheint in Anbetracht der
Quellen auf die sich die Leitlinien stutzen, nicht nachvollziehbar. Es sind keine einschlagigen
Studien angegeben, die eine Anderung der Evidenzlage zwischen 2002 (Publikation der
ACC/AHA-Leitlinie) und 2004 (CABG-Leitlinie) bzw. 2005 (PCl-Leitlinie) erkennen lassen.
Die CABG-Leitlinie stiitzt sich - im Gegenteil - auf Studien aus den 1980er Jahren®** ' und
z.T. auf Registerdaten von Patienten mit Hauptstammstenose (vgl. CASS-Studie®), denen
ein Interventionszeitraum von 1975 bis 1979 zugrunde liegt und fir die kumulative Uberle-
bensraten Uber einen Zeitraum von bis zu 15 Jahren nach Bypass-Operation versus medi-



kamentdse Therapie ermittelt wurden®. Die PCl-Leitlinie der ACC/AHA stiitzt sich vornehm-
lich auf Studien aus den 1990er Jahren. Die neueren Studien aus den Jahren 2001 bis 2004
(ERACI-II**, S0S*, MASS-II*°, Legrand et al. 2004%") vergleichen unterschiedliche Therapie-
strategien bei Mehrgefa3-KHK unter Einsatz von Stents.

Aufgrund dieser Situation hat sich der Unterausschuss DMP gegen eine Anpassung der
Empfehlungen zur interventionellen Therapie und Koronarrevaskularisation auf Basis der
aktualisierten ACC/AHA-Leitlinien entschieden. Aufgrund der Unstimmigkeiten zwischen den
Leitlinien der ACC/AHA und der ESC werden auch die ESC-Leitlinien nicht anstelle der
ACC/AHA-Leitlinien herangezogen. Stattdessen lehnt sich die Neufassung der Empfehlun-
gen an die aktuelle NVL Chronische KHK an, die sich u. a. explizit an die Herausgeber von
strukturierten Behandlungsprogrammen richtet. Neben einer Empfehlung zur CABG bei sig-
nifikanter linkskoronarer Hauptstammstenose (kongruent mit den Empfehlungen der
ACC/AHA und ESC) gibt die NVL einige wenige orientierende Empfehlungen zum Vorgehen
bei koronarer MehrgefalRerkrankung mit hochgradigen proximalen Stenosen ab und stellt die
Evidenz aus den zugrunde liegenden Studien dar. Die Empfehlungen gelten fir Patienten mit
einer stabilen Angina pectoris bzw. einem Angina pectoris-Aquivalent in der elektiven Situa-
tion und sind als Orientierungshilfe fir die behandelnden Arzte im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms zu verstehen. MalRhahmen, die beim akuten Koronarsyndrom bzw.
in der Notfallsituation erforderlich sein kénnen, sind nicht Gegenstand dieser Empfehlungen.

Begrindung der Empfehlungen im Einzelnen:

e Bei Patienten mit signifikanter linkskoronarer Hauptstammstenose soll priméar die operati-
ve Revaskularisation (CABG) angestrebt werden. Diese Empfehlung beruht auf der NVL
und findet sich ebenfalls in den aktuellen Leitlinien der ACC/AHA und ESC. Sie begrin-
det sich vor allem durch die Ergebnisse der CASS-Registerstudie®® *® sowie einer Meta-
analyse.*® Auch fiir Patienten mit Hauptstammaquivalent und reduzierter linksventrikul&-
rer Funktion wird ein Uberlebensvorteil angenommen.*° Inoperablen Patienten oder sol-
chen, die einen herzchirurgischen Eingriff ablehnen, kann alternativ die PCI empfohlen
werden (NVL- und ESC-Empfehlung). Hinsichtlich der Langzeitergebnisse bei der Ver-
wendung von Drug-Eluting-Stents (DES) bei dieser Indikation liegen noch keine belastba-
ren Daten vor.*" 4243

e Bei MehrgefalRerkrankungen mit hochgradigen proximalen Stenosen (> 70%) soll eine
Revaskularisation empfohlen werden. Eine Prognoseverbesserung durch CABG im Ver-
gleich zur medikamentdsen Therapie wird aus Registerdaten** abgeleitet, im Vergleich
zur PCI wurde dies durch eine Metaanalyse®® dargelegt. In einer dreiarmigen, randomi-
sierten Studie (MASS-II) fanden sich hingegen keine Unterschiede hinsichtlich des Uber-
lebens nach 5 Jahren.*® CABG und PCI fiihren im Vergleich zur medikamentdsen Thera-
pie zu einer besseren Symptomkontrolle und kénnen somit die Lebensqualitat stei-
gern.*”*® Der CABG wird bei DreigefaRerkrankungen in den Leitlinien der AHA sowie der
NVL nach Expertenkonsens aufgrund von Daten aus Registerstudien der Vorzug gege-
ben.*® *° Hierzu ist jedoch festzustellen, dass in randomisierten klinischen Studien (aus-
genommen der SoS-Studie®* und der Einjahresdaten der ERACI-II-Studie®) kein signifi-
kanter Unterschied hinsichtlich des Uberlebens zwischen beiden Formen der Revaskula-
risierung nachgewiesen werden konnte. Dies gilt fir die PCI sowohl ohne Verwendung
eines Stents (BARI®2, CABRI*®, EAST®*, ERACI-I*°, RITA-I*°) als auch mit Verwendung
eines Stents (MASS-II** “®, ARTS®') und wird durch eine aktuelle Metaanalyse besta-
tigt.>® Nach PCI sind jedoch im Vergleich zur CABG vermehrt Reinterventionen notwen-
dig. Die AWESOME-Studie konnte bei Patienten mit einem sehr hohen Operationsrisiko



zeigen, dass sich CABG und PCI hinsichtlich des Uberlebens nach 36 Monaten nicht we-
sentlich unterschieden.

e Im Falle isolierter hochgradiger proximaler RIVA-Stenosen (EingefaRerkrankung) sollte
unabh&ngig von der Symptomatik eine Revaskularisation empfohlen werden. Die Ergeb-
nisse der MASS-Studie® sprechen fiir eine verbesserte Symptomkontrolle nach CABG
und PCI im Vergleich zur medikamentdsen Therapie. Bei zuséatzlich verminderter links-
ventrikularer Funktion (LVEF < 50%) zeigt sich bei der CABG im Vergleich zur medika-
mentdsen Therapie eine Prognoseverbesserung auf Basis von Registerdaten.®* Im Ver-
gleich zwischen CABG und PCI mit Stent bei dieser Indikation ist eine hohere Reinter-
ventionsrate nach PCI zu beachten, ein Unterschied hinsichtlich Mortalitat und Myokard-
infarkt findet sich nicht.®* % Dies wird durch eine aktuelle Metaanalyse besttigt, die kei-
nen statistisch signifikanten Unterschied zwischen CABG und PCI in Bezug auf das 5-
Jahresiiberleben bei Patienten mit EingefaRerkrankung nachweisen konnte.*®

e Patienten, deren Angina pectoris-Symptomatik medikamentds nicht kontrolliert werden
kann, sollte eine Revaskularisation empfohlen werden. Die NVL beschrankt diese Emp-
fehlung auf Patienten mit Eingefaf3erkrankung ohne proximale RIVA-Stenose. Aufgrund
der Studienlage gilt diese Empfehlung jedoch unabhangig von der Anzahl der betroffenen
Gefalie und hat in dieser erweiterten Form auch Eingang in die aktuellen Empfehlungen
der AHA und ESC gefunden. Diese Empfehlungen werden aus den Ergebnissen der
RITA-28, MASS-II*® und ACME-Studie® (letztere hinsichtlich EingefaRerkrankung) abge-
leitet. Hinsichtlich der Entscheidung zwischen den Verfahren CABG und PCI in Abhan-
gigkeit der Anzahl der betroffenen GefaRe kénnen die DUKE-Registerdaten®® herange-
zogen werden, neben weiteren Registerdaten®® begriinden diese auch die Empfehlung
zur PCI bei EingefaRerkrankungen.

Zu Ziffer 2 KHK-spezifische Malnahmen zur Qualitatssicherung in den
strukturierten Behandlungsprogrammen

Bei der Durchfiihrung von Belastungs-EKGs sollen die Empfehlungen der Deutschen Gesell-
schaft fiir Kardiologie®” beriicksichtigt werden.

Qualitatsindikatoren sind spezifische und messbare Elemente der medizinischen Versor-
gung, die zur Einschatzung der Qualitat fur Ist-Analyse, Festlegung von Zielgréf3en und Be-
stimmung des Grades der Zielerreichung genutzt werden kénnen (Qualitatskreislauf oder
Plan-Do-Check-Act-Zyklus). Sie stellen den Versuch dar, das komplexe Handlungsgesche-
hen der Versorgung auf wenige Messgrol3en zu reduzieren, die gezielt beeinfluss- oder
steuerbar sind. Indikatoren sollten bestimmte Eigenschaften haben, z. B. sollten sie valide,
evidenzgestitzt, praktikabel, kosteneffektiv, sensitiv gegeniiber Veranderungen und beein-
flussbar sein®.

Wichtig fur die Interpretation von Indikatoren ist, dass es nicht um abschlie3ende Beurteilun-
gen wie ,gute” oder ,schlechte* Qualitat geht. Qualitatsindikatoren geben vielmehr Hinweise
Zu einer weitergehenden Befassung mit Prozessen, von denen ein hinreichend grofRer Ein-
fluss auf das Ergebnis erwartet werden kann.

Insbesondere folgende Indikatoren kénnen fiir die Einschatzung der Versorgungsqualitat bei
KHK geeignet sein: Siehe Tabelle ,Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren®. Die Informatio-
nen sind aus der Dokumentation gemafl RSAYV ableitbar.



Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Anteil normotensiver Patienten mit be-
kannter Hypertonie

Anteil der Patienten mit RR systolisch

< 140 mmHg und diastolisch < 90 mmHg

bei bekannter Hypertonie an allen eingeschrie-
benen Patienten mit bekannter Hypertonie

Hoher Anteil von Patienten, die Thrombozyten-
aggregationshemmer zur Sekundarpravention
erhalten

Anteil der Patienten ohne Kontraindikationen, die
einen Thrombozytenaggregationshemmer erhal-
ten

Hoher Anteil von Patienten, die Betablocker er-
halten

Anteil der Patienten ohne absolute Kontraindika-
tion, die einen Betablocker erhalten

Hoher Anteil von Patienten, die ein Statin erhal-
ten

Anteil der Patienten, die eine Therapie mit einem
Statin erhalten

Erh6hung des Anteils von Patienten, die eine
Empfehlung zum Tabakverzicht erhalten

Anteil der rauchenden Patienten, bei denen im
Dokumentationszeitraum eine Empfehlung zum
Tabakverzicht gegeben wurde, bezogen auf die
eingeschriebenen rauchenden Patienten

Reduktion des Anteils der rauchenden Patienten

Anteil der rauchenden Patienten, bezogen auf
alle eingeschriebenen Patienten

Hoher Anteil geschulter Patienten

e Anteil der Patienten mit Hypertonie, die an
einer empfohlenen Hypertonie-Schulung
teilgenommen haben

e Anteil der Patienten, die an einer empfohle-
nen Diabetes-Schulung teilgenommen ha-
ben
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