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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) Ubertragen. GemalRl § 137f Absatz 2 des
Funften Sozialgesetzbuches (SGB V) regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien
Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f
Absatz 1 SGB V, die er gemal3 § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalfiig 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 Berticksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Bericksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. 8 137f Absatz 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.

Wesentliche Grundlage fiir die Erstellung ist insbesondere die ,Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fir das DMP
Osteoporose” des IQWIG vom 10. April 2018 einschlie3lich der nationalen S3-Leitlinie der
DVO 2017 [8]. Die folgenden Ausfuhrungen erlautern die Anforderungen an die Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose.

Mit dem am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen § 137f Absatz 8 SGB V (neu) hat der Gesetzgeber
dem G-BA aufgetragen, bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen zu priufen. Der G-BA hat festgestellt, dass zahlreiche digitale medizinische
Anwendungen verfiigbar sind und sich der Markt fiir diese Anwendung auf3erst dynamisch
entwickelt. Die entsprechenden Anwendungen decken dabei ein breites Spektrum von
Patiententagebiichern Uber Selbstmanagementanwendungen bis hin zZu
Uberwachungsfunktionen und sonstige Parameter ab. In Ansehung dieser komplexen
Marktlage einerseits und der Notwendigkeit entsprechender Qualitdtsnachweise fir die
Eignung der digitalen medizinischen Anwendungen andererseits hat der Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am 10. Juli 2019 die AG DMP-Richtlinie mit der indikationsubergreifenden
Beratung beauftragt, da er einheitliche Regelungen fir alle DMP hinsichtlich der qualitativen
Anforderungen an digitale Anwendungen im DMP anstrebt. Die AG DMP Richtlinie hat in ihren
Sitzungen am 25. September 2019 und 23. Oktober 2019 mit den Beratungen uber Kriterien
zur Festlegung der Eignung digitaler medizinischer Anwendungen begonnen. Diese
Beratungen konnten bis zur Beschlussfassung noch nicht abgeschlossen werden. Der G-BA
wird nach Abschluss der Beratungen zu einheitlichen Kriterien der Auswahl, die Aufnahme
geeigneter digitaler Anwendungen in die DMP bei jeder Erstfassung oder regelmafiigen
Uberpriifung im Rahmen der Aktualisierungen der DMP priifen.

Zu Anlage 2

Die Anderung der Anlage 2 der DMP-A-RL durch eine Erganzung der laufenden Nummer 10
um die Auspragung Osteoporose wurde infolge der Erganzung eigenstandiger Anforderungen
an DMP Osteoporose erforderlich.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu Nummer 1.1 Definition der Osteoporose

Die Definition der Osteoporose entspricht der vom IQWIG in internationalen Leitlinien und der
Leitlinie der DVO identifizierten Begriffsbestimmung. In der internationalen Fachliteratur
werden unterschiedliche Definitionen fir die Begriffe ,manifeste” oder ,ausgepragte”



Osteoporose verwendet. Es erfolgte die Klarstellung der in Deutschland verwendeten
Begrifflichkeit.

Zu Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Das DMP Osteoporose bezieht sich auf die Gruppe der Patientinnen und Patienten, bei denen
eine Indikation zur medikamentdsen spezifischen Osteoporose-Therapie laut DVO-Leitlinie
besteht. Ubereinstimmend mit internationalen Leitlinien des IQWIG-Berichtes wird eine
spezifische Therapie bei Vorliegen von osteoporosebedingten Fragilitatsfrakturen empfohlen
[16].

Die DVO-Leitlinie weicht in der Festlegung des 10 Jahres-Frakturrisikos mit 30% von der
international Ublichen Therapieschwelle von 20% ab.

Die meisten vom IQWIG eingeschlossenen Leitlinien orientieren sich fir die Indikation zur
osteoporosespezifischen Therapie an der Definition der WHO aus dem Jahre 1994, bei der
eine  Osteoporose vorliegt, wenn der Knochenmineralgehalt in einer DXA-
Knochendichtemessung an der Lendenwirbelsdule und/oder am proximalen Femur um -2,5
Standardabweichungen (T-Score) vom Mittelwert einer 20 bis 29-jahrigen Frau abweicht. Eine
osteoporosespezifische Therapie wird aul3erdem empfohlen, wenn bei einer Osteopenie (T-
Score -1 bis -2,5) ein 10 Jahres-Frakturrisiko = 20% (meist ermittelt mit dem FRAX-Tool)
besteht [16].

Die deutsche Leitlinie weicht von der starren Therapieschwelle T - Score < -2,5 ab und definiert
die Therapieschwelle unter Bertcksichtigung von Geschlecht, Alter, Knochendichte sowie
vorliegenden Risikofaktoren und empfiehlt eine spezifische medikamentdse Therapie erst ab
einem 10 Jahres-Frakturrisiko grofRer 30% fiur Schenkelhals- und Wirbelkdrperfrakturen
(ermittelt mit dem DVO-Risikomodell) [8]. Hierdurch werden Patientinnen und Patienten mit
hohem Frakturrisiko besser identifiziert und eine Ubertherapie wird vermieden. Fir die
Abschatzung der Hohe des 10 Jahres-Frakturrisikos soll folgende Tabelle verwendet werden:

AUS: Kitteltaschenversion, DVO-Leitlinie 2017 [8] zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
ostmenopausalen Frauen und Mannern

TABELLE 4.2.: INDIKATION FUR EINE MEDIKAMENTOSE OSTEOPOROSETHERAPIE NACH
RISIKOPROFIL in Abhangigkeit von Geschlecht, Lebensalter, DXA-Knochendichte und weiteren
Risikofaktoren. 1

Lebensalter in Jahren | T-Score (Nur anwendbar auf DXA-Werte. Die Wirksamkeit einer medikamentosen
Therapie ist fur periphere Frakturen beieinem T-Score >-2.0 nicht sicher belegt.)

Frau Mann 2 -2,0 bis -2,5 -2,5 bis -3,0 -3,0 bis -3,5 -3,5 bis 4,0 <-4,0
50-60 60-70 Nein Nein Nein Nein Ja
60-65 70-75 Nein Nein Nein Ja Ja
B85-70 75-80 Nein Nein Ja Ja Ja
70-75 80-85 Nein Ja Ja Ja Ja
=75 =85 Ja Ja Ja Ja Ja

1 Alternative Risikomodellierungen kénnen bei Bedarf vergleichend zu Rate gezogen werden (siehe Langfassung).

2 pei Verwendung eines mannlichen Referenzkollektivs fiir die T-Scores

Therapieindikation auch schon bei um 1,0 héherem T-Score 3.4, wenn:

- Glukokortikoide oral 2,5 mg und< 7,5 mg Prednisolondquivalent tgl.
(aufter bei rheumatoider Arthritis +0,5)

— - Diabetes mellitus Typ 1

- 3 niedrigtraumatische Frakturen in den letzten 10 Jahren im Einzelfall
(mit Ausnahme von Finger-, Zehen-, Schadel- und Knachelfrakturen)




Therapieindikation auch schon bei um 0,5 hoherem T-Score 34, wenn:

— Singulare Wirbelkérperfraktur 1. Grades

- Nichtvertebrale Frakturen > 50. U mit Ausnahme
von Finger-, Zehen- , Schadel-, und Kndchel-
frakturen

— Proximale Femurfraktur bei Vater oder Mutter

— Multiple intrinsische Stlirze

Rheumatoide Arthritis
Spondylitis ankylosans
Primarer Hyperparathyreoidismus

Hormonablative Therapie oder Hypogonadis-
mus beim Mann

Aromataseinhibitoren

— Immobilitat Wachstumshormonmangels

— Rauchen, COPD, und/ oder hohe Dosen inhalativer

Hyperthyreose oder subklinische Hyper-
Glukokortikoide yperthy yp

thyreose, sofern persistent

- Herzinsuffizienz Subklinischer Hyperkortisolismuss

Chronische Einnahme von Protonenpumpen-
inhibitoren

Glitazone

) o hsCRP Erhéhung
— Epilepsie / Antiepileptika
Knochenumbaumarker im 4. Quartil als

Depression / Antidepressiva Einzelfallentscheidung

Zoliakie

Optional Trabecular Bone Score: Anhebung der Therapiegrenze um +0,5 pro 1,75 SD Z-Score 4

3 pro Risikofaktor. Es sollten in der Regelnicht mehr als zwei Risikofaktoren additiv bei einer modifizierten Risikoabschétzungnach Tab. 4.2
berucksichtigt werden.

4 Die Anhebung der Therapiegrenze in Tabelle 4.2 sollte fiir alle genannten Risiken alleine oder in Kombination nur bis zu einem maximalen
T-Score von -2,0 erfolgen
S sofern Risiko aktuell bestehend oder vor weniger als 12-24 Monaten beendet

Risikofaktoren, deren medikamentose Therapierbarkeit nicht belegt ist, kdnnen individuell einbezogen werden. Fir Einzelheiten wird

auf die Langfassung verwiesen.

Drei internationale Leitlinien empfehlen zur Abklarung haufiger —metabolischer
Knochenerkrankungen insbesondere die Bestimmung von Serum-Kalzium, Serum-Phosphat,
Alkalische Phosphatase, TSH. Weitere Laborparameter (z.B. Gamma-GT, eGFR, BSG/CRP,
Blutbild) dienen der weiteren differentialdiagnostischen Abklarung sowie der Uberpriifung von
Kontraindikationen fur eine spezifische medikamentdse Therapie (DVO 2017 [8]: GOR:A,
LOE:EK; DKG 2017 [22]: GOR:EK, LOE:n.a.; TES 2012 [44]: GOR:2, LOE:++).

Entsprechend der gesetzlichen Vorgabe in § 137f Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V hat der
G-BA nur fir solche Erkrankungen Richtlinien zu entwickeln, bei welchen eine
.Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versicherten besteht.
Dieser Vorgabe wird mit dem letzten Satz unter Nummer 1.2 in den Einschlusskriterien
Rechnung getragen.

Zu Nummer 1.3 Therapieziele

Eine vom IQWIG bewertete Leitlinie gibt eine Empfehlung zu Therapiezielen und benennt mit
hohem Empfehlungsgrad die Vermeidung von Frakturen (SOGC 2014 [18]: GoR A, LoE I). Als
wichtige Therapieziele sind die Verbesserung der gesundheitsbhezogenen Lebensqualitat, die
Verringerung der Morbiditat und die Verlangerung des Lebens anzusehen. Dies beinhaltet die
Verbesserung beeintréchtigter Aktivitditen des téglichen Lebens im Sinne einer
selbstbestimmten Lebensfihrung. In diesem Zusammenhang stehen auch die weiteren
Therapieziele, wie die Reduktion von Schmerzen, Verbesserung oder Erhaltung von Funktion
und Beweglichkeit sowie Verhinderung der Progredienz der Erkrankung.

Zu Nummer 1.4 Therapeutische Mallnahmen

Die Aufklarung der Patientinnen und Patienten Uber die Diagnose Osteoporose stellt eine
wesentliche Grundlage fir eine partizipative Entscheidungsfindung dar. Die aktive
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Einbeziehung der Patientin oder des Patienten soll die Adharenz zu moglichen
Lebensstilinterventionen fordern. Der letzte Satz soll nochmals die in 8 7 der DMP-A-RL
geforderte patientenzentrierte Vorgehensweise unterstreichen.

Zu Nummer 1.4.1.1 Lebensstil

Mehrere der vom IQWIiG bewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zu kérperlicher
Aktivitat oder Sport und begriinden diese mit dem Ziel der Verbesserung der Muskelkraft, des
Gleichgewichts und der Koordination (DVO 2017 [8]: GOR:B, LOE:1++; NOGG 2017 [28]:
GOR: B, LOE:1a; RACGP 2017 [38]: GOR:A; SIGN 2015 [43]: GOR: conditional).

Die Empfehlung zur Vermeidung von Immobilitdt wurde aus der DVO Leitlinie 2017 [8]
(GOR:B,LOE:1++) entnommen und bezieht sich neben einer stark eingeschrankten Mobilitat
der Patientin oder des Patienten auch auf eine schnellstmdgliche Mobilisierung zur
Vermeidung von Folgekomplikationen der Immobilitat wie Pneumonie, Thromboembolie und
funktionellen  Verlusten nach niedrig traumatischen stabilen  osteoporotischen
Wirbelkorperfrakturen.

Mehrere Leitlinien des IQWIG geben lbereinstimmende Hinweise zur Nikotinkarenz (AACE
2016 [7]: GOR: B, LOE: 2; RACGP 2017 [38]: GOR:C; SIGN 2015 [43]: GOR: strong; TES
2012 [44]: GOR:1).

Die  aufgenommenen  Empfehlungen zum  Alkoholkonsum  entsprechen  den
Leitlinienempfehlungen des IQWiG-Berichtes (AACE 2016 [7]: GOR: B, LOE: 2; SIGN 2015
[43]: GOR: strong; TES 2012 [44]: GOR:2; ISO 2016 [37]: GOR:A; RACGP 2017 [38]: GOR:C).

Untergewicht (Body Mass Index < 20 kg/m?) soll vermieden werden, da eine
Gewichtsabnahme mit einer Zunahme des Sturz- und Frakturrisikos verbunden ist (DVO 2017
[8]: GOR:A, LOE:1; SIGN 2015 [43]: GOR: strong).

Die Empfehlung zu einer ausreichenden Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr entspricht den
Leitlinien des IQWIG Berichtes (DVO 2017 [8]: GOR: A, LOE 1++; ISO 2016 [37]: GOR: A;
LOE: 2; SIGN 2015 [43]: GOR: conditional; SRBMM [15] GOR: D; NOGG 2017 [28]: GOR: B
LOE:1a; RACGP 2017 [38]: GOR: C).

Zu Nummer 1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos

Da Sturzneigung ein wichtiger Risikofaktor flir osteoporosetypische Frakturen ist, ist die
Sturzanamnese zur Feststellung des Sturzrisikos zu nutzen [DVO 2017 [8]: GoR:B, LoE:2+].

Vier Leitlinien empfehlen ein Sturzrisikoassessment bei dlteren Menschen [AAFP 2015 [17]
GoR C; DVO 2017 [8], GoR B; ISO 2016 [37], GOR A; RACGP 2017 [38], GOR A]. Ein
besonderes Augenmerk ist auf die neurologische Untersuchung zu richten, zum einen um eine
spinale Kompressionssymptomatik zu beurteilen, zum anderen, um die neuromuskulare und
koordinative Situation mit entsprechenden Hinweisen fir ein erhdhtes Sturzrisiko abzuklaren.
Hierzu bieten sich bei Patientinnen oder Patienten mit klinischen oder anamnestischen
Anhaltspunkten fur eine Einschrankung von Muskelkraft oder Koordination und generell ab
einem Lebensalter von 70 Jahren einfach durchzufihrende Untersuchungen wie der Timed
,up & go* oder ,Chair Rising“ Test an. Letzterer sollte mit der Uberpriifung des Tandemstandes
kombiniert werden. Der Timed ,up & go*“ Test stellt zudem bei ambulant betreuten Frauen > 70
Jahre einen unabhangigen Pradiktor fur Huift- und vertebrale Frakturen dar.

Zu Nummer 1.4.1.3 Koérperliches Training und Sturzprophylaxe

Unter korperlicher Aktivitat zur Osteoporose- und Frakturprophylaxe sind allgemeine
Mafnahmen zu verstehen, durch deren Umsetzung eine Verbesserung der Knochenstabilitat
und eine Verringerung sturzbedingter peripherer Frakturen erreichbar sind.

Empfehlenswert ist eine regelmafiige kérperliche Aktivitat mit der Zielsetzung, Muskelkraft und
Koordination zu férdern. Im héheren Lebensalter findet sich eine inverse Assoziation zwischen
einer korperlichen Betétigung und der Inzidenz von Huftfrakturen. Eine Immobilisation sollte
vermieden werden. Sportliche Aktivitdten sollten allerdings dem funktionellen Zustand
angemessen und risikobewusst erfolgen.



Das Risiko einer osteoporoseassoziierten Fraktur hangt sowohl von der Knochendichte als
auch der Knochenqualitat und der muskuléren Situation ab.

Der Knochen adaptiert an Anderungen hinsichtlich seiner Belastung liber Modeling und
Remodeling. Dies wird tber ein negatives Feedback System kontrolliert und fihrt zu einer
direkten Antwort des Knochens hinsichtlich Masse und Struktur sowie Stabilitat in
Abhangigkeit der Belastung. Nach der Theorie von Frosts Mechanostat existiert eine Schwelle,
ab der eine eingeleitete Kraft zu einem Effekt fiihrt, so dass eingeleitete Krafte oberhalb dieser
Schwelle zur Knochenformation fithren. Sobald sich stabilerer Knochen ausgebildet hat, steigt
automatisch auch die Schwelle, ab der weitere Belastung zu weiterem Knochenaufbau fuhrt
[13].

Prinzipiell gilt:

Intermittierende dynamische Belastung, zum Beispiel Springen, hat einen positiveren Effekt
als low impact oder statische Aktivitaten [21].

Insbesondere Ubungen mit hoher Belastung, welche schnell ausgefiihrt werden, haben einen
positiven Effekt auf den Knochen [31,40].

Knochenzellen passen sich an die vorherrschende Belastung mit der Zeit an. Neue oder
veranderte Belastungsarten stimulieren den Knochen daher mehr als stetig wiederholte
Ubungen [20,39].

Bei ausreichendem Krafteinfluss sind nur wenige Wiederholungen einer Ubung notwendig, um
eine Antwort des Knochens zu erreichen. Kontinuierliche Belastung veréndert die
Reizschwelle in unerwiinschter Weise [36].

Die Knochendichte kann nur durch Widerstandstraining, sog. high-impact-training/Krafttraining
gesteigert oder erhalten werden. Daneben bestehen Ubungsformen zur Steigerung
konditioneller und koordinativer Fahigkeiten wie Ausdauer-, Kraft-, Koordinations- und
Beweglichkeitstraining. Diese reduzieren das Sturzrisiko, haben aber keinen nachgewiesenen
Einfluss auf Knochendichte und -qualitét.

Eine allgemeine Empfehlung zu regelmaRiger koérperlicher Aktivitdt zur Verbesserung der
Muskelkraft, Gleichgewicht und Koordination wird von der Leitlinie der DVO [8] gegeben
(GOR:B;LOE:1++).

Zwei Leitlinien empfehlen mit hohem GoR allgemein die Durchfiihrung von sportlichen
Ubungsprogrammen (1ISO 2016 [37]; RACGP 2017 [38)).

Drei Leitlinien des IQWIG-Berichts geben Empfehlungen zu kérperlichem Training (SIGN2015
[43], NOGG2017 [28], RACGP2017 [38]) um insbesondere das Sturz- und Frakturrisiko zu
senken und einen positiven Effekt auf die Knochendichte zu erreichen.

Neben Kraft- oder Widerstandtraining werden auch die Kombination mit Ubungen zu
Ausdauer, Koordination und Gleichgewicht (Jogging, Walking, Aerobic, Tai Chi oder
Treppensteigen) empfohlen (NOCG2017 [28] GoOR B, LoE 1A; RACGP2017 [38] GoR A,;
SIGN2015 [43] GoR conditional).

Weitere Ziele bestehen darin, die Sturzgefahr zu mindern sowie durch Erhalt der
Alltagskompetenz ein selbstbestimmtes Leben zu fiihren, Pflegebeddirftigkeit zu verhindern
und Lebensqualitat zu verbessern.

Entsprechend der Rahmenvereinbarung zu Rehabilitationssport und Funktionstraining der
Bundesarbeitsgemeinschaft Rehabilitation (BAR) [6] ist das Funktionstraining ein am
Skelettsystem  orientiertes  Training. Das Ziel des Trainings ist, dass
Bewegungseinschrankungen der Wirbelsaule und der Gelenke gemindert werden, die
Muskeltatigkeit sich verbessert, die Schmerzen gelindert und die Leistungsfahigkeit gesteigert
wird.



Der Rehabilitationssport ist eher sportlich ausgerichtet. Das Ziel des Rehabilitationssports ist,
dass Koordination, Gleichgewicht, Reaktion und Schnelligkeit verbessert sowie Ausdauer und
Kraft gestarkt werden.

Funktionstraining und Rehabilitationssport finden in Gruppen statt und bieten auch Raum fir
Erfahrungsaustausch und Selbsthilfe.

Die 1SO 2016 [37] empfiehlt mit hohem Empfehlungsgrad eine Beratung zur Reduktion von
Sturzrisiken.

Zwei Leitlinien empfehlen mit hohem Empfehlungsgrad die Uberpriifung der Indikation von
sturzférdernden Medikamenten (DVO 2017 [8]; ISO 2016 [37]).

Zu Nummer 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln ist Bestandteil der medizinischen Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose.

Patientinnen und Patienten mit Wirbelkdrperfrakturen wird zur Schmerzlinderung sowie zur
Verbesserung der Funktionalitdt und Lebensqualitéat Physiotherapie angeraten (SIGN 2015
GoR strong). Nach niedrig traumatischen stabilen osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen
sollte schnellstmdglich eine Mobilisierung zur Vermeidung von Folgekomplikationen der
Immobilitat wie Pneumonie, Thromboembolien und funktionellen Verlusten erfolgen (DVO
2017, GoR B).

Die DVO-Leitlinie empfiehlt die Nutzung von Orthesen zur schmerzarmen Mobilisation. Die
Orthesen sollten im Rahmen von physiotherapeutischen Ubungsprogrammen und
Haltungsschulungen angewendet werden (DVO 2017 [8] GOR B, LoE 1++, 2++).

Zu Nummer 1.4.2 Medikamentdse Therapie

Bei den in das DMP Osteoporose eingeschlossenen Patientinnen und Patienten besteht eine
medikamentds behandlungsbedirftige Osteoporose. Deshalb soll allen Patientinnen und
Patienten im DMP Osteoporose eine osteoporosespezifische medikamentése Therapie
angeboten werden.

Zu Nummer 1.4.2.1 Spezifische Therapie

Die genannten spezifischen medikamentdsen Therapieoptionen bei Mannern und
postmenopausalen Frauen entsprechen den vom IQWIG bewerteten Leitlinien und
berticksichtigen den bei Beschlussfassung aktuellen Zulassungsstatus in Deutschland.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Therapieeffizienz zur Frakturredukation der einzelnen
Substanzen mit dem Empfehlungsgrad fir die postmenopausale Frau an.

Weniger Weniger Weniger
Wirbel- periphere proximale
kérper Frakturen Femurfrakturen
Frakturen

Alendronat A A A

Bazedoxifen | A B -

Denosumab | A A A

Ibandronat A B -

Raloxifen A - -




Risedronat A A A
Zoledronat A A A
Teriparatid* A B -

Ostrogene* | A A A

*Fiir einige der oben genannten Praparate bestehen Zulassungsbeschrankungen

Aus: DVO-Leitlinie 2017 zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen
und Mannern, Langfassung [8]

Fur Alendronat (A), Bazedoxifen (B fur Daten aus einer Subgruppenanalyse), Denosumab (A),
Ibandronat (B fiir Frauen mit einem T-Wert < -3,0 am Schenkelhals), Ostrogene (A),
Teriparatid (B), Risedronat (A), und Zoledronat (A) ist auch eine Reduktion peripherer
Frakturen nachgewiesen.

Insgesamt ist zu beachten, dass die Evidenz fir den Mann in Bezug auf die Effizienz der
Frakturreduktion geringer ist als bei der Frau (DVO [8]; TES [44]; SRBMM [15]; NOGG [28];
ACP [34)).

Funf der vom IQWIG bewerteten internationalen Leitlinien empfehlen Alendronat, Risedronat,
Zoledronat und Denosumab als initiale Therapie bei den meisten Patientinnen und Patienten
mit einem hohen Frakturrisiko bei Osteoporose (AACE [7] GOR:A, LoE 1; ACP [34]: strong
recommendation, high-quality Evidence; NOGG [28] ; AAFP 2015 [17]; SRBMM [15]).

Teriparatide, Denosumab oder Zolendronat sollten eingesetzt werden, wenn keine orale
Bisphosphonat-Therapie mdglich ist oder ein besonders hohes Frakturrisiko besteht (AACE
[7] GOR:A, LoE 1; NOGG [28]; AAFP 2015 [17]; SIGN [43]).

Raloxifen und Ibandronat konnen als initiale Therapieoption in Betracht kommen zur
Verhinderung von Wirbelkorperfrakturen oder bei Unvertraglichkeiten oder Intoleranz
gegeniber anderen Therapieoptionen (AACE [7] GOR: A, LoE1; SIGN [43]).

Zwei Leitlinien der IQWIiG-Synopse empfehlen insbesondere fir jiingere postmenopausale
Patientinnen mit hohem Brustkrebsrisiko eine Therapie mit Raloxifen zu erwagen
(Gluszko2014 [14] GoR B; RACGP2017 [38] GoR A).

Die DVO-Leitlinie [8] gibt keine solche Empfehlung, sondern beschreibt die Evidenz zum
Nebenwirkungsprofil von Raloxifen: Das Risiko venéser thromboembolischer Ereignisse,
einschlie3lich tiefer Venenthrombosen, Lungenembolien und Retina-Venenthrombosen sei bei
Raloxifen-Einnahme erhoéht. In einer Studie mit postmenopausalen Frauen mit manifester
koronarer Herzerkrankung (KHK) oder dokumentierten Risikofaktoren fiir eine KHK zeige sich
kein signifikanter Unterschied in Bezug auf die Gesamtmortalitat oder die Schlaganfall-
assoziierte Mortalitat, aber Raloxifen sei mit einem erhéhten Risiko fur tddliche apoplektische
Insulte assoziiert (Hazard ratio 1,49; 95 % Kl 1-2,24, absolute Risikoerhéhung 0,7/1000
Frauenjahre).

Raloxifen reduziert das Risiko eines invasiven ¢strogenrezeptor-positiver Mammakarzinoms
verglichen mit Placebo um 56% (relatives Risiko 0,44 (95% Kl 0,27-0,7). Diesen Ausfiihrungen
liegen zwei Primarstudien (MORE/CORE-Studie bei postmenopausalen
Osteoporosepatientinnen und die RUTH-Studie bei postmenopausalen Frauen mit manifester
KHK oder Risikofaktoren fir ein Koronarereignis zugrunde [1,9,11,23,29].

Das IQWIG konnte internationale Leitlinien identifizieren, die eine Hormonersatztherapie als
maogliche osteoporosespezifische Therapie bei symptomatischen postmenopausalen Frauen
empfehlen (SIGN 2015 [43]: GOR: conditional, LOE 1++, SOGC 2014[18]: GOR:A, LOE: I,
Gluszko 2014[14]: GOR: B; RACGP 2017[38]: GOR:A; SRBMM[15]).



In  Deutschland besteht fir die Behandlung der Osteoporose mittels einer
Hormonersatztherapie jedoch keine Zulassung. Sie ist nur zur Pravention einer Osteoporose
bei postmenopausalen Frauen mit hohem Frakturrisiko zugelassen, die eine Unvertraglichkeit
oder Kontraindikation gegenuber anderen zur Osteoporosepravention zugelassenen
Arzneimitteln aufweisen.

Wegen der Gefahr einer sekundéaren Osteoporose unter einer Hochdosis-Therapie mit oralen
Glukokortikoiden bei postmenopausalen Frauen und Mannern in einer Tagesdosis von 27,5
mg Prednisolondquivalent soll unter definierten Bedingungen eine medikamentdse
osteoporosespezifische Therapie angeboten und durchgefiihrt werden.

Die Therapieoptionen bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie spiegeln die
derzeitigen internationalen Empfehlungen und die aktuellen Medikamentenzulassungen in
Deutschland wieder. Alendronat, Zoledronat und Risedronat (in Deutschland nur fur
postmenopausale Frauen zu gelassen) werden als mogliche Therapieempfehlungen von der
Mehrzahl der Leitlinien empfohlen. Teriparatide und Denosumab stellen weitere
Therapieoption bei Unvertraglichkeiten oder einem besonders erhdhten Frakturrisiko dar.

Die Empfehlung zu den regelmafigen jahrlichen zahnérztlichen Kontrollen, vor dem
Hintergrund des potentiellen Risikos einer Kiefernekrose beziehen sich auf
Leitlinienempfehlungen mit Gberwiegend hohem Empfehlungsgrad aus der IQWIG-Synopse
und der im Stellungnahmeverfahren eingebrachten S3-Leitlinie ,Antiresorptiva-assoziierte
Kiefernekrosen” (DVO 2017[8], SIGN 2015[43], TES 2012[44]; AR-ONJ 2018 [42])

Zu Nummer 1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

Die Empfehlung entspricht den Leitlinien des IQWIG-Berichtes (DVO [8]: GOR: A, LOE 1++;
SRBMM [15] GOR: A; NOGG [28]; Gluszko [14], RACGP[38]). Zur Abschatzung der
Kalziumversorgung durch die Ernahrung kann der Kalziumrechner des IQWIG
(www.gesundheitsinformation.de) verwendet werden.

Da das DMP sich bei der Zielgruppendefinition und der spezifischen Therapieempfehlung an
die deutsche DVO Leitlinie und den deutschen Versorgungsmodalitdten orientiert, wurden
auch die Empfehlungen zur Kalzium und Vitamin D-Zufuhr dort abgeleitet. Diese sind zum Teil
abweichend zu den vom IQWIG identifizierten internationalen Empfehlungen. Bei jenen kann
nicht immer eine klare Trennung zwischen der Prophylaxe und der Therapie einer
Osteoporose gezogen werden.

Die Regelungen der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL), § 12
Absatz 7 und Anlage | zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie (Gesetzliche
Verordnungsausschlisse in der Arzneimittelversorgung, Zugelassene Ausnahmen zum
gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht))
Nummer 11 und 12 sind zu beachten.

Zu Nummer 1.4.3 Dauer der medikamenttsen Therapie

Die Empfehlung, eine osteoporosespezifische Therapie fir mindestens drei Jahre
durchzufiihren, beruht auf den Zulassungsstudien der einzelnen Substanzen. Hier wurde in
den ersten drei Jahren eine Senkung der Frakturrate fir alle genannten Wirkstoffe
nachgewiesen.

Ubereinstimmend mit internationalen Leitlinien empfiehlt die DVO Leitlinie eine Reevaluation
der osteoporosespezifischen Therapie nach drei bis finf Jahren (DVO 2017 [8]: GOR:A,
LOE:2+; SRBMM 2015 [15]: GOR:D; NOGG 2017 [28]: GOR:C).

Fur die individuelle Entscheidung bezlglich einer Langzeittherapie der Osteoporose sollen
Nutzen und Risiko der eingesetzten Substanz, die HOhe des Frakturrisikos, der
Therapieverlauf sowie die eingesetzte Substanz in die Uberlegungen einbezogen werden
(DVO 2017 [8]: GOR: B; RACGP 2017[38]: GOR: D).


http://www.gesundheitsinformation.de/

Der Knochenmassezuwachs nach einer Therapie mit Denosumab kann schnell verloren
gehen, wenn die Therapie beendet wird [4]. In den Zulassungsstudien hat dies bei einer
Anwendungsdauer tber ein Jahr dazu gefuihrt, dass nach dem Absetzen von Denosumab zwar
nicht die Gesamtzahl der Frakturen, wohl aber die Zahl der multiplen Frakturen vermehrt ist
[5]. Deshalb wird empfohlen, nach einer Anwendungszeit von Denosumab von Uber einem
Jahr, die Therapie mit der kurzzeitigen Gabe eines Bisphosphonates abzuschlieRen (NOGG
2017 [28]: GOR:C, SRBMM 2015 [15]:GOR:D;[12]).

Die Zulassung beschrankt eine Behandlungsdauer mit Teriparatid auf 24 Monate. Die
Empfehlung, nach Beendigung einer Teriparatid-Therapie eine antiresorptive Therapie
anzuschliel3en, basiert auf internationalen Empfehlungen (ACCE 2016 [7]: GOR:A, LOE:1;
Gluszko 2014 [14]:GOR:B).

Zu Nummer 1.4.4 Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

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

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

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

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

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

Unbeschadet der geltenden Regelungen der Arzneimittelrichtlinie beziiglich einer individuellen
Verordnung von Arzneimitteln wurde die Entwicklung von Empfehlungen zur besonderen
Berlcksichtigung von Multimedikation, die DMP-ubergreifend anwendbar sein sollen,
angestrebt. Diese sollen im Rahmen der regelmafigen Aktualisierung der Empfehlungen in
die einzelnen DMP integriert werden und kdénnen, wo fachlich geboten, indikationsspezifisch
angepasst werden.

Basierend auf den Erkenntnissen einer systematischen Literaturrecherche im Juli 2017
resultierten 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu Managementempfehlungen bei
Multimedikation [2,3,24,25,26,27,30,32,41].
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Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um sieben evidenzbasierte Leitlinien
[2,3,24,25,26,27,30] und zwei systematische Ubersichtsarbeiten [32,41].

Im ersten Beratungsprozess 2010 wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von MalRnahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrundeliegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fir die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein nicht-
geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz der
Empfehlung geachtet. Die Gliltigkeit dieser Kernempfehlungen wurde im Rahmen der
aktuellen Literaturrecherche 2017 tberpruft.

Es existiert keine allgemeingtiltige Definition fir Multimedikation [2]. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente orientiert sich an der ,Hausarztlichen Leitlinie — Multimedikation® [2].

Die vorgesehenen MaRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich Uber den bereits in § 31la SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushandigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 31a SGB V
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen
fur die hier vorgesehenen Malinahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf finf oder mehr Arzneimittel gegeniber der
Regelung in 8 31a SGB V (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.

Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung einer
Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus Grinden der
sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die Erstellung
eines Medikationsplanes bereits in Erflllung des Anspruchs aus § 31a SGB V kann auf diesen
Medikationsplan dann selbstverstandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zurlickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatsachlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberpriifung der
medikamentdésen Therapie gewertet [2]. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (zum Beispiel Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt)
erfolgen und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fiir das einzelne Medikament
beinhalten [2,3,24]. Mégliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [2].

Die Vertragspartner kénnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder dem
koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente erleichtern, zum
Beispiel durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies kann
auch Rucksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt notwendig
machen. Auch kann eine Priorisierung der Behandlungsziele erforderlich sein, welche auch zu
dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fuhren kann [2,26,30]. Diesbezuglich existieren
aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine generalisierbaren
Leitlinienempfehlungen.

Durch den Medikationsplan wird die Therapieadharenz und die Arzneimitteltherapiesicherheit
unterstitzt. Der Anspruch auf einen Medikationsplan wird im § 31a SGB V geregelt und im
Bundesmantelvertrag konkretisiert.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird insbesondere bei &alteren Patientinnen und
Patienten zum Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [2,3] sowie bei jlingeren
Patientinnen und Patienten mit potentiell nierenschadigenden Grunderkrankungen [2]. Die
direkte Messung der glomeruldren Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu
aufwendig. Die Konzentration des Serum-Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Malf3
fur die GFR. Es wurden deshalb zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-
Kreatinin und anderen Parametern (unter anderem Alter, Gewicht, Geschlecht) die
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glomerulare Filtrationsrate berechnet wird (eGFR) [2]. Die sehr h&aufig auch weiterhin
verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei
stark Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten Uberschatzt wird, selbst wenn das Ergebnis
auf die Korperoberflache bezogen wird [30]. Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht,
weshalb in den letzten Jahren in der internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug
gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom
Kdrpergewicht unbeeinflusst sind. Statt der MDRD-Formel kann auch die CKD-EPI-Formel
eingesetzt werden.

Die Adhéarenz zur medikamentésen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30
bis 50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen [30]. Neben den
bereits genannten Maf3nahmen kdnnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine verstandliche Aufklarung Gber die
medikamentdse Therapie generell adharenzsteigernd wirken [30].

Zu Nummer 1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung

Die Standardinhalte der arztlichen Konsultationen im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms dienen der Umsetzung der unter Nummer 1.4 genannten
Empfehlungen zu therapeutischen Malinahmen und der Erreichung der unter Nummer 1.3
genannten Therapieziele und stehen im Einklang mit internationalen Empfehlungen [16] und
den Empfehlungen der DVO-Leitlinie, die auf Expertenkonsens beruhen [8].

Folgende Medikamente die das Frakturrisiko erhdhen, sind zu berilicksichtigen und, falls
erforderlich, ist die Uberpriifung der Indikation einzuleiten:

- Antidepressiva

- Antiepileptika

- Aromatasehemmer

- Gestagene intramuskular (die drei-Monatsspritze: Depot Metroxyprogesteron Acetat)
- Glukokortikoide

- Hormonablative Therapie,

- Opioide

- Protonenpumpenhemmer

- Sedativa, Neuroleptika (insbesondere Benzodiazepine)

- Schilddriisenhormone (sekundére Hyperthyreosis factitia)
- Schleifendiuretika

- Thiazolidindionen (Glitazonen)

- weitere Medikamente, die Stlrze beglnstigen

Die Regelungen zum Leistungsanspruch auf Osteodensitometrie werden durch den Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche  Versorgung  (MVV-RL):  Osteodensitometrie  bei  Osteoporose
(Beschlussdatum vom 21.02.2013 und Inkrafttreten am 11.05.2013) definiert.

Gemal G-BA-Beschluss zur Osteodensitometrie vom 21. Februar 2013 kann zum Zweck der
Optimierung der Therapieentscheidung die Osteodensitometrie friihestens nach 5 Jahren
wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer therapierelevanter anamnestischer
und klinischer Befunde eine friihere Osteodensitometrie geboten ist.

Nach Einschatzung des G-BA kann die Optimierung der Therapieentscheidung neben der
Einleitung auch die Weiterfilhrung oder Anpassung der osteoporose-spezifischen Medikation
sowie das Absetzen dieser Medikation beinhalten. Die Einschatzung beruht auf der
juristischen Auseinandersetzung nach Anhang 1.

Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fir die Rolle der koordinierenden Arztin und des koordinierenden Arztes von Patientinnen und
Patienten mit Osteoporose sind grundsétzlich Hausarztinnen und Hauséarzte geeignet. Bei
Patientinnen und Patienten, bei denen keine Multimorbiditat, sondern ausschliefRlich die
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systemische Skeletterkrankung Osteoporose vorliegt, kann die Langzeitbetreuung auch durch
die Facharztin oder den Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie oder die Facharztin oder
den Facharzt fur Orthopadie erfolgen.

Alle genannten Arztgruppen sind im Rahmen der facharztlichen Grundversorgung tatig, bei
denen die Behandlung und Behandlungskoordination von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose ein Kerngebiet darstellt.

Bei der Indikation Osteoporose ist mit einer deutlichen Anzahl von alteren Teilnehmerinnen
und Teilnehmern im DMP zu rechnen. Die héchsten Pravalenzen fir Osteoporose finden sich
laut Gesundheitsberichterstattung des Bundes (RKI, Gesundheit in Dtl, 2015, [35]) in der
Altersgruppe 65+. Innerhalb der Zielgruppe dieser DMP- Indikation kénnen Komorbiditaten,
Multimedikation oder auch geriatrische Fragestellungen geh&uft vorkommen, es ist jedoch
nicht von einer regelhaften Multimorbiditat auszugehen. Ein relevanter Anteil der insbesondere
jungeren Patientinnen und Patienten mit Osteoporose wird ausschlielich durch
Facharztinnen und Facharzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie und Facharztinnen und
Facharzte fur Orthop&die betreut und behandelt, sodass diesen Patientinnen und Patienten
durch eine gleichberechtigte Regelung der koordinierenden Arztgruppen auch der Zugang
zum DMP Osteoporose ermdglicht werden soll.

Das Management von Multimorbiditat ist ein Kerngebiet der Hausérztinnen und Hauséarzte.
Liegen solche Konstellationen vor, soll die Koordination des strukturierten
Behandlungsprogramms durch Hauséarztinnen und Hauséarzte erfolgen. Eine Definition der
Multimorbiditat gemafl S3-Leitlinie ,Multimorbiditat® (2017) [10] der DEGAM ist, dass
mindestens drei chronische Erkrankungen vorliegen missen. Dabei muss es sich um
chronische Krankheiten handeln, die die Patienten belasten und éarztliche und/oder
pflegerische Versorgung erfordern [10]. Fur chronische Erkrankungen gilt dariiber hinaus die
Definition der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Umsetzung der
Regelungen in 8§ 62 fir schwerwiegend chronisch Erkrankte (,Chroniker-Richtlinie*). Betrifft die
Multimorbiditat ausschlie3lich chronische orthopédische Krankheitsbilder, so ist die
Koordination durch Facharztinnen und Facharzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie und
Facharztinnen und Fachéarzte fur Orthopadie gleichberechtigt zu Hausarztinnen und
Hauséarzten moglich.

In Ausnahmefallen kann die Koordination auch durch eine zugelassene oder erméchtigte
qualifizierte Facharztin oder einen ebensolchen Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung,
die fur die Erbringung dieser Leistungen zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f
Absatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt, erfolgen.

Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom
koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

Eine Uberweisung zur Knochendichtemessung ist nur in besonderen Fillen, wie unter
Nummer 1.5 dargestellt, erforderlich.

Eine Uberweisung zur jeweils qualifizierten Fachéarztin oder dem jeweils qualifizierten Facharzt
kann bei Verdacht auf eine sekundare Osteoporose angezeigt sein (zum Beispiel
endokrinologische oder onkologische Abklarung). Weitere Indikationen zur Uberweisung
bestehen bei Progression der Osteoporose unter Therapie, bei komplexen
Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung oder bei Verdacht auf eine akute
Wirbelkorperfraktur.

Uber besondere Expertise bei chronischen Schmerzen verfiigen im ambulanten Sektor
insbesondere Schmerztherapeuten, die im Rahmen der Qualitatssicherungsvereinbarung zur
schmerztherapeutischen Versorgung chronisch schmerzkranker Patienten gem. 8 135 Absatz
2 SGB V gesonderten Qualitdtsanforderungen unterliegen.

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt entscheidet nach pflichtgeméaliem
Ermessen Uber eine Uberweisung.
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Zu Nummer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen fur eine stationdre Behandlung im Krankenhaus ergeben sich insbesondere bei
immobilisierenden Frakturen. Die Leitlinie der DVO empfiehlt eine mdglichst schnelle
Mobilisierung, um Folgekomplikationen wie Pneumonien, Thromboembolie oder funktionellen
Verlusten vorzubeugen (DVO 2017 [8]:GOR: B, LOE 1++).

Eine weitere besondere Indikation zur stationdren Behandlung besteht bei Vorliegen einer
Indikation zur teilstationdren oder stationaren multimodalen Schmerztherapie. Sind trotz der
Anwendung von ambulanten mono- oder Dbereits multimodalen konservativen
Behandlungsmadglichkeiten Schmerzen und Funktionsbeeintrachtigungen nicht beherrschbar,
kann eine stationare Behandlung, die dann multimodalen Charakter aufweist, auch unter der
Bertcksichtigung zum Beispiel von Sturzangst erforderlich werden (DVO 2017 [8]:
Konsensstarke starker Konsens).

Im Ubrigen obliegt die Einweisung dem pflichtgemaRen Ermessen der Arztin oder des
Arztes.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung

Die medizinische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmaogliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen sowie die Erwerbsfahigkeit
zu erhalten oder wiederherzustellen und selbstbestimmt am Alltagsleben teilzuhaben. Eine
Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die Osteoporose 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 Osteoporose sein.

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

(1) Die Vermeidung von Frakturen ist ein unter Nummer 1.3 definiertes Therapieziel. Das
Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit neu aufgetretenen
osteoporosebedingten Frakturen“ dient einer standardisierten Darstellung inwiefern dieses
Therapieziel erreicht werden konnte. Basierend auf einem Expertenkonsens kann jedoch kein
einheitlicher Zielwert fir den Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern aller mdglichen neu
aufgetretenen osteoporosebedingten Frakturen im DMP empfohlen werden.

(2) Das Qualitatsziel zur Empfehlung einer Sturzprophylaxe-Maflinahme fiir Risikopatienten,
soll die Umsetzung der in Nummer 1.4.1.2 formulierten Empfehlungen unterstiitzen. Damit
wird Aufmerksamkeit auf die Erhebung der entsprechenden Risiken (stattgehabte Stirze,
Sturzrisiken) und die frihzeitige Empfehlung geeigneter MalBhahmen zur Sturzprophylaxe
erzeugt.

Entsprechend der Empfehlungen unter Nummer 1.4.1.3 sollen Patienten und Patientinnen mit
einem erhéhten Sturzrisiko oder stattgehabten Stirzen geeignete Mallnahmen zur
Sturzprophylaxe empfohlen werden. Dementsprechend wére von einem Anteil von 100% der
Teilnehmer und Teilnehmerinnen auszugehen, denen eine Sturzprophylaxe empfohlen
werden sollte. Es konnen jedoch Konstellationen vorliegen, in denen eine Empfehlung trotz
Vorliegen der Bedingungen oder Voraussetzungen nicht moglich ist. Dazu zahlen
beispielweise weitere korperliche Einschrankungen der Patienten oder Patientinnen.
Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben aus bereits
bestehenden DMP wird ein Anteil von 90% an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit einer
Empfehlung zu einer Sturzprophylaxe-MalBhahme als Zielwert empfohlen. Hierbei handelt es
sich um einen Orientierungswert.

(3) Korperliches Training hat fur Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Osteoporose eine
erhebliche Bedeutung um insbesondere das Sturz- und Frakturrisiko zu senken und einen
positiven Effekt auf die Knochendichte zu erreichen. Daher wurde zu diesem zentralen Aspekt
ein Qualitatsziel bezuglich des Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die regelmafig
korperliches Training betreiben, hinterlegt. Basierend auf einem Expertenkonsens und
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orientiert am ,Journal of Health Monitoring“ des RKI [19] wird ein Anteil von 60% an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit regelméRigem korperlichem Training als Zielwert
empfohlen. Hierbei handelt es sich um einen Orientierungswert.

(4) Schulungen sind ein wesentlicher Bestandteil der strukturierten Behandlungsprogramme
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V). Das Qualitatsziel zur Teilnahme an einer
osteoporosespezifischen Schulung dient der Umsetzung der unter Nummer 4.2 definierten
Patientenschulung. Der Qualitatsindikator wurde auf die Erfassung der im Rahmen des DMP
durchgefuhrten empfohlenen osteoporosespezifischen Schulungen ausgerichtet.

Bei der Berechnung des Qualitatsindikators werden alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die
eine Schulung wahrgenommen haben, als ,gute Qualitat* gewertet, unabhéangig von einer
dokumentierten Empfehlung. Diejenigen, die trotz einer dokumentierten Empfehlung keine
Schulung wahrgenommen haben, werden als ,schlechte Qualitat® gewertet. War eine
Schulung aktuell nicht moglich oder wurde diese bereits vor Einschreibung in das DMP
wahrgenommen, werden diese Teilnehmerinnen und Teilnehmer in dem Indikator nicht
beriicksichtigt.

(5/6) Das Qualitatsziel bezlglich des Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten und das Qualitatsziel zum Anteil
von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die diese Therapie mindestens drei Jahre fortgeflhrt
haben, soll der Umsetzung der formulierten Anforderung zur medikamentésen Therapie bei
Osteoporose (unter Nummer 1.4.2) dienen.

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben aus bereits
bestehenden DMP zur Verordnung von medikamentdsen Therapien oder der Fortfiihrung
einer medikamenttsen Therapie wird ein Anteil von 80 % an Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
die eine osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten beziehungsweise 75 %
der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die diese osteoporosespezifische medikamenttse
Therapie fir mindestens drei Jahre fortfihren, als Zielwert empfohlen. Hierbei handelt es sich
um Orientierungswerte.

Zu Nummer 3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f, Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen sind in § 3 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich
fur alle strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die speziellen Teilnahmevoraussetzungen sind durch die diagnostischen Kriterien zur
Eingrenzung der Zielgruppe unter Nummer 1.2 geregelt.

Es konnen diejenigen Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem
vollendeten 60. Lebensjahr am DMP Osteoporose teilnehmen, bei denen eine Indikation zu
einer medikamentdsen osteoporosespezifischen Therapie besteht. Die Vorgaben zu den
Altersgrenzen resultieren aus den zugrundeliegenden Empfehlungen der DVO-Leitlinie.
Versicherte mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht kénnen friihestens ab dem
vollendeten 50. Lebensjahr in das DMP Osteoporose eingeschrieben werden.

Zu Nummer 4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Absatz
2 Satz 2 Nummer 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 Schulung der Versicherten
Der G-BA hat sich mit der Frage der Notwendigkeit von Schulungen fiir die Indikation
Osteoporose intensiv  auseinandergesetzt. Entsprechend 8 4 DMP-A-RL dienen
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Patientenschulungen insbesondere der Befahigung der Versicherten zur besseren
Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher
TherapiemaBhahmen und sind deshalb integraler Bestandteil der strukturierten
Behandlungsprogramme. Die Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative
des Versicherten bei der Osteoporose beruht wesentlich auf einer Kompetenzvermittlung
hinsichtlich einer allgemein gesundheitsforderlichen Lebensweise in Bezug auf Ernédhrung und
Bewegung zur nachhaltigen Umsetzung von Maflinahmen der Sturzprophylaxe, zur
ausreichenden Zufuhr von Kalzium und Vitamin D und insbesondere auch fir jlingere
Patientinnen und Patienten zu osteoporose-spezifischem sportlichen Training. Im Rahmen
eines Schulungsprogramms kdénnen diese fir die Erkrankung Osteoporose relevanten Inhalte
umfassend und abgestimmt in einem Gruppensetting vermittelt werden.

Die Recherche des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Frage, ob fir die Osteoporose
spezifische Programme existieren, die die Kriterien zielgruppenspezifisch, strukturiert,
evaluiert und publiziert erfullen, fihrte zu dem Ergebnis, dass aktuell nur die Niumbrechter
Osteoporoseschule (Peters KM, Bode M. Darmstadt: Steinkopff; 2008) als ein strukturiertes
und publiziertes Programm gefunden wurde, das im ambulanten Setting durchfihrbar ist [33].
Eine publizierte Evaluation zu diesem Programm liegt jedoch noch nicht vor. Vor diesem
Hintergrund soll durch die Formulierung ,in der Regel“ die Umsetzung dieses strukturierten
Behandlungsprogramms mit einer in der Versorgung bereits etablierten Schulung
gewahrleistet werden. Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschliisse zu strukturierten
Behandlungsprogrammen die verfiigbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind,
durfen diese zum Gegenstand des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmstart eine
Evaluierung auf der Basis eines Evaluationskonzeptes eingeleitet wurde oder wird, die nach
langstens vier Jahren abgeschlossen sein muss.

Der Zeitpunkt des Programmstarts ist definiert durch den Zeitpunkt der ersten Zulassung eines
Programmes, welches die jeweilige Schulung als Vertragsbestandteil enthalt.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, dirfen nur noch diese in
den Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden.

Die Vertrage der strukturierten Behandlungsprogramme, die das evaluierte und publizierte
Schulungsprogramm noch nicht beinhalten, sind entsprechend anzupassen.

Die Anpassung der Vertrage hat in einem vertretbaren Zeitrahmen zu erfolgen, um den
Vertragspartnern die Umsetzung der neuen Schulungsprogramme in den Vertragsregionen zu
ermdglichen. Um in den Programmen eingesetzt werden zu kénnen, muss eine transparente
und vollstandig publizierte Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign vorliegen. Diese soll
vorzugsweise als RCT durchgefuhrt werden. Andere mdgliche Studiendesigns sind z.B.
Kohortenstudien, Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched pair-Vergleich.

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

Gemald § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 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 8 6 DMP-A-RL eine Regelung getroffen, nach der die Evaluation auf folgende
Bestandteile aufbaut:

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

2. ein Vergleich der Versorgung fir 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 personlichen
Daten fur nicht am DMP teilnehmende Versicherte thematisiert. Mit Schreiben vom 10.
Oktober 2014 wandte sich die Vorsitzende des Unterausschusses an die Bundesbeauftragte
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fur 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 geaulRerten datenschutzrechtlichen Bedenken beriet der GBA die Streichung von 8§ 6
Absatz 2 Nummer 2 DMP-A-RL, welcher die vergleichende DMP-Evaluation verankert. Im
Ergebnis wurde die Regelung in 8 6 Absatz 2 Nummer 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 e) wurden unter Berlcksichtigung 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 e) sind die DMP-
Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:
Alle Parameter sollen auch differenziert nach Alter und Geschlecht dargestellt werden.

Zu Buchstabe b: Darstellung differenziert nach Wirkstoffen sowie Darstellung des Anteils der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei denen die osteoporosespezifische Medikation Uber
mindestens drei Jahre durchgefihrt wurde

Zu Buchstabe c: Darstellung der Anzahl neu aufgetretener Frakturen sowie Darstellung der
Anzahl neu aufgetretener Frakturen im Kollektiv der Teilnehmer und Teilnehmerinnen, die
bereits bei Einschreibung Frakturen erlitten hatten jeweils differenziert nach Lokalisation

Zu Buchstabe d: Darstellung der Anzahl neu aufgetretener Stiirze sowie Darstellung der
Anzahl neu aufgetretener Stirze im Kollektiv der Teilnehmer und Teilnehmerinnen, die bereits
bei Einschreibung Stiirze erlitten hatten.

Zu Buchstabe e: Darstellung der Teilnahme am regelméaBigen koérperlichen Training in
Verbindung mit dem Auftreten von Frakturen

Mit der vorliegenden Anderung der DMP-A-RL wurden erstmalig Evaluationsparameter fiir ein
DMP  Osteoporose  festgelegt. Die fur die  Auswertungen  erforderlichen
Dokumentationsparameter kénnen jedoch erst mit Umsetzung der DMP-Vertrdge 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 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL abzuweichen. Die
Moglichkeit von abweichenden Regelungen zum Evaluations- und Bewertungszeitraum bei
chronischen Erkrankungen, fiir 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 fir den erstmalig zu erstellenden Bericht fir Osteoporose einen
Evaluationszeitraum von 48 Monaten fest. Dieser beginnt mit dem 1. Tag des Quartals,
welches auf die friheste Zulassung eines DMP Osteoporose folgt. Fir anschliel3end zu
erstellende Folgeberichte gelten die Bestimmungen des § 6 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL.

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 2 DMP-A-RL, 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 fur die vergleichende Evaluation definiert.

Anlage 20 Osteoporose - Dokumentation
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Die Dokumentationsparameter 1 bis 13 dienen der Umsetzung der unter Nummer 2
formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung sowie der unter Nummer 5 formulierten
Anforderungen an die Evaluation.

Die Angabe ,Ja“ im Dokumentationsparameter Ifd. Nr. 11 soll erfolgen, wenn zum Zeitpunkt
der Einschreibung von einem hinreichenden Schulungsstand auszugehen ist. Von einem
hinreichenden Schulungsstand ist auszugehen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung
ausreichende Kenntnisse zur Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und der
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemalRnahmen auch hinsichtlich
Komorbiditaten vorhanden sind.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Die ausfihrliche Berechnung
der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 17. April 2018 begann die AG DMP Osteoporose mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In 17 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

21. August 2014 Plenum Auftrag an das IQWIG zur systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie
Extraktion relevanter Empfehlungen fir ein
DMP Osteoporose

1. April 2016 Fertigstellung des IQWIiG Berichtes

20. April 2017 Plenum Beauftragung IQWIiG: Aktualisierung der
Leitlinienrecherche (Rapid Report) zum
DMP Osteoporose

10. April 2018 Fertigstellung des IQWIG (Rapid Report)
zum DMP Osteoporose

17. April 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

8. Mai 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

5. Juni 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. Juli 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

21. August 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

4. September 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

9. Oktober 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

6. November 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der

Tragenden Griinde
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Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

18. Dezember 2018 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

23. Januar 2019 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

19. Februar 2019 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

4. April 2019 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

22. Mai 2019 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

4. Juni 2019 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

21. August 2019 AG Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

16. Oktober 2019 Unterausschuss Beratung des Beschlussentwurfs,

DMP Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

15. November 2019 AG Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

5. Dezember 2019 AG Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

11.Dezember 2019 grlc/tlgrausschuss Auswertung Stellungnahmen, Anhérung und
Beschlussempfehlung

16. Januar 2020 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemall 8891 Abs.5 Abs.5a und 8137f Abs.2 Satz5 SGBV wurde den
stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uiber eine Anderung der Anlage 2
sowie eine Ergénzung der Anlage 19 und der Anlage 20 der DMP-A-RL Stellung zu nehmen,
soweit deren Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 16. Oktober 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 21. Oktober 2019 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung
der Stellungnahme endete am 18. November 2019.

Es wurden 13 fristgerechte Stellungnahmen eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in 2 Arbeitsgruppensitzungen vorbereitet und
durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Dezember 2019 durchgefuhrt
(Anlage 5). Die Anhorung wurde in der Sitzung des Unterausschusses DMP am
11. Dezember 2019 durchgefihrt.

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde mit Schreiben vom 21. Oktober 2019
zur Anhoérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht eingeladen (vgl.
Anlage 5).
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5.

Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020 beschlossen,
die DMP-A-RL zu &ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

6.

10.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Burokratiekostenermittlung zum Beschluss tiber eine Anderung der DMP-Anforderun-
gen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ergdnzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der An-
lage 20 (Osteoporose - Dokumentation)

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemal3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geénderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird eine neue Informationspflicht fur Arztinnen und Arzte
eingefuhrt. Hierbei handelt es sich um die Erstellung teilnehmerbezogener Dokumentationen
im DMP Osteoporose gemal den Vorgaben in Anlage 20 sowie der indikationsibergreifenden
Dokumentation gemaR Anlage 2 DMP-A-RL. Im Folgenden werden die mit der Anderung der
DMP-A-RL einhergehenden Biirokratiekosten fiir Arztinnen und Arzte geschatzt.

Die Anzahl der kiinftig in dem DMP Osteoporose eingeschriebenen Patientinnen und Patien-
ten ist mit grof3en Unsicherheiten verbunden, weshalb eine Einschétzung der Fallzahl nur eine
Annaherung darstellen kann. Die Anzahl der in dem DMP Osteoporose eingeschriebenen Pa-
tientinnen und Patienten wird auf etwa 1.000.000 geschéatzt. Wie viele Versicherte sich tat-
sachlich in den nachsten Jahren einschreiben werden, wird sich erst nach Etablierung des
DMP sowie dessen konkreter Ausgestaltung auf regionaler Ebene zeigen.

Es wird davon ausgegangen, dass durch die neue Informationspflicht zum DMP Osteoporose
den teilnehmenden Arztinnen und Arzten ein einmaliger Einarbeitungsaufwand von 60 Minu-
ten entsteht. Zudem wird die Anzahl der beteiligten Arzte auf eine Fallzahl von etwa 49.000
Arztinnen und Arzten geschatzt. Aufgrund der schwer vorhersehbaren Teilnahmebereitschaft
an diesem neuen DMP Osteoporose stellt die Schatzung der beteiligten Arztinnen und Arzte
einen Annaherungswert dar. Insofern entstehen im Zuge der Einarbeitung einmalige Blirokra-
tiekosten von insgesamt geschétzt 2.611.700 Euro (53,30 Euro/60 x 60 x 49.000).

Durch die Einfiihrung der Dokumentation ergeben sich zudem jahrlich fortlaufende Burokratie-
kosten. In diesem Zusammenhang wird fur die Birokratiekostenermittlung davon ausgegan-
gen, dass im Durchschnitt drei Dokumentationen pro Patient und Jahr erstellt werden. Des
Weiteren wird davon ausgegangen, dass fur die Dokumentation eines Parameters 0,5 Minuten
erforderlich sind. Dabei wird fir die Erstdokumentation stets hohes Qualifikationsniveau
(53,30 Euro/h) vorausgesetzt; fur die Erstellung der Folgedokumentationen wird ein Mischan-
satz aus hohem (53,30 Euro/h) und niedrigem (21,00 Euro/h) Qualifikationsniveau im Verhalt-
nis 50:50 zugrunde gelegt, da Teile der DMP-Dokumentation an Praxispersonal delegiert wer-
den kénnen. Damit entstehen fir die Dokumentation je eines Parameters im Rahmen der Erst-
dokumentation Blrokratiekosten in Hohe von 0,44 Euro sowie flr die Dokumentation je eines
Parameters im Rahmen einer Folgedokumentation in Hohe von 0,31 Euro. Es wird davon aus-
gegangen, dass jahrlich geschéatzt funf Prozent der eingeschriebenen Patientinnen und Pati-
enten aus dem DMP ausscheiden und dafir entsprechend Neueinschreibungen erfolgen.

Die Anzahl der zu dokumentierenden Paramater ergibt sich aus Anlage 20 DMP-A-RL (Oste-
oporose Dokumentation) und Anlage 2 DMP-A-RL (indikationsuibergreifende Dokumentation).
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Tabelle 1: Anzahl der im DMP Osteoporose zu dokumentierenden Parameter

Anzahl Dokumenta-
tionsparameter bei
Erstdokumentation

Anlage

Anzahl Dokumenta-
tionsparameter bei
Folgedokumenta-
tion

Geschatzte Blrokra-
tiekosten je Erstdo-
kumentation in Euro

Geschatzte Blrokra-
tiekosten je Folge-
dokumentation in
Euro

Anlage 20 10 10 4,40 Euro 3,10 Euro
Anlage 21 8 6 3,52 Euro 1,86 Euro
Gesamt 18 16 7,92 Euro 4,96 Euro

Im Jahr der Einschreibung ergeben sich aus einer Erstdokumentation sowie zwei Folgedoku-
mentationen geschatzte Blurokratiekosten von 17,84 Euro je Patient. In den Folgejahren erge-
ben sich bei drei Folgedokumentationen pro Jahr Birokratiekosten von geschatzt 14,88 Euro

je Patient.

Bei einer geschéatzten Fallzahl von 1.000.000 Patientinnen und Patienten ergeben sich im Jahr
der Einschreibung aus einer Erstdokumentation sowie zwei Folgedokumentationen geschéatzte
Burokratiekosten in Héhe von 17.840.000 Euro. In den Folgejahren ergeben sich bei drei
Folgedokumentationen pro Jahr geschatzte Burokratiekosten in Héhe von 14.880.000 Euro.

1 Hinsichtlich Anlage 2 wird davon ausgegangen, dass ein Teil der geforderten administrativen Daten automatisch in der elektro-
nischen Dokumentation hinterlegt wird (DMP-Fallnummer, Name der/des Versicherten, Geburtsdatum der/des Versicherten, Kos-
tentrdgername, Kostentragerkennung, Versicherten-Nummer, Vertragsarzt- bzw. Betriebsstattennummer, Krankenhaus-Instituti-
onskennzeichen, Datum). Die Felder Nr. 10 (Einschreibung wegen) sowie Nr. 12 (Geschlecht) sind einmalig zu dokumentieren.
Weitere sechs Felder der indikationsiibergreifenden Dokumentation sind regelmaRig zu erheben (Kérpergro3e, Kérpergewicht,
Blutdruck, Raucher, Begleiterkrankungen, Dokumentationsintervall). Hieraus ergeben sich fir die Erstdokumentation acht Para-
meter und fir die Folgedokumentation sechs Parameter.
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Verteiler fur das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und § 91 Abs. 5 und 5a SGB V zur Anderung
der Anlage 2, Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der
Anlage 20 (Dokumentation)

(Stand: 16.10.2019)

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.

[}

[}

[ ]

Deutscher Heilb&dderverband e.V.
Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V.
Verband Physikalische Therapie e.V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.
e Bundesversicherungsamt

o -Deutsche Rheuma-Liga e.V.
e -Deutsche Vereinigung Morbus Bechterew e.V.
e -Bundesselbsthilfeverband fiir Osteoporose e. V.

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

Non-AWMF-Fachgesellschaften:

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

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

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

GwG — Gesellschaft fur Personzentrierte Psychotherapie und Beratung
e.V. (vormals: Gesellschaft fir wissenschaftliche
Gespréachspsychotherapie e.V. (GWG))

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die
19. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)
und der Anlage 20 (Osteoporose —
Dokumentation)

Stand: 21.10.2019

Legende

Gelb hinterlegt: dissente bzw. noch nicht konsentierte Positionen
Grau hinterlegte Passagen: Uberpriifung der Formulierung

Blaue Schrift: Erganzungen im Vergleich zur geltenden Fassung der DMP-A-RL

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT
26.06.2014 B3), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu
andern:

I. Die Anlage 2 Indikationsubergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs) der
Richtlinie wird wie folgt geandert:

1. Die laufende Nummer 10 wird wie folgt gefasst:

Lfd. Nr. Dokumentationsparameter Auspragung

Administrative Daten

»10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ 1/Diabetes
mellitus Typ 2/Asthma
bronchiale/COPD/chronische
Herzinsuffizienz/chronischer
Ruckenschmerz/Depression/Osteoporose”

KBV, DKG GKV-SV

2. Die laufenden Nummern 13 bis 17 werden wie folgt gefasst: [keine
Anderung]




26
27

28
29

30
31
32
33

34

35
36
37
38
39

40

41
42
43

44
45
46
47

48
49
50
51
52

53

54
55

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Lfd. | Dokumentationsparameter Auspragung

Nr.

Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

.13 | KorpergroRe® m

14 | Korpergewicht® kg

15 | Blutdruck®® mm Hg

16 | Raucher®® Ja / Nein

17 | Begleiterkrankungen® Arterielle Hypertonie /
Fettstoffwechselstérung /

Diabetes mellitus / KHK / AVK
/ Chronische Herzinsuffizienz
/ Asthma bronchiale / COPD /
Keine der genannten
Erkrankungen

5 Dieser Dokumentationsparameter ist im DMP Osteoporose optional auszufiillen.”

II. Die Anlage XX der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:

JAnlage XX Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fir
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose

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

1.1 Definition der Osteoporose

Die Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige
Knochenmasse und eine mikroarchitektonische Verschlechterung des Knochengewebes
charakterisiert ist, mit einem konsekutiven Anstieg der Knochenfragilitdt und der Neigung zu
Frakturen. Sind bereits Frakturen als Folge der Osteoporose aufgetreten, liegt eine manifeste
Osteoporose vor.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem vollendeten
60. Lebensjahr mit gesicherter Diagnose einer medikamentds behandlungsbediirftigen
Osteoporose kénnen in das Programm eingeschrieben werden.

Menschen mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht kdnnen unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation und in Abhangigkeit der medizinischen Einschatzung der Arztin oder
des Arztes frihestens ab dem vollendeten 50. Lebensjahr in das DMP Osteoporose
eingeschrieben werden.

Die Diagnosestellung basiert auf der Anamnese (inklusive der Erhebung der typischen
Risikofaktoren), der korperlichen Untersuchung, wenn indiziert bildgebenden Verfahren zur
Identifikation von pravalenten Fragilitdtsfrakturen, Knochendichtemessung (ermittelt mittels
DXA), und dem Basislabor zur Abklarung anderer haufiger metabolischer
Knochenerkrankungen.

Als Einschreibekriterien fur dieses strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose gelten:

- Vorliegen von osteoporoseassoziierten Frakturen (insbesondere Wirbelkérperfrakturen,
Beckenfrakturen, proximale Femurfrakturen, Humerusfrakturen, Radiusfrakturen) oder
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- ein mindestens 30%iges Frakturrisiko innerhalb der nachsten zehn Jahre berechnet
anhand der Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA).

Bei typischen Kklinischen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroRenverlust,
Kyphosierung) und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbelkorperfraktur kann auf
eine Knochendichtemessung verzichtet werden.

Die Arztin oder der Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

1.3  Therapieziele

Es sind folgende Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Frakturen, auch durch Vermeidung von Stiirzen

- Erhéhung der Lebenserwartung

- Verbesserung oder Erhaltung der osteoporosebezogenen Lebensqualitat
- Verbesserung oder Erhaltung einer selbstbestimmten Lebensfiihrung

- Reduktion von Schmerzen

- Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Beweglichkeit

- Verhinderung der Progredienz der Erkrankung

1.4  Therapeutische Mal3nahmen

Patientinnen und Patienten sollen Uber die Erkrankung aufgeklart und Gber
Lebensstilinterventionen sowie moégliche medizinische Therapievarianten informiert werden.

Im Rahmen einer gemeinsamen Entscheidungsfindung sollen in Abhangigkeit insbesondere
von Alter und Begleiterkrankungen und unter Abwagung von Nutzen und Risiken mit den
Patientinnen und Patienten individuell therapeutische MalRhahmen ausgewahlt werden.

PatV GKV-SV, DKG,

Die Arztin oder der Arzt soll die Patientin oder den Patienten auf die 2

Mdglichkeit der Unterstitzung durch die Selbsthilfe hinweisen. [keine
Aufnahme]

1.4.1 Nichtmedikamentdse Therapie und allgemeine Mal3nahmen

1.4.1.1 Erndhrung und Lebensstil

Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- Regelmalige korperliche Aktivitat

- Vermeidung von Immobilisation

- Verzicht auf Rauchen

- Reduktion tiberméaRigen Alkoholkonsums

- Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m?)

- ausreichender Aufenthalt im Freien mit Sonnenlichtexposition

- ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr (siehe auch Nummer 1.4.2.2)
1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos

Zur Feststellung des Sturzrisikos soll regelmafig eine Sturzanamnese erhoben werden.

Ab einem Lebensalter von 70 Jahren kann zum Beispiel im Rahmen des Geriatrischen
Basisassessments ein Sturzassessment durchgefiihrt werden. Zur systematischen Erfassung

3
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eines Sturzrisikos sollen standardisierte Testverfahren verwendet werden (zum Beispiel Timed
»up & go* Test, Chair-Rising-Test, Tandem-Stand-Test).

1.4.1.3Korperliches Training und Sturzprophylaxe

Die Arztin oder der Arzt sollen regelmaRig auf die Bedeutung von korperlichen Aktivitaten
hinweisen und die Teilnahme an geeigneten Trainingsmallnahmen (zum Beispiel zur
Erhaltung der Knochenmasse oder Sturzprophylaxe) empfehlen und dazu motivieren.

Kdrperliche Aktivitdt umfasst sowohl die Bewegung im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen
oder Radfahren) als auch korperliches Training in Form von Sport (beispielweise im Rahmen
von Funktionstraining oder Rehabilitationssport).

Kdrperliches Training fuhrt in der Regel zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur
Verbesserung der Lebensqualitét oder Verringerung der Morbiditat beitragen, insbesondere
kénnen frakturbegiinstigende Faktoren durch kérperliches Training positiv beeinflusst werden.

Ein positiver Effekt auf die Knochendichte mit resultierender Frakturreduktion kann nur durch
regelmafig durchgefihrtes Widerstandstraining (high-impact-training/Krafttraining) erreicht
werden, dies setzt jedoch eine ausreichende kdrperliche Belastungsfahigkeit voraus.

Insbesondere Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Sturzrisiko sollen geeignete
MalRnahmen zur Férderung der Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des Gleichgewichts, der
Kraftsteigerung und zur Reduktion der Sturzangst empfohlen werden.

Eine Reduktion der Sturzinzidenz kann bereits durch ein leichteres Kraft- oder Ausdauer- oder
Gleichgewichtstraining  erreicht  werden.  Sowohl  Funktionstraining als  auch
Rehabilitationssport kdnnen hierfir eingesetzt werden. Bei ausreichender Sicherheit der
Patientin oder des Patienten sollte die Trockengymnastik beispielweise im Rahmen des
Funktionstrainings bevorzugt werden. Bei sehr sturzangstlichen oder teilweise immobilisierten
Patientinnen und Patienten kann auch Wassergymnastik indiziert sein.

Funktionstraining oder Rehabilitationssport sind einem langfristigen Einsatz von
Physiotherapie (insbesondere passive Maflinahmen) vorzuziehen.

Die Sturzgefahr kann auch durch Eigeniibungen (zum Beispiel Treppensteigen, Walking oder
Jogging), Balancetraining oder Tai-Chi reduziert werden.

AuRRerdem sollen Patientinnen und Patienten mit erhohtem Sturzrisiko zur Reduktion von
Sturzrisiken beraten werden.

PatV GKV-8V,

Dies schliel3t bei Bedarf eine Anleitung zur Anpassung des familiaren und BhCHREY
hauslichen Umfelds an die vorhandene Fahigkeits- und Funktionsstorung | [keine
ein. Aufnahme]

Eine regelmaRige Uberpriifung der Indikation sturzférdernder Medikamente soll ebenfalls
erfolgen.

1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den Patienten (ber eine
zweckmaRige Heil- und Hilfsmittelversorgung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patientinnen und Patienten nach erfolgter
Fraktur oder Immobilisierung zu mobilisieren.

Um bei einer Wirbelkorperfraktur oder einer deutlichen Kyphosierung eine schmerzarme
Mobilisation zu ermdglichen, sollte die Versorgung mit einer wirbelsaulenaufrichtenden
Orthese erwogen werden.

1.4.2 Medikamenttse Therapie

4
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Allen Patientinnen und Patienten soll eine osteoporosespezifische Therapie angeboten
werden. Bei geschlechter-spezifischen Anforderungen an die Therapie entscheidet die Arztin
oder der Arzt bei Menschen mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht unter
Berticksichtigung der individuellen Situation nach pflichtgem&Rem Ermessen.

1.4.2.1 Spezifische Therapie

Hierfur stehen folgende antiresorptive und osteoanabole Therapien zur Verfigung.

Antiresorptive Therapie:

-Bisphophonate:
Alendronat, Risedronat, Zoledronat (Méanner und postmenopausale Frauen)
Ibandronat (postmenopausale Frauen)
-Denosumab (Méanner und postmenopausale Frauen)

-selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM):

Raloxifen (postmenopausale Frauen)
Osteoanabole Therapie:
-Teriparatid (rH-Parathormon 1-34) (Méanner und postmenopausale Frauen)

Zudem wird unterschieden zwischen Therapeutika mit persistierender Wirkung wie den
Bisphosphonaten, deren Effekt auch nach Beendigung der Therapie erhalten bleibt und
Therapeutika mit schnell reversibler Wirkung (Denosumab, Teriparatid und Raloxifen), bei
denen nach Beendigung der Therapie der Therapieerfolg schnell wieder verloren gehen kann.

Fur die individuelle Auswahl der Medikamente sollen die mdglichen Neben- und
Zusatzwirkungen, vorliegende Komorbiditaten, die nachgewiesene Wirkungsdauer auch nach
Absetzen des Préparates, die Einnahmemodalitdt, die Patientenpréferenzen und der
Zulassungsstatus beriicksichtigt werden.

Orales Alendronat und Risedronat und intravendses Zoledronat reduzieren sowohl
Wirbelkorperfrakturen als auch periphere Frakturen und Hiiftfrakturen. Fur Bisphosphonate
liegen neben Effektivitdtsbelegen auch Langzeitdaten zur Sicherheit vor. Fiir Ibandronat ist die
Wirksamkeit in der Reduktion von Wirbelkérperfrakturen nachgewiesen worden. Fir die
Reduktion von Huftfrakturen gibt es keinen wissenschaftlichen Nachweis.

Far Denosumab ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkorper-, periphere und Huftfrakturen
nachgewiesen worden.

Fur eine Raloxifen-Therapie liegen Nutzenbelege zur Risikoreduktion von
Wirbelkorperfrakturen nicht jedoch von peripheren oder Huftfrakturen vor. Auf3erdem kann
Raloxifen das Risiko fur das Auftreten von 6strogenrezeptor-positiven Mammakarzinomen
erheblich senken. Dieser Effekt sollte unter Berilicksichtigung des individuellen
Brustkrebsrisikos gegeniiber den thromboembolischen Risiken des Medikaments im Rahmen
des Therapiegespraches mit der Patientin abgewogen werden.

Fur Teriparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkorper- und peripheren Frakturen, nicht
jedoch von Huftfrakturen nachgewiesen worden.

Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ostrogenen und Gestagenen oder nur
mit Ostrogenen (bei Zustand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Regel keine
zusatzliche osteoporosespezifische Therapie erforderlich.
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Fiur die spezifische Therapie bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie stehen fur
postmenopausale Frauen und fur Manner Alendronat, Zoledronat, Denosumab und Teriparatid
(rH-Parathormon 1-34) und nur fir postmenopausale Frauen zusatzlich Risedronat zur
Verfligung.

1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

Grundsatzlich wird eine Zufuhr von 1000 mg Kalzium taglich mit der Nahrung empfohlen. Zur
Abschatzung der eigenen Kalziumzufuhr kann die Patientin oder der Patient auf den
Kalziumrechner des IQWIiG hingewiesen werden. Nur, wenn die empfohlene Kalziumzufuhr
mit der Nahrung nicht erreicht wird, sollte eine Supplementierung mit Kalzium durchgefihrt
werden. Dies ist aufgrund des Risikos von Hypokalz&mien unter einer antiresorptiven Therapie
der Osteoporose, insbesondere bei Anwendung von parenteralen Antiresorptiva besonders
wichtig.

Zusatzlich wird die tagliche Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D empfohlen.
Supplemente sollten eingenommen werden, wenn diese Menge mit der Erndhrung nicht
erreicht werden kann.

Dabei ist die Verordnungsfahigkeit gemald der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des
Gemeinsamen Bundesausschusses im individuellen Fall zu beachten.

1.4.3 Dauer der medikamentdsen Therapie

Eine spezifische Osteoporosetherapie soll in der Regel mindestens drei Jahre andauern, kann
aber auch in Abhangigkeit vom individuellen Frakturrisiko lebenslang notwendig sein. Nach
jeweils drei bis funf Jahren Therapiedauer soll eine Reevaluation hinsichtlich Nutzen und
Risiko erfolgen. Bei einer Entscheidung zur Beendigung der osteoporosespezifischen
Therapie sind das aktuelle individuelle Frakturrisiko, die Ausgangsknochendichte,
Komorbiditdaten und deren medikamentdse Behandlung sowie Lebensstilfaktoren zu
berticksichtigen.

Bisphosphonate persistieren im Knochen und wirken nach Beendigung der Therapie fur
wenigstens 12 Monate frakturreduzierend.

Nach Beendigung der Therapie mit Denosumab kann der positive Effekt auf die
Knochenmasse sowie die Frakturreduktion schnell verloren gehen. Um die Therapie
abzuschlief3en, wird nachfolgend die Gabe eines Bisphosphonates empfohlen.

Wird die knochenanabole Therapie mit Teriparatid beendet, wird anschlielend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die Therapie mit Teriparatid ist auf
24 Monate begrenzt.

1.4.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von funf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder
mehr  Arzneimitteln  gibt, sind folgende  Mafnahmen eines  strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich, samtliche von der
Patientin oder von dem Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschliellich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen berlicksichtigen, um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine
Prufung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache 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
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Patienten unter Berticksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen
Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31 a SGB V informiert.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab 65
Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstédnden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schéatzformel
(eGFR) uUberwacht werden. Bei festgestellter Einschrdnkung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.5  Arztliche Kontrolluntersuchung

Die regelmafigen Verlaufsuntersuchungen beinhalten:

- Sturzanamnese;

- Erfassung von Frakturen oder klinischen Hinweisen auf Frakturen;

- Abschatzung, ob die Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr ausreichend ist;

- Motivation zu adaquatem, regelmafigem korperlichen Training und dessen Verstetigung
sowie zur Fortfihrung der erlernten Lebensstilinterventionen;

- bei postmenopausalen Frauen: Frage nach einer Hormonersatztherapie;

- Berlcksichtigung weiterer eingenommener Medikamente, die das Frakturrisiko erhohen
und, falls erforderlich, die Einleitung der Uberprifung der Indikation;

- Prufung der osteoporosespezifischen Medikation:

- Uberpriifung von Kontraindikationen (zum Beispiel neu aufgetretene
Niereninsuffizienz),

- Uberpriifung der Adhéarenz,

- Einhaltung der empfohlenen Einnahmemodalitaten
(insbesondere bei Bisphosphonaten),

- Erfassung von Nebenwirkungen,

- Abwagung der Fortfiihrung der osteoporosespezifischen Therapie in
Abhangigkeit von Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken.

Nach der Initialisierung einer medikamenttsen Behandlung sollten alle drei bis sechs Monate
klinische Kontrollen hinsichtlich der Vertraglichkeit und eingetretener Ereignisse (zum Beispiel
Frakturen) erfolgen.

Wenn es unter einer Therapie mit Bisphosphonaten, Denosumab oder Raloxifen zu einem
deutlichen Abfall der Knochendichte (= 5%) kommt oder, wenn unter einer Therapie zwei oder
mehr osteoporotische Frakturen innerhalb von drei Jahren auftreten, ist von einem
Therapieversagen auszugehen. In diesem Fall ist eine Prifung der Grinde (zum Beispiel
schlechte Adharenz oder Resorption, Anderung der Risikokonstellation) und bei Bedarf die
Umstellung auf eine andere Medikation zu erwagen.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung

DKG, KBV, PatV GKV-SV
(Einleitung, Fortfihrung, Anpassung und | [keine Aufnahme]
Absetzen einer knochenwirksamen

Behandlung)
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kann die Osteodensitometrie friihestens nach funf Jahren wiederholt werden, es sei denn,
dass aufgrund besonderer therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine
frihere Osteodensitometrie geboten ist. Die Wiederholungsmessung sollte nach Mdglichkeit
mit demselben Gerat erfolgen.

Unabhéangig von den individuell erforderlichen regelmafigen Verlaufskontrollen erfolgt die
Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie mittels der in Anlage XX aufgefiihrten Parameter
quartalsweise oder jedes zweite Quartal.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

GKV-8V, PatV

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen
und Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms erfolgt
grundsatzlich durch die Hauséarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrer in 8 73
Absatz 1 Satz 2 SGBV beschriebenen
Aufgaben.

KBV, DKG

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und
Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms erfolgt durch die
Hausérztin oder den Hausarzt im Rahmen der
in 8 73 Absatz 1 Satz 2SGB V beschriebenen
Aufgaben oder durch die Facharztin oder den
Facharzt fur Orthopadie und Unfallchirurgie

oder die Fachéarztin oder den Facharzt fur
Orthopadie. Bei Multimorbiditat sollte die
Koordination durch Hausarztinnen oder
Hausarzte erfolgen.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit Osteoporose eine zugelassene
oder ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméchtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistungen
zugelassen oder erméchtigt ist, oder die nach 8§ 137f Absatz 7 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Mallnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewaéhlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewéhlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln gemaR Nummer 1.6.2 sind von der gewahlten Arztin, dem gewahlten
Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten, wenn deren besondere Qualifikation fiir eine
Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen
nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
gualifizierten Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei den folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung zur Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:
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- in besonderen Fallen (vgl. Nummer 1.5) zu einer erneuten Knochendichtemessung;
- bei Verdacht auf eine sekundare Erkrankungsursache der Osteoporose;
- bei Progression der Osteoporose unter Therapie;

- bei Verdacht auf akute Wirbelkdrperfraktur (akute Schmerzen der Wirbelsaule kénnen
ein Hinweis auf eine Fraktur sein);

- bei komplexen Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung;

- bei chronischen Schmerzen zur ambulanten  Schmerztherapie gemani
Schmerztherapievereinbarung oder

- bei Verdacht auf Kiefernekrose zur kieferchirurgischen Abklarung.

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung bestehen fir Patientinnen und Patienten
insbesondere unter folgenden Bedingungen:

- akute immobilisierende Frakturen oder

- Vorliegen einer Indikation zur teilstationaren oder stationdren multimodalen
Schmerztherapie.

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

1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist bei Vorliegen von Komplikationen
oder Folgeerkrankungen der Osteoporose zu prifen, ob die Patientin oder der Patient von
einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit zu erhalten, die Pflegebedurftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern sowie
Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu
vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken und eine moglichst selbstbestimmte Lebensfluihrung
zu erreichen.

2. Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitdtssichernden Malinahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Lfd. Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

1 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an  Teilnehmerinnen  und
und Teilnehmern mit neu aufgetretenen | Teilnehmern mit neu aufgetretenen
osteoporosebedingten Frakturen osteoporosebedingten Frakturen

wahrend der letzten 12 Monate,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit mindestens 12 Monaten
Teilnahmedauer

2 Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit | Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Stirzen oder mit erhohtem Sturzrisiko: | Stiirzen oder mit hohem Sturzrisiko:
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil an  Teilnehmerinnen und
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Teilnehmern, denen eine MalRnahme
zur Sturzprophylaxe empfohlen wurde.

Teilnehmer, denen eine MalRhahme zur
Sturzprophylaxe empfohlen wurde

X PatV PatV
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil an  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmern die an Funktionstraining | Teilnehmern die an Funktionstraining
oder Rehabilitationssport teilnehmen oder Rehabilitationssport teilnehmen
GKV-SV, DKG, KBV GKV-SV, DKG, KBV
[keine Aufnahme] [keine Aufnahme]

3 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil an  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmern die regelmafig | Teilnehmern, die regelmafig
kérperliches Training (auch im Rahmen | korperliches Training (auch im Rahmen
einer MalRnahme zur Sturzprophylaxe) | einer Mal3nahme zur Sturzprophylaxe)
betreiben betreiben, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer bei
denen korperliches Training mdglich ist

4 KBV, DKG KBV, DKG
Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern, | Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
die bei DMP Einschreibung noch nicht | die bei DMP Einschreibung noch nicht
geschult sind: geschult sind:

Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen  und

Teilnehmerinnen und Teilnehmer Teilnehmer die an einer empfohlenen
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben.

PatV PatV

Hoher Anteil geschulter . . .

Teilnehmerinnen und Teilnehmer An_tell der 'Tellnehmerlnnen “'.“d
Teilnehmer, die an einer Schulung im
Rahmen des DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

GKV-SV GKV-SV

keine Aufnahme .

[ke u ] [keine Aufnahme]

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil an Teilnehmerinnen (ohne
Teilnehmern, die eine | Hormonersatztherapie) und
osteoporosespezifische Teilnehmern, die eine
medikamentdse Therapie erhalten osteoporosespezifische

medikamentése Therapie erhalten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
(ohne  Hormonersatztherapie) und
Teilnehmer

6 Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit | Anteil der Teilnehmerinnen (ohne
osteoporosespezifischer Hormonersatztherapie) und
medikamentdser Therapie: Teilnehmer, die die Therapie
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und rr:];gg(re]stens bgzrgl enJahre auffortgeft;rl}re:[
Teilnehmern, die eine Therapie Teilnehmerinnen 9 (ohne
mindestens drei Jahre fortgefiihrt haben .

Hormonersatztherapie) und
Teilnehmern mit

10
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osteoporosespezifischer
medikamentdser Therapie

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prufen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm Osteoporose profitieren und aktiv an der Umsetzung
mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem vollendeten
60. Lebensjahr mit Osteoporose kdnnen am strukturierten Behandlungsprogramm teilnehmen,
wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erftllen.
Versicherte mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht kénnen unter Berlcksichtigung der
individuellen Situation und in Abhangigkeit der medizinischen Einschatzung der Arztin oder
des Arztes frihestens ab dem vollendeten 50. Lebensjahr in das DMP Osteoporose
eingeschrieben werden.

4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

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

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Jede Patientin und jeder Patient soll Zugang | Danach dienen Patientenschulungen
zu einem strukturierten, nach Mdglichkeit | insbesondere der Befahigung der
evaluierten, zielgruppenspezifischen und | Versicherten zur besseren Bewaltigung des
publizierten Schulungsprogramm erhalten. Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher Therapiemalinahmen. Da die
unter Nummer 1.4 bis Nummer 1.5.
beschriebenen MalRnahmen bereits
zwingend informierende und schulende
Elemente zum Umgang mit der Erkrankung
sowie zum Erlernen von
Eigentibungsprogrammen enthalten, sind
isolierte Schulungsprogramme nach §4
DMP-A-RL fir dieses DMP nicht erforderlich.

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

Fur die Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod
b) Medikation

11
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PatV
f)  Schulungen

GKV-SV, KBV, DKG
[keine Aufnahme]

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz 2 Nummer 2 der DMP-A -RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fur nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

Abweichend von 8§ 6 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL endet der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem 1. Tag des der
frihesten Zulassung eines DMP Osteoporose folgenden Quartals.

lll. Die Anlage 20 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:
+~Anlage 20 Osteoporose — Dokumentation

Osteoporose - Dokumentation

Lfd. Dokumentationsparameter | Auspragung
Nr.
Anamnese und Befunddaten
1 Osteoporosebedingte Ja/ Nein
Fraktur in den letzten
12 Monaten?
2 Neu aufgetretene | Ja / Nein
osteoporosebedingte
Fraktur seit der letzten
Dokumentation?
3 Lokalisation der | Proximale Femurfraktur / singulére
osteoporosebedingten Wirbelkdrperfraktur / multiple Wirbelkorperfrakturen
Fraktur? | Beckenfraktur / Humerusfraktur / Radiusfraktur /
Andere
4 Stirze in den letzten | Anzahl
6 Monaten!
5 Stirze seit der letzten | Anzahl

Dokumentation?

Sonstige Befunde und nichtmedikamentdse Behandlung

6 Teilnehmerinnen

erhohtes Sturzrisiko

und

Teilnehmer ab 70 Jahre:

Ja/ Nein

12
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7 Bei Teilnehmerinnen und | Ja/ Nein
Teilnehmern mit erhdhtem
Sturzrisiko oder Stiurzen:
Sturzprophylaxemafinahme
empfohlen*
8 PatV Ja / Nein / Nicht méglich
Teilnahme an
Funktionstraining oder
Rehabilitationssport
GKV-SV, KBV, DKG
[keine Aufnahme]
9 Regelmaliges korperliches | Ja / Nein / Nicht mdglich
Training®
Medikamentdse Behandlung
10 Aktuelle Bisphosphonate / Denosumab / Raloxifen /
osteoporosespezifische Teriparatid / Keine osteoporosespezifische
Medikation Medikation / Patientin mit Hormonersatztherapie®
11 Fortfihrung der | Vor dem abgeschlossenen 3. Jahr abgebrochen /
osteoporosespezifischen Nach drei Jahren abgeschlossen / Aktuell
Medikation’ andauernd, seit weniger als drei Jahren / Aktuell
andauernd, Fortfihrung Uber drei Jahre hinaus /
Keine osteoporosespezifische Medikation
durchgefihrt
Schulungen
12 KBV, DKG: KBV, DKG:
Schulung bereits vor | Ja/ Nein
Einschreibung in das DMP
wahrgenommen?
GKV-SV, PatV GKV-SV, PatV
[keine Aufnahme] [keine Aufnahme]
13 KBV, DKG, PatV KBV, DKG, PatV
Schulung empfohlen (bei | Ja/ Nein
aktueller Dokumentation) GKV-SV
Sl [keine Aufnahme]
[keine Aufnahme]
14 KBV, DKG, PatV KBV, DKG, PatV
Empfohlene Schulung | Ja / Nein / War aktuell nicht méglich / Bei letzter
wahrgenommen? Dokumentation keine Schulung empfohlen
GKV-SV GKV-SV
[keine Aufnahme] [keine Aufnahme]

13
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1 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angabe ist nur bei der Erstdokumentation auszufiillen

2 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen
(Folgedokumentation) zu machen.

3 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Diese Angabe ist nur zu machen, wenn Feld 1 (Osteoporosebedingte Frakturen
in den letzten 12 Monaten) in der Erstdokumentation oder Feld 2 (Neu aufgetretene osteoporosebedingte Fraktur
seit der letzten Dokumentation) ab der zweiten und allen folgenden Dokumentationen (Folgedokumentation) mit
,Ja“ beantwortet wurde.

4 Hinweis fur Ausflllanleitung: SturzprophylaxemaRnahmen sind MalRnahmen zur Férderung der Koordination, der
Reaktionsfahigkeit, des Gleichgewichts, der Kraftsteigerung und zur Reduktion der Sturzangst.

5 Hinweis fur die Ausfullanleitung: Korperliches Training beinhaltet regelmaRiges sportliches Training, regelmaRiges
Krafttraining oder MaRnahmen zur Sturzprophylaxe inklusive Eigenaktivitaten

6 Hinweis fur die Ausfullanleitung: Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ostrogenen und
Gestagenen oder nur mit Ostrogenen (bei Zustand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Regel keine
zusétzliche osteoporosespezifische Therapie erforderlich.

7 Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Eine spezifische Osteoporosetherapie soll in der Regel mindestens drei Jahre
andauern, kann aber auch in Abhangigkeit vom individuellen Frakturrisiko lebenslang notwendig sein. Bei einer
Therapie mit Teriparatid, welche auf 24 Monate begrenzt ist, ist auch hier die antiresorptive Anschlusstherapie zu
bertcksichtigen.

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

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tber die 19. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)
und der Anlage 20 (Osteoporose —
Dokumentation)

Stand: 21.10.2019

Vom Beschlussdatum
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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) tbertragen. Gemall § 137f Absatz 2 SGB V
regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung
von Strukturierten Behandlungsprogrammen nach 8 137f Absatz 1 SGB V, die er gemald 8
137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelméaRig zu tberprifen 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 Berticksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Bericksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. 8 137f Absatz 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.

Wesentliche Grundlage fiir die Erstellung ist insbesondere die ,Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fir das DMP
Osteoporose” des IQWIG vom 10. April 2018 einschlie3lich der nationalen S3-Leitlinie der
DVO 2017 [9]. Die folgenden Ausfuhrungen erlautern die Anforderungen an die Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose.

Mit dem am 11. Mai 2019 in Kraft getretenen § 137f Absatz 8 SGB V (neu) hat der Gesetzgeber
dem G-BA aufgetragen, bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberpriifung seiner
Richtlinien nach § 137f Absatz 2 SGB V die Aufnahme geeigneter digitaler medizinischer
Anwendungen zu priufen. Der G-BA hat festgestellt, dass zahlreiche digitale medizinische
Anwendungen verflgbar sind und sich der Markt fir diese Anwendung auf3erst dynamisch
entwickelt. Die entsprechenden Anwendungen decken dabei ein breites Spektrum von
Patiententagebiichern Uber Selbstmanagementanwendungen bis hin Zu
Uberwachungsfunktionen und sonstige Parameter ab. In Ansehung dieser komplexen
Marktlage einerseits und der Notwendigkeit entsprechender Qualitdtsnachweise fir die
Eignung der digitalen medizinischen Anwendungen andererseits hat der Unterausschuss DMP
in seiner Sitzung am 10. Juli 2019 die AG DMP-Richtlinie mit der indikationsiibergreifenden
Beratung beauftragt, da er einheitliche Regelungen fur alle DMP hinsichtlich der qualitativen
Anforderungen an digitale Anwendungen im DMP anstrebt. Die AG DMP Richtlinie hat in ihrer
Sitzung am 25. September 2019 Uber Kriterien zur Festlegung der Eignung digitaler
medizinischer Anwendungen erstmalig beraten. Diese Beratungen konnten bis zur
Beschlussfassung noch nicht abgeschlossen werden. Der GBA wird nach Abschluss der
Beratungen zu einheitlichen Kriterien der Auswahl, die Aufnahme geeigneter digitaler
Anwendungen in die DMP bei jeder Erstfassung oder regelmaRigen Uberpriifung im Rahmen
der Aktualisierungen der DMP prifen.

Zu Anlage 2

Die Anderung der Anlage 2 der DMP-A-RL durch eine Erganzung der laufenden Nummer 10
um die Auspragung Osteoporose wurde infolge der Erganzung eigenstandiger Anforderungen
an DMP Osteoporose erforderlich.

KBV, DKG GKV-SV

Laut §28f der Verordnung Uber das | [streichen]
Verfahren zum Risikostrukturausgleich in
der gesetzlichen Krankenversicherung




66
67
68

69
70
71
72
73

74

75
76
77
78
79

80
81

82
83
84
85
86
87
88
89

Anlage 3 der Tragenden Grinde

(Risikostruktur-Ausgleichsverordnung -
RSAV) sollen personenbezogene Daten in
den strukturierten Behandlungsprogrammen
nach 8137f des SGB V nur fur die
Behandlung, die Festlegung der
Qualitatssicherungsziele und -malRnahmen
und deren Durchfiihrung, die Uberpriifung
der Einschreibung nach § 28d, die Schulung
der Versicherten und Leistungserbringer und
die Evaluation jeweils nach den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 137f des SGB V genutzt werden. Fur
die Dokumentationsfelder 13 bis 17 der
Anlage 2 der DMP-A-RL sind diese Zwecke
nicht ganzlich erfillt, da keiner der
Parameter, die in den
Dokumentationsfeldern 13 bis 17 erfasst
werden, in der Anlage XX (DMP
Osteoporose) direkt adressiert wird. Im
Sinne der Entburokratisierung am Ort der
Leistungserbringung sollen diese Felder in
Rahmen des DMP Osteoporose nicht
verpflichtend, sondern optional angegeben
werden. Somit haben die Leistungserbringer
die Mdoglichkeit, diese Daten nur dann zu
erfassen, wenn sie diese fir die Behandlung
nach der Anlage XX der DMP-A-RL als
relevant betrachten.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
Zu Nummer 1.1 Definition der Osteoporose

Die Definition der Osteoporose entspricht der vom IQWIG in internationalen Leitlinien und der
Leitlinie der DVO identifizierten Begriffsbestimmung. In der internationalen Fachliteratur
werden unterschiedliche Definitionen fir die Begriffe ,manifeste” oder ,ausgepragte”
Osteoporose verwendet. Es erfolgte die Klarstellung der in Deutschland verwendeten
Begrifflichkeit.

Zu Nummer 1.2 Diaghostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Das DMP Osteoporose bezieht sich auf die Gruppe der Patientinnen und Patienten, bei denen
eine Indikation zur medikamentdsen spezifischen Osteoporose-Therapie laut DVO-Leitlinie
besteht. Ubereinstimmend mit internationalen Leitlinien des IQWIG-Berichtes wird eine
spezifische Therapie bei Vorliegen von osteoporosebedingten Fragilitatsfrakturen empfohlen
[16].

Die DVO-Leitlinie weicht in der Festlegung des 10 Jahres-Frakturrisikos mit 30% von der
international Ublichen Therapieschwelle von 20% ab.

Die meisten vom IQWIG eingeschlossenen Leitlinien orientieren sich fur die Indikation zur
osteoporosespezifischen Therapie an der Definition der WHO aus dem Jahre 1994, bei der
eine  Osteoporose vorliegt, wenn der Knochenmineralgehalt in einer DXA-
Knochendichtemessung an der Lendenwirbelsdule und/oder am proximalen Femur um -2,5
Standardabweichungen (T-Score) vom Mittelwert einer 20 bis 29-jahrigen Frau abweicht. Eine
osteoporosespezifische Therapie wird aul3erdem empfohlen, wenn bei einer Osteopenie (T-
Score -1 bis -2,5) ein 10 Jahres-Frakturrisiko 2 20% (meist ermittelt mit dem FRAX-Tool)
besteht [16].
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Die deutsche Leitlinie weicht von der starren Therapieschwelle T - Score < -2,5 ab und definiert
die Therapieschwelle unter Bertcksichtigung von Geschlecht, Alter, Knochendichte sowie
vorliegenden Risikofaktoren und empfiehlt eine spezifische medikamentdse Therapie erst ab
einem 10 Jahres-Frakturrisiko groRer 30% fur Schenkelhals- und Wirbelkérperfrakturen
(ermittelt mit dem DVO-Risikomodell) [9]. Hierdurch werden Patientinnen und Patienten mit
hohem Frakturrisiko besser identifiziert und eine Ubertherapie wird vermieden. Fir die
Abschétzung der Hohe des 10 Jahres-Frakturrisikos soll folgende Tabelle verwendet werden:

AUS: Kitteltaschenversion, DVO-Leitlinie 2017 [9] zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei
ostmenopausalen Frauen und Mannern

TABELLE 4.2.: INDIKATION FUR EINE MEDIKAMENTOSE OSTEOPOROSETHERAPIE NACH
RISIKOPROFIL in Abhangigkeit von Geschlecht, Lebensalter, DXA-Knochendichte und weiteren
Risikofaktoren.1

Lebensalter in Jahren | T-Score (Nur anwendbar auf DXA-Werte. Die Wirksamkeit einer medikamentosen
Therapie ist flr periphere Frakturen beieinem T-Score >-2.0 nicht sicher belegt.)

Frau Mann 2 -2.0bis-25 -2.5 bis -3,0 -3,0 bis -3,5 -3,5 bis 4,0 <-4,0
50-60 60-70 Nein Nein Nein Nein Ja
60-65 70-75 Nein Nein Nein Ja Ja
65-70 75-80 Nein Nein Ja Ja Ja
70-75 80-85 Nein Ja Ja Ja Ja
>75 [ >85 Ja Ja Ja Ja Ja

I Alternative Risikomodellierungen kénnen bei Bedarf vergleichend zu Rate gezogen werden (siehe Langfassung).

2 bei Verwendung eines méannlichen Referenzkollektivs fiir die T-Scores

Therapieindikation auch schon bei um 1,0 héherem T-Score 3.4, wenn:

- Glukokortikoide oral 2,5 mg und< 7,5 mg Prednisolondquivalent tgl.
(aufter bei rheumatoider Arthritis +0,5)

— - Diabetes mellitus Typ 1

- 3 niedrigtraumatische Frakturen in den letzten 10 Jahren im Einzelfall
(mit Ausnahme von Finger-, Zehen-, Schadel- und Knachelfrakturen)

Therapieindikation auch schon bei um 0,5 hoherem T-Score 34, wenn:

_ Singuldre Wirbelkdrperfraktur 1. Grades Rheumatoide Arthritis
_ Nichtvertebrale Frakturen > 50. U mit Ausnahme —  Spondylitis ankylosans
von Finger-, Zehen- , Schadel-, und Knéchel- Primarer Hyperparathyreoidismus
frakturen
. ) Hormonablative Therapie oder Hypogonadis-
— Proximale Femurfraktur bei Vater oder Mutter mus beim Mann
— Multiple intrinsische Stlirze Aromatassinhibitoren
— Immobilitat Wachstumshormonmangels
— Rauchen, COPD, und/ oder hohe Dosen inhalativer Hyperthyreose oder subklinische Hyper-
Glukokortikoide thyreose, sofern persistent
- Herzinsuffizienz Subklinischer Hyperkortisolismuss
Chronische Einnahme von Protonenpumpen- Glitazone
inhibitoren

hsCRP Erhéhung
— Epilepsie / Antiepileptika
Knochenumbaumarker im 4. Quartil als

Depression / Antidepressiva Einzelfallentscheidung

Zoliakie
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Optional Trabecular Bone Score: Anhebung der Therapiegrenze um +0,5 pro 1,75 SD Z-Score 4

3 pro Risikofaktor. Es sollten in der Regelnicht mehr als zwei Risikofaktoren additiv bei einer modifizierten Risikoabschétzungnach Tab. 4.2
berucksichtigt werden.

4 Die Anhebung der Therapiegrenze in Tabelle 4.2 sollte fiir alle genannten Risiken alleine oder in Kombination nur bis zu einem maximalen
T-Score von -2,0 erfolgen
S sofern Risiko aktuell bestehend oder vor weniger als 12-24 Monaten beendet

Risikofaktoren, deren medikamentose Therapierbarkeit nicht belegt ist, kdnnen individuell einbezogen werden. Fir Einzelheiten wird

auf die Langfassung verwiesen.

Drei internationale Leitlinien empfehlen zur Abklarung haufiger metabolischer
Knochenerkrankungen insbesondere die Bestimmung von Serum-Kalzium, Serum-Phosphat,
Alkalische Phosphatase, TSH. Weitere Laborparameter (z.B. Gamma-GT, eGFR, BSG/CRP,
Blutbild) dienen der weiteren differentialdiagnostischen Abklarung sowie der Uberpriifung von
Kontraindikationen fur eine spezifische medikamentdse Therapie (DVO 2017 [9]: GOR:A,
LOE:EK; DKG 2017 [22]: GOR:EK, LOE:n.a.; TES 2012 [43]: GOR:2, LOE:++).

Entsprechend der gesetzlichen Vorgabe in § 137f Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V hat der
G-BA nur fiur solche Erkrankungen Richtlinien zu entwickeln, bei welchen eine
.Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versicherten* besteht.
Dieser Vorgabe wird mit dem letzten Satz unter Nummer 1.2 in den Einschlusskriterien
Rechnung getragen.

Zu Nummer 1.3 Therapieziele

Eine vom IQWIG bewertete Leitlinie gibt eine Empfehlung zu Therapiezielen und benennt mit
hohem Empfehlungsgrad die Vermeidung von Frakturen (SOGC 2014 [18]: GoR A, LoE I). Als
wichtige Therapieziele sind die Verbesserung der gesundheitshezogenen Lebensqualitat, die
Verringerung der Morbiditat und die Verlangerung des Lebens anzusehen. Dies beinhaltet die
Verbesserung beeintréchtigter Aktivitditen des téaglichen Lebens im Sinne einer
selbstbestimmten Lebensfiihrung. In diesem Zusammenhang stehen auch die weiteren
Therapieziele, wie die Reduktion von Schmerzen, Verbesserung oder Erhaltung von Funktion
und Beweglichkeit sowie Verhinderung der Progredienz der Erkrankung.

Zu Nummer 1.4 Therapeutische Mallhahmen

Die Aufklarung der Patientinnen und Patienten Uber die Diagnose Osteoporose stellt eine
wesentliche Grundlage fir eine partizipative Entscheidungsfindung dar. Die aktive
Einbeziehung der Patientin oder des Patienten soll die Adhérenz zu mdoglichen
Lebensstilinterventionen fordern. Der letzte Satz soll nochmals die in § 7 der DMP-A-RL
geforderte patientenzentrierte Vorgehensweise unterstreichen.

PatV GKV-8V,

Die DVO-Leitlinie (2017) [9] fuhrt mit Empfehlungsgrad B an, dass der DISC. LE
Kontakt mit fachlich ausgewiesenen Selbsthilfegruppen zu empfehlen ist. | [keine
Auch in weiteren seitens des IQWiG bewerten Leitlinien erfolgt ein Verweis | Aufnahme]
auf die Selbsthilfe (ACOG 2012a [1], RACGP 2017 [38], SIGN 2015 [42]).
Far Informationen zur Selbsthilfe kann beispielsweise auf den
Bundesselbsthilfeverband fir Osteoporose e.V. hingewiesen werden.

Zu Nummer 1.4.1.1 Erndhrung und Lebensstil

Mehrere der vom IQWIiG bewerteten Leitlinien enthalten Empfehlungen zu kérperlicher
Aktivitat oder Sport und begriinden diese mit dem Ziel der Verbesserung der Muskelkraft, des
Gleichgewichts und der Koordination (DVO 2017 [9]: GOR:B, LOE:1++; NOGG 2017 [28]:
GOR: B, LOE:1a; RACGP 2017 [38]: GOR:A; SIGN 2015 [42]: GOR: conditional).
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Die Empfehlung zur Vermeidung von Immobilitat wurde aus der DVO Leitlinie 2017 [9]
(GOR:B,LOE:1++) entnommen und bezieht sich neben einer stark eingeschrankten Mobilitét
der Patientin oder des Patienten auch auf eine schnellstmégliche Mobilisierung zur
Vermeidung von Folgekomplikationen der Immobilitat wie Pneumonie, Thromboembolie und
funktionellen  Verlusten nach niedrig traumatischen stabilen osteoporotischen
Wirbelkérperfrakturen.

Mehrere Leitlinien des IQWIG geben lbereinstimmende Hinweise zur Nikotinkarenz (AACE
2016 [8]: GOR: B, LOE: 2; RACGP 2017 [38]: GOR:C; SIGN 2015 [42]: GOR: strong; TES
2012 [43]: GOR:1).

Die  aufgenommenen  Empfehlungen zum  Alkoholkonsum  entsprechen  den
Leitlinienempfehlungen des IQWiG-Berichtes (AACE 2016 [8]: GOR: B, LOE: 2; SIGN 2015
[42]: GOR: strong; TES 2012 [43]: GOR:2; 1SO 2016 [37]: GOR:A; RACGP 2017 [38]: GOR:C).

Untergewicht (Body Mass Index < 20 kg/m?) soll vermieden werden, da eine
Gewichtsabnahme mit einer Zunahme des Sturz- und Frakturrisikos verbunden ist (DVO 2017
[9]: GOR:A, LOE:1; SIGN 2015 [42]: GOR: strong).

Mit einer ausreichenden und sicheren Sonnenlichtexposition ist eine adaquate Vitamin D
Synthese mdglich (RACGP 2017 [38]: GOR:C).

Die Empfehlung zu einer ausreichenden Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr entspricht den
Leitlinien des IQWIG Berichtes (DVO 2017 [9]: GOR: A, LOE 1++; ISO 2016 [37]: GOR: A;
LOE: 2; SIGN 2015 [42]: GOR: conditional; SRBMM [15] GOR: D; NOGG 2017 [28]: GOR: B
LOE:1a; RACGP 2017 [38]: GOR: C).

Zu Nummer 1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos

Da Sturzneigung ein wichtiger Risikofaktor flr osteoporosetypische Frakturen ist, ist die
Sturzanamnese zur Feststellung des Sturzrisikos zu nutzen [DVO 2017 [9]: GoR:B, LoE:2+].

Vier Leitlinien empfehlen ein Sturzrisikoassessment bei &lteren Menschen [AAFP 2015 [17]
GoR C; DVO 2017 [9], GoR B; ISO 2016 [37], GoR A; RACGP 2017 [38], GoR A].

KBV, PatV GKV-8V,

Das Geriatrische Basisassessment bietet die Mdglichkeit einer Anleitung zur DI
Anpassung des hauslichen und familidaren Umfelds an die vorhandene | [keine
Fahigkeits- und Funktionsstérung. Aufnahme]

Ein besonderes Augenmerk ist auf die neurologische Untersuchung zu richten, zum einen um
eine spinale Kompressionssymptomatik zu beurteilen, zum anderen, um die neuromuskulare
und koordinative Situation mit entsprechenden Hinweisen fur ein erhohtes Sturzrisiko
abzuklaren. Hierzu bieten sich bei Patientinnen oder Patienten mit klinischen oder
anamnestischen Anhaltspunkten fur eine Einschrédnkung von Muskelkraft oder Koordination
und generell ab einem Lebensalter von 70 Jahren einfach durchzufiihrende Untersuchungen
wie der Timed ,up & go“ oder ,Chair Rising“ Test an. Letzterer sollte mit der Uberpriifung des
Tandemstandes kombiniert werden. Der Timed ,up & go“ Test stellt zudem bei ambulant
betreuten Frauen > 70 Jahre einen unabhéangigen Pradiktor fir Huft- und vertebrale Frakturen
dar.

Zu Nummer 1.4.1.3 Korperliches Training und Sturzprophylaxe

Unter korperlicher Aktivitat zur Osteoporose- und Frakturprophylaxe sind allgemeine
MalRnahmen zu verstehen, durch deren Umsetzung eine Verbesserung der Knochenstabilitat
und eine Verringerung sturzbedingter peripherer Frakturen erreichbar sind.

Empfehlenswert ist eine regelmafige kérperliche Aktivitat mit der Zielsetzung, Muskelkraft und
Koordination zu férdern. Im héheren Lebensalter findet sich eine inverse Assoziation zwischen
einer korperlichen Betatigung und der Inzidenz von Huftfrakturen. Eine Immobilisation sollte
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vermieden werden. Sportliche Aktivitdten sollten allerdings dem funktionellen Zustand
angemessen und risikobewusst erfolgen.

Das Risiko einer osteoporoseassoziierten Fraktur hangt sowohl von der Knochendichte als
auch der Knochenqualitat und der muskularen Situation ab.

Der Knochen adaptiert an Anderungen hinsichtlich seiner Belastung lber Modeling und
Remodeling. Dies wird Uber ein negatives Feedback System kontrolliert und fihrt zu einer
direkten Antwort des Knochens hinsichtlich Masse und Struktur sowie Stabilitat in
Abhangigkeit der Belastung. Nach der Theorie von Frosts Mechanostat existiert eine Schwelle,
ab der eine eingeleitete Kraft zu einem Effekt flihrt, so dass eingeleitete Krafte oberhalb dieser
Schwelle zur Knochenformation filhren. Sobald sich stabilerer Knochen ausgebildet hat, steigt
automatisch auch die Schwelle, ab der weitere Belastung zu weiterem Knochenaufbau fuhrt
[13].

Prinzipiell gilt:

Intermittierende dynamische Belastung, zum Beispiel Springen, hat einen positiveren Effekt
als low impact oder statische Aktivitaten [21].

Insbesondere Ubungen mit hoher Belastung, welche schnell ausgefiihrt werden, haben einen
positiven Effekt auf den Knochen [31,40].

Knochenzellen passen sich an die vorherrschende Belastung mit der Zeit an. Neue oder
veranderte Belastungsarten stimulieren den Knochen daher mehr als stetig wiederholte
Ubungen [20,39].

Bei ausreichendem Krafteinfluss sind nur wenige Wiederholungen einer Ubung notwendig, um
eine Antwort des Knochens zu erreichen. Kontinuierliche Belastung verédndert die
Reizschwelle in unerwiinschter Weise [36].

Die Knochendichte kann nur durch Widerstandstraining, sog. high-impact-training/Krafttraining
gesteigert oder erhalten werden. Daneben bestehen Ubungsformen zur Steigerung
konditioneller und koordinativer Fahigkeiten wie Ausdauer-, Kraft-, Koordinations- und
Beweglichkeitstraining. Diese reduzieren das Sturzrisiko, haben aber keinen nachgewiesenen
Einfluss auf Knochendichte und -qualitét.

Eine allgemeine Empfehlung zu regelmaRiger korperlicher Aktivitat zur Verbesserung der
Muskelkraft, Gleichgewicht und Koordination wird von der Leitlinie der DVO [9] gegeben
(GOR:B;LOE:1++).

Zwei Leitlinien empfehlen mit hohem GoR allgemein die Durchfiihrung von sportlichen
Ubungsprogrammen (ISO 2016 [37]; RACGP 2017 [38]).

Drei Leitlinien des IQWIG-Berichts geben Empfehlungen zu kérperlichem Training (SIGN2015
[42], NOGG2017 [28], RACGP2017 [38]) um insbesondere das Sturz- und Frakturrisiko zu
senken und einen positiven Effekt auf die Knochendichte zu erreichen.

Neben Kraft- oder Widerstandtraining werden auch die Kombination mit Ubungen zu
Ausdauer, Koordination und Gleichgewicht (Jogging, Walking, Aerobic, Tai Chi oder
Treppensteigen) empfohlen (NOCG2017 [28] GoR B, LoE 1A; RACGP2017 [38] GoR A,
SIGN2015 [42] GoR conditional).

Weitere Ziele bestehen darin, die Sturzgefahr zu mindern sowie durch Erhalt der
Alltagskompetenz ein selbstbestimmtes Leben zu fiihren, Pflegebedurftigkeit zu verhindern
und Lebensqualitat zu verbessern.

Entsprechend der Rahmenvereinbarung zu Rehabilitationssport und Funktionstraining der
Bundesarbeitsgemeinschaft Rehabilitation (BAR) [7] ist das Funktionstraining ein am
Skelettsystem  orientiertes  Training. Das  Ziel des Trainings ist, dass
Bewegungseinschrankungen der Wirbelsaule und der Gelenke gemindert werden, die
Muskeltatigkeit sich verbessert, die Schmerzen gelindert und die Leistungsfahigkeit gesteigert
wird.
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Der Rehabilitationssport ist eher sportlich ausgerichtet. Das Ziel des Rehabilitationssports ist,
dass Koordination, Gleichgewicht, Reaktion und Schnelligkeit verbessert sowie Ausdauer und
Kraft gestarkt werden.

Funktionstraining und Rehabilitationssport finden in Gruppen statt und bieten auch Raum fir
Erfahrungsaustausch und Selbsthilfe.

Die 1SO 2016 [37] empfiehlt mit hohem Empfehlungsgrad eine Beratung zur Reduktion von
Sturzrisiken.

PatV GKV-SV, DKG, KBV

Die Anleitung zur Anpassung des familidgren | [keine Aufnahme]
und hauslichen Umfelds an die vorhandene
Fahigkeits- und Funktionsstorung ist durch
das Geriatrische Basisassessment gegeben.

Zwei Leitlinien empfehlen mit hohem Empfehlungsgrad die Uberprufung der Indikation von
sturzférdernden Medikamenten (DVO 2017 [9]; ISO 2016 [37]).

Zu Nummer 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Die Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln ist Bestandteil der medizinischen Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose.

Patientinnen und Patienten mit Wirbelkorperfrakturen wird zur Schmerzlinderung sowie zur
Verbesserung der Funktionalitdt und Lebensqualitéat Physiotherapie angeraten (SIGN 2015
GoR strong). Nach niedrig traumatischen stabilen osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen
sollte schnellstmdglich eine Mobilisierung zur Vermeidung von Folgekomplikationen der
Immobilitat wie Pneumonie, Thromboembolien und funktionellen Verlusten erfolgen (DVO
2017, GoR B).

Die DVO-Leitlinie empfiehlt die Nutzung von Orthesen zur schmerzarmen Mobilisation. Die
Orthesen sollten im Rahmen von physiotherapeutischen Ubungsprogrammen und
Haltungsschulungen angewendet werden (DVO 2017 [9] GOR B, LoOE 1++, 2++).

Zu Nummer 1.4.2 Medikamentdse Therapie

Bei den in das DMP Osteoporose eingeschlossenen Patientinnen und Patienten besteht eine
medikamentds behandlungsbedirftige Osteoporose. Deshalb soll allen Patientinnen und
Patienten im DMP Osteoporose eine osteoporosespezifische medikamenttse Therapie
angeboten werden.

Zu Nummer 1.4.2.1 Spezifische Therapie

Die genannten spezifischen medikamentdsen Therapieoptionen bei Mannern und
postmenopausalen Frauen entsprechen den vom IQWIG bewerteten Leitlinien und
bertcksichtigen den bei Beschlussfassung aktuellen Zulassungsstatus in Deutschland.

Die nachfolgende Tabelle zeigt die Therapieeffizienz zur Frakturredukation der einzelnen
Substanzen mit dem Empfehlungsgrad fir die postmenopausale Frau an.

Weniger Weniger Weniger
Wirbel- periphere proximale
korper Frakturen Femurfrakturen
Frakturen

Alendronat A A A

Bazedoxifen | A B -
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Denosumab | A A A
Ibandronat A B -
Raloxifen A - -
Risedronat A A A
Zoledronat A A A
Teriparatid* A B -
Ostrogene* | A A A

*Fir einige der oben genannten Praparate bestehen Zulassungsbeschrankungen

Aus: DVO-Leitlinie 2017 zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteoporose bei postmenopausalen Frauen
und Méannern, Langfassung, S. 164

Fur Alendronat (A), Bazedoxifen (B fur Daten aus einer Subgruppenanalyse), Denosumab (A),
Ibandronat (B fur Frauen mit einem T-Wert < -3,0 am Schenkelhals), Ostrogene (A),
Teriparatid (B), Risedronat (A), und Zoledronat (A) ist auch eine Reduktion peripherer
Frakturen nachgewiesen.

Insgesamt ist zu beachten, dass die Evidenz fir den Mann in Bezug auf die Effizienz der
Frakturreduktion geringer ist als bei der Frau (DVO [9]; TES [43]; SRBMM [15]; NOGG [28];
ACP [34)).

Funf der vom IQWIG bewerteten internationalen Leitlinien empfehlen Alendronat, Risedronat,
Zoledronat und Denosumab als initiale Therapie bei den meisten Patientinnen und Patienten
mit einem hohen Frakturrisiko bei Osteoporose (AACE [8] GOR:A, LoE 1; ACP [34]: strong
recommendation, high-quality Evidence; NOGG [28] ; AAFP 2015 [17]; SRBMM [15]).

Teriparatide, Denosumab oder Zolendronat sollten eingesetzt werden, wenn keine orale
Bisphosphonat-Therapie méglich ist oder ein besonders hohes Frakturrisiko besteht (AACE
[8] GOR:A, LoE 1; NOGG [28]; AAFP 2015 [17]; SIGN [42]).

Raloxifen und Ibandronat kdnnen als initiale Therapieoption in Betracht kommen zur
Verhinderung von Wirbelkorperfrakturen oder bei Unvertraglichkeiten oder Intoleranz
gegenuber anderen Therapieoptionen (AACE [8] GOR: A, LoE1; SIGN [42]).

Zwei Leitlinien der IQWIiG-Synopse empfehlen insbesondere fir jingere postmenopausale
Patientinnen mit hohem Brustkrebsrisiko eine Therapie mit Raloxifen zu erwégen
(Gluszko2014 [14] GoR B; RACGP2017 [38] GoR A).

Die DVO-Leitlinie [9] gibt keine solche Empfehlung, sondern beschreibt die Evidenz zum
Nebenwirkungsprofil von Raloxifen: Das Risiko vendser thromboembolischer Ereignisse,
einschlieB3lich tiefer Venenthrombosen, Lungenembolien und Retina-Venenthrombosen sei bei
Raloxifen-Einnahme erhéht. In einer Studie mit postmenopausalen Frauen mit manifester
koronarer Herzerkrankung (KHK) oder dokumentierten Risikofaktoren fir eine KHK zeige sich
kein signifikanter Unterschied in Bezug auf die Gesamtmortalitdt oder die Schlaganfall-
assoziierte Mortalitat, aber Raloxifen sei mit einem erhéhten Risiko fir tdédliche apoplektische
Insulte assoziiert (Hazard ratio 1,49; 95 % Kl 1-2,24, absolute Risikoerhéhung 0,7/1000
Frauenjahre).

Raloxifen reduziert das Risiko eines invasiven dstrogenrezeptor-positiver Mammakarzinoms
verglichen mit Placebo um 56% (relatives Risiko 0,44 (95% Kl 0,27-0,7). Diesen Ausfiihrungen
liegen zwei Priméarstudien (MORE/CORE-Studie bei postmenopausalen
Osteoporosepatientinnen und die RUTH-Studie bei postmenopausalen Frauen mit manifester
KHK oder Risikofaktoren fir ein Koronarereignis zugrunde [2,10,11,23,29].
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Das IQWIG konnte internationale Leitlinien identifizieren, die eine Hormonersatztherapie als
madgliche osteoporosespezifische Therapie bei symptomatischen postmenopausalen Frauen
empfehlen (SIGN 2015 [42]: GOR: conditional, LOE 1++, SOGC 2014[18]: GOR:A, LOE: I;
Gluszko 2014[14]: GOR: B; RACGP 2017[38]: GOR:A; SRBMM[15]).

In  Deutschland besteht fiir die Behandlung der Osteoporose mittels einer
Hormonersatztherapie jedoch keine Zulassung. Sie ist nur zur Pravention einer Osteoporose
bei postmenopausalen Frauen mit hohem Frakturrisiko zugelassen, die eine Unvertraglichkeit
oder Kontraindikation gegenuber anderen zur Osteoporosepravention zugelassenen
Arzneimitteln aufweisen.

Wegen der Gefahr einer sekundaren Osteoporose unter einer Hochdosis-Therapie mit oralen
Glukokortikoiden bei postmenopausalen Frauen und Mannern in einer Tagesdosis von 27,5
mg Prednisolondquivalent soll unter definierten Bedingungen eine medikamentose
osteoporosespezifische Therapie angeboten und durchgefiihrt werden.

Die Therapieoptionen bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie spiegeln die
derzeitigen internationalen Empfehlungen und die aktuellen Medikamentenzulassungen in
Deutschland wieder. Alendronat, Zoledronat und Risedronat (in Deutschland nur fur
postmenopausale Frauen zu gelassen) werden als mogliche Therapieempfehlungen von der
Mehrzahl der Leitlinien empfohlen. Teriparatide und Denosumab stellen weitere
Therapieoption bei Unvertraglichkeiten oder einem besonders erhdhten Frakturrisiko dar.

Zu Nummer 1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

Die Empfehlung entspricht den Leitlinien des IQWIG-Berichtes (DVO [9]: GOR: A, LOE 1++;
SRBMM [15] GOR: A; NOGG [28]; Gluszko [14], RACGP[38]). Zur Abschatzung der
Kalziumversorgung durch die Ernahrung kann der Kalziumrechner des IQWIG
(www.gesundheitsinformation.de) verwendet werden.

Da das DMP sich bei der Zielgruppendefinition und der spezifischen Therapieempfehlung an
die deutsche DVO Leitlinie und den deutschen Versorgungsmodalitaten orientiert, wurden
auch die Empfehlungen zur Kalzium und Vitamin D-Zufuhr dort abgeleitet. Diese sind zum Teil
abweichend zu den vom IQWIG identifizierten internationalen Empfehlungen. Bei jenen kann
nicht immer eine klare Trennung zwischen der Prophylaxe und der Therapie einer
Osteoporose gezogen werden.

Die Regelungen der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die Verordnung
von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie/AM-RL), § 12
Absatz 7 und Anlage | zum Abschnitt F der Arzneimittel-Richtlinie (Gesetzliche
Verordnungsausschlisse in der Arzneimittelversorgung, Zugelassene Ausnahmen zum
gesetzlichen Verordnungsausschluss nach § 34 Absatz 1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht))
Nummer 11 und 12 sind zu beachten.

Zu Nummer 1.4.3 Dauer der medikamentdsen Therapie

Die Empfehlung, eine osteoporosespezifische Therapie fir mindestens drei Jahre
durchzufiihren, beruht auf den Zulassungsstudien der einzelnen Substanzen. Hier wurde in
den ersten drei Jahren eine Senkung der Frakturrate fur alle genannten Wirkstoffe
nachgewiesen.

Ubereinstimmend mit internationalen Leitlinien empfiehlt die DVO Leitlinie eine Reevaluation
der osteoporosespezifischen Therapie nach drei bis funf Jahren (DVO 2017 [9]: GOR:A,
LOE:2+; SRBMM 2015 [15]: GOR:D; NOGG 2017 [28]: GOR:C).

Fur die individuelle Entscheidung bezliglich einer Langzeittherapie der Osteoporose sollen
Nutzen und Risiko der eingesetzten Substanz, die Ho6he des Frakturrisikos, der
Therapieverlauf sowie die eingesetzte Substanz in die Uberlegungen einbezogen werden
(DVO 2017 [9]: GOR: B; RACGP 2017[38]: GOR: D).

Der Knochenmassezuwachs nach einer Therapie mit Denosumab kann schnell verloren
gehen, wenn die Therapie beendet wird [5]. In den Zulassungsstudien hat dies bei einer
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Anwendungsdauer tber ein Jahr dazu gefuhrt, dass nach dem Absetzen von Denosumab zwar
nicht die Gesamtzahl der Frakturen, wohl aber die Zahl der multiplen Frakturen vermehrt ist
[6]. Deshalb wird empfohlen, nach einer Anwendungszeit von Denosumab von Uber einem
Jahr, die Therapie mit der kurzzeitigen Gabe eines Bisphosphonates abzuschlieRen (NOGG
2017 [28]: GOR:C, SRBMM 2015 [15]:GOR:D;[12]).

Die Zulassung beschrankt eine Behandlungsdauer mit Teriparatid auf 24 Monate. Die
Empfehlung, nach Beendigung einer Teriparatid-Therapie eine antiresorptive Therapie
anzuschliel3en, basiert auf internationalen Empfehlungen (ACCE 2016 [8]: GOR:A, LOE:1;
Gluszko 2014 [14]:GOR:B).

Zu Nummer 1.4.4 Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

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

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

Auf chronische Einzelerkrankungen fokussierte Therapieempfehlungen fihren haufig zu einer
additiven Anwendung medikamentdser MalRnahmen mit einer gegebenenfalls daraus
resultierenden Multimedikation. Diese kann wiederum Arzneimittelwechselwirkungen
bedingen, die gewlinschte Therapieeffekte gegebenenfalls verhindern, zum Auftreten oder zur
Verstarkung von Nebenwirkungen flhren, die ihrerseits neue Arzneimittelverordnungen
induzieren, und insgesamt negative Folgen fir die Therapieadhdrenz der Patientinnen und
Patienten haben.

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

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

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

Basierend auf den Erkenntnissen einer systematischen Literaturrecherche im Juli 2017
resultierten 9 Quellen als Beratungsgrundlage zu Managementempfehlungen bei
Multimedikation [3,4,24,25,26,27,30,32,41].

Bei den extrahierten Referenzen handelt es sich um sieben evidenzbasierte Leitlinien
[3,4,24,25,26,27,30] und zwei systematische Ubersichtsarbeiten [32,41].
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Im ersten Beratungsprozess 2010 wurde aus den ausgewerteten Leitlinien eine Synopse der
Kernempfehlungen erstellt. Dies ermdglichte eine Identifizierung von MalRhahmen, die mit
einer hohen Konsistenz von verschiedenen Quellen empfohlen wurden und eine Analyse der
zugrundeliegenden Evidenz. Bei der Auswahl der fir die hier vorliegenden Anforderungen
infrage kommenden Empfehlungen wurde insbesondere auf die Ubertragbarkeit auf ein nicht-
geriatrisches Patientinnen- und Patientenkollektiv und die oben erwahnte Konsistenz der
Empfehlung geachtet. Die Gililtigkeit dieser Kernempfehlungen wurde im Rahmen der
aktuellen Literaturrecherche 2017 Uberpruft.

Es existiert keine allgemeingtiltige Definition fir Multimedikation [3]. Die Festlegung auf funf
oder mehr Medikamente orientiert sich an der ,Hausarztlichen Leitlinie — Multimedikation® [3].

Die vorgesehenen MalRRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements gehen
inhaltlich Gber den bereits in § 31a SGB V geregelten Anspruch auf die Erstellung und
Aushéandigung eines Medikationsplanes hinaus. Der sich unmittelbar aus § 3la SGB V
ergebende Anspruch der Versicherten besteht zudem unabhangig von den Voraussetzungen
fur die hier vorgesehenen Malinahmen eines strukturieren Medikamentenmanagements. Vor
diesem Hintergrund ist auch das Abstellen auf funf oder mehr Arzneimittel gegentber der
Regelung in 8§ 31a SGB V (Anwendung von mindestens drei verordneten Arzneimitteln)
sachlich gerechtfertigt.

Soweit jedoch im Rahmen des strukturierten Medikamentenmanagements die Erstellung einer
Liste zur Erfassung der verordneten Arzneimittel vorgesehen ist, wird diese aus Grinden der
sprachlichen Vereinheitlichung auch als Medikationsplan bezeichnet. Erfolgt die Erstellung
eines Medikationsplanes bereits in Erfullung des Anspruchs aus 8§ 31a SGB V kann auf diesen
Medikationsplan dann selbstverstéandlich auch im Rahmen des strukturierten
Medikamentenmanagements zurlickgegriffen werden.

Die Erfassung der von der Patientin oder dem Patienten tatsédchlich eingenommenen
Medikamente wird in Leitlinien als Grundvoraussetzung einer Uberprifung der
medikamentdsen Therapie gewertet [3]. Diese sollte zumindest einmal jahrlich oder
anlassbezogen (zum Beispiel Anderung der Medikation nach einem stationaren Aufenthalt)
erfolgen und eine Dokumentation der jeweiligen Indikation fir das einzelne Medikament
beinhalten [3,4,24]. Mégliche Arzneimittelinteraktionen sollten kritisch evaluiert werden [3].

Die Vertragspartner konnen Regelungen vereinbaren, die der koordinierenden Arztin oder dem
koordinierenden Arzt die Erfassung der gesamten verordneten Medikamente erleichtern, zum
Beispiel durch entsprechende patientenbezogene Verordnungslisten.

Die Indikationsstellung zur Verordnung von Arzneimitteln erfolgt insbesondere bei Vorliegen
einer Multimorbiditat in der Regel durch mehrere behandelnde Arztinnen und Arzte. Dies kann
auch Rucksprachen durch die koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt notwendig
machen. Auch kann eine Priorisierung der Behandlungsziele erforderlich sein, welche auch zu
dem Verzicht einer Arzneimittelverordnung fihren kann [3,26,30]. Diesbeziiglich existieren
aufgrund der individuell unterschiedlichen Fallkonstellationen keine generalisierbaren
Leitlinienempfehlungen.

Durch den Medikationsplan wird die Therapieadhérenz und die Arzneimitteltherapiesicherheit
unterstltzt. Der Anspruch auf einen Medikationsplan wird im § 31a SGB V geregelt und im
Bundesmantelvertrag konkretisiert.

Die Uberwachung der Nierenfunktion wird insbesondere bei &lteren Patientinnen und
Patienten zum Vermeiden von Nebenwirkungen empfohlen [3,4] sowie bei jlngeren
Patientinnen und Patienten mit potentiell nierenschadigenden Grunderkrankungen [3]. Die
direkte Messung der glomeruléaren Filtrationsrate (GFR) ist fur die tagliche Praxis zu
aufwendig. Die Konzentration des Serum-Kreatinins ist allerdings nur ein sehr ungenaues Maf3
fur die GFR. Es wurden deshalb zahlreiche Schatzformeln entwickelt, mit denen aus Serum-
Kreatinin und anderen Parametern (unter anderem Alter, Gewicht, Geschlecht) die
glomerulare Filtrationsrate berechnet wird (eGFR) [3]. Die sehr haufig auch weiterhin
verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter anderem den Nachteil, dass die GFR bei
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

stark Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten Uberschétzt wird, selbst wenn das Ergebnis
auf die Korperoberflache bezogen wird [30]. Diesen Nachteil hat die MDRD-Formel nicht,
weshalb in den letzten Jahren in der internationalen Literatur dieser Formel der Vorzug
gegeben wird. Die MDRD-Formel liefert GFR-Werte von akzeptabler Genauigkeit, die vom
Kdrpergewicht unbeeinflusst sind. Statt der MDRD-Formel kann auch die CKD-EPI-Formel
eingesetzt werden.

Die Adharenz zur medikamenttsen Therapie nimmt mit steigender Anzahl eingenommener
Medikamente ab. Bei Patientinnen und Patienten mit chronischen Erkrankungen werden 30
bis 50 % der verordneten Medikamente nicht wie empfohlen eingenommen [30]. Neben den
bereits genannten MaRnahmen kdnnen eine angemessene Einbeziehung der Patientin oder
des Patienten in Therapieentscheidungen und eine versténdliche Aufklarung uber die
medikamentdse Therapie generell adharenzsteigernd wirken [30].

Zu Nummer 1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung

Die Standardinhalte der arztlichen Konsultationen im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms dienen der Umsetzung der unter Nummer 1.4 genannten
Empfehlungen zu therapeutischen Mal3nahmen und der Erreichung der unter Nummer 1.3
genannten Therapieziele und stehen im Einklang mit internationalen Empfehlungen [16] und
den Empfehlungen der DVO-Leitlinie, die auf Expertenkonsens beruhen [9].

Folgende Medikamente die das Frakturrisiko erhohen, sind zu bertcksichtigen und, falls
erforderlich, ist die Uberprifung der Indikation einzuleiten:

- Antidepressiva

- Antiepileptika

- Aromatasehemmer

- Gestagene intramuskular (die drei-Monatsspritze: Depot Metroxyprogesteron Acetat)
- Glukokortikoide

- Hormonablative Therapie,

- Opioide

- Protonenpumpenhemmer

- Sedativa, Neuroleptika (insbesondere Benzodiazepine)

- Schilddrisenhormone (sekundére Hyperthyreosis factitia)
- Schleifendiuretika

- Thiazolidindionen (Glitazonen)

- weitere Medikamente, die Stirze begunstigen

Die Regelungen zum Leistungsanspruch auf Osteodensitometrie werden durch den Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche  Versorgung (MVV-RL):  Osteodensitometrie  bei  Osteoporose
(Beschlussdatum vom 21.02.2013 und Inkrafttreten am 11.05.2013) definiert.

13



480

Anlage 3 der Tragenden Grinde

DKG, KBV, PatV

Die Optimierung der Therapieentscheidung
kann neben der Einleitung, Weiterfliihrung
oder Anpassung der  osteoporose-
spezifischen Medikation auch das Absetzen
dieser Medikation beinhalten. Zur besseren
Vergleichbarkeit der erhobenen Befunde ist
es von Vorteil, wenn die
Wiederholungsmessung mit demselben
Gerét erfolgt.

GKV-SV
In den Tragenden Grinden des oben
genannten Beschlusses zur

Osteodensitometrie wird dazu erlautert:

.---Eine Knochendichtemessung wird zur
Optimierung einer Therapieentscheidung als
medizinisch notwendig erachtet, wenn
bereits aufgrund anamnestischer und
klinischer Befunde ein begrindeter Verdacht
fur eine Osteoporose besteht und die Absicht
besteht eine spezifische Arzneimitteltherapie
einzuleiten. In diesem Fall kdnnen mittels
einer Knochendichtemessung zusétzliche
Informationen gewonnen werden, um den
Nutzen und die Risiken einer
Arzneimitteltherapie besser abschatzen zu
koénnen.

Zum  Zweck der  Optimierung der
Therapieentscheidung kann die
Osteodensitometrie  frihestens nach 5

Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass
aufgrund  besonderer therapierelevanter
anamnestischer und klinischer Befunde eine
frihere Osteodensitometrie geboten ist.
Unter Bericksichtigung des Messfehlers der
DXA und der naturlichen, jahrlichen
Veranderungsrate der Knochendichte sind
erst nach Ablauf von 5 Jahren therapeutisch
relevante Veranderungen der Knochendichte
zuverlassig messbar. Eine  frihere
Wiederholung der Osteodensitometrie kann
erforderlich sein, wenn Befunde vorliegen,
die nachweislich mit einer stark negativen
Wirkung auf die Knochendichte verbunden
sind.

Far die eines
Therapiemonitorings mittels
Osteodensitometrie lagen keine Studien vor.
Eine Aussage hinsichtlich des Einsatzes
einer Knochendichtemessung zur
Fortfihrung, Anpassung oder zum Absetzen
einer knochenwirksamen Behandlung ist
daher nicht mdglich und der Nutzen und
Schaden eines Therapiemonitorings unklar.
Notwendige und klinisch relevante
Therapieentscheidungen kénnen effektiv im
regelmafigen Arztinnen und Arzt-
Patientinnen und Patienten-Kontakt, wie er
zu jeder medikamentdsen Langzeittherapie
gehort, anhand klinischer-anamnestischer
Hinweise getroffen werden...."

Bewertung
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Zu Nummer 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

GKV-SV, PatV

DMP  verfolgen  grundsatzlich  einen
niedrigschwelligen, bevélkerungsnahen und
integrativen Versorgungsansatz mit
langfristiger Patientinnen- und

Patientenbegleitung unter Beriicksichtigung
bestehender Komorbiditditen und des
hauslichen und familiaren Umfelds. Die
Verfligbarkeit von notwendigem
medizinischen Spezialwissen zu einzelnen
Fragestellungen wird durch
Uberweisungsregelungen an spezialisierte
Facharztinnen oder Facharzte sichergestellt.
Die  koordinierende  Arztin und der

koordinierende Arzt stimmt die
diagnostischen, therapeutischen,
rehabilitativen und pflegerischen

MaRnahmen aufeinander ab, bezieht
gegebenenfalls auch nichtarztliche Hilfen
und flankierende Dienste mit ein, fuhrt die
Befunde zusammen, bewertet sie - auch mit
der Patientin und dem Patienten zusammen
- dokumentiert und bewahrt sie auf.
Entsprechend 8§ 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V
werden diese Aufgaben der hausarztlichen
Versorgung zugeschrieben, an der unter
anderem Facharztinnen und Fachéarzte fir

Allgemeinmedizin, Facharzte und
Fachéarztinnen fir Innere Medizin ohne
Schwerpunktbezeichnung, die die

Teilnahme an der hauséarztlichen
Versorgung gewahlt haben, sowie Arztinnen
und Arzte nach § 73 Absatz la Satz 1
Nummer 4 und5 SGB V teilnehmen.
Entsprechend Satz zwei dieses Absatzes
nehmen die Ubrigen Facharztinnen und
Facharzte an der facharztlichen Versorgung
teil.

Insbesondere bei der Indikation
Osteoporose ist mit einer deutlichen Anzahl
von alteren Teilnehmerinnen und

Teilnehmern im DMP zu rechnen. Die
hochsten Pravalenzen fir Osteoporose
finden sich laut

Gesundheitsberichterstattung des Bundes
(RKI, Gesundheit in Dtl, 2015, [35]) in der
Altersgruppe 65+. Die Inzidenz von
Huftfrakturen steigt besonders in der
Altersgruppe der Uber 80-Jahrigen steil an
(RKI, Gesundheit in Dtl, 2015, [35]). Somit ist
bei der Zielgruppe dieser DMP- Indikation
regelhaft mit dem  Vorliegen von
komplizierenden Komorbiditaten,

KBV, DKG

Fur die Rolle der koordinierenden Arztin und
des koordinierenden Arztes von
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose
sind  Hausarztinnen und Hauséarzte,
Facharztinnen und Fachéarzte fir Orthopadie
und Unfallchirurgie, Fachérztinnen und
Facharzte flr Orthopadie gleichermafien
geeignet. Alle genannten Arztgruppen sind
im Rahmen der facharztlichen
Grundversorgung tatig, bei denen die
Behandlung und Behandlungskoordination
von Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose ein Kerngebiet darstellt.

Bei der Indikation Osteoporose ist mit einer
deutlichen Anzahl von alteren
Teilnehmerinnen und Teilnehmern im DMP
zu rechnen. Die hochsten Pravalenzen fur
Osteoporose finden sich laut
Gesundheitsberichterstattung des Bundes
(RKI, Gesundheit in Dtl, 2015, [35]) in der
Altersgruppe 65+. Innerhalb der Zielgruppe
dieser DMP- Indikation kénnen
Komorbiditaten, Multimedikation oder auch
geriatrische Fragestellungen gehauft
vorkommen, es ist jedoch nicht von einer
regelhaften Multimorbiditat auszugehen. Ein
relevanter Anteil der insbesondere jlingeren
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose
wird ausschlief3lich durch Facharztinnen und
Facharzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie
und Fachéarztinnen und Fachéarzte fir
Orthopadie betreut und behandelt, sodass
diesen Patientinnen und Patienten durch
eine  gleichberechtigte Regelung der
koordinierenden Arztgruppen auch der
Zugang zum DMP Osteoporose ermdglicht
werden soll.

Das Management  von komplexen
Komorbiditdten ist ein Kerngebiet der
Hausarztinnen und Hauséarzte. Liegen
solche Konstellationen vor, sollte die
Koordination des strukturierten
Behandlungsprogramms durch
Hausarztinnen und Hausérzte erfolgen. In
Ausnahmeféllen kann die Koordination auch
durch eine zugelassene oder ermachtigte
qualifizierte Facharztin oder  einen
ebensolchen Facharzt oder eine qualifizierte
Einrichtung, die fur die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder ermé&chtigt ist
oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Multimedikation und geriatrischen | ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt,
Fragestellungen Zu rechnen, die | erfolgen.
insbesondere ein fundiertes

allgemeinmedizinisches oder internistisches
Fachwissen erfordern.

Deshalb sollen Facharztinnen und
Facharzte, die an der hauséarztlichen
Versorgung teilnehmen, im Regelfall die
Koordination durchfiihren, die Ubrigen
Facharztinnen und Fachéarzte nur im
Ausnahmefall.

Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom
koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

Eine Uberweisung zur Knochendichtemessung ist nur in besonderen Fillen, wie unter
Nummer 1.5 dargestellt, erforderlich.

Eine Uberweisung zur jeweils qualifizierten Fachéarztin oder dem jeweils qualifizierten Facharzt
kann bei Verdacht auf eine sekundare Osteoporose angezeigt sein (zum Beispiel
endokrinologische oder onkologische Abklarung). Weitere Indikationen zur Uberweisung
bestehen bei Progression der Osteoporose unter Therapie, bei komplexen
Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung oder bei Verdacht auf eine akute
Wirbelkorperfraktur.

Uber besondere Expertise bei chronischen Schmerzen verfiigen im ambulanten Sektor
insbesondere Schmerztherapeuten, die im Rahmen der Qualitatssicherungsvereinbarung zur
schmerztherapeutischen Versorgung chronisch schmerzkranker Patienten gem. 8 135 Absatz
2 SGB V gesonderten Qualitatsanforderungen unterliegen.

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt entscheidet nach pflichtgemalRem
Ermessen Uber eine Uberweisung.

Zu Nummer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen fur eine stationdre Behandlung im Krankenhaus ergeben sich inshesondere bei
immobilisierenden Frakturen. Die Leitlinie der DVO empfiehlt eine mdglichst schnelle
Mobilisierung, um Folgekomplikationen wie Pneumonien, Thromboembolie oder funktionellen
Verlusten vorzubeugen (DVO 2017 [9]:GOR: B, LOE 1++).

Eine weitere besondere Indikation zur stationaren Behandlung besteht bei Vorliegen einer
Indikation zur teilstationdren oder stationaren multimodalen Schmerztherapie. Sind trotz der
Anwendung von ambulanten mono- oder bereits multimodalen konservativen
Behandlungsmaoglichkeiten Schmerzen und Funktionsbeeintréachtigungen nicht beherrschbar,
kann eine stationdre Behandlung, die dann multimodalen Charakter aufweist, auch unter der
Bertlicksichtigung zum Beispiel von Sturzangst erforderlich werden (DVO 2017 [9]:
Konsensstarke starker Konsens).

Im Ubrigen obliegt die Einweisung dem pflichtgemaRen Ermessen der Arztin oder des
Arztes.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung

Die medizinische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem Patientinnen und Patienten mit
Osteoporose mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen sowie die Erwerbsfahigkeit
zu erhalten oder wiederherzustellen und selbstbestimmt am Alltagsleben teilzuhaben. Eine
Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die Osteoporose und/oder ihre Begleit-
und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken. Dabei kann die
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Rehabilitation Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose sein.

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

(1) Die Vermeidung von Frakturen ist ein unter Nummer 1.3 definiertes Therapieziel. Das
Qualitatsziel ,Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit neu aufgetretenen
osteoporosebedingten Frakturen“ dient einer standardisierten Darstellung inwiefern dieses
Therapieziel erreicht werden konnte. Basierend auf einem Expertenkonsens kann jedoch kein
einheitlicher Zielwert fir den Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern aller mdglichen neu
aufgetretenen osteoporosebedingten Frakturen im DMP empfohlen werden.

(2) Das Qualitatsziel zur Empfehlung einer Sturzprophylaxe-Maflinahme fiir Risikopatienten,
soll die Umsetzung der in Nummer 1.4.1.2 formulierten Empfehlungen unterstitzen. Damit
wird Aufmerksamkeit auf die Erhebung der entsprechenden Risiken (stattgehabte Stlrze,
Sturzrisiken) und die frihzeitige Empfehlung geeigneter MalRhahmen zur Sturzprophylaxe
erzeugt.

Entsprechend der Empfehlungen unter Nummer 1.4.X (je nach endgiiltiger Verortung) sollen
Patienten und Patientinnen mit einem erhohten Sturzrisiko oder stattgehabten Stirzen
geeignete MalRnahmen zur Sturzprophylaxe empfohlen werden. Dementsprechend wére von
einem Anteil von 100% der Teilnehmer und Teilnehmerinnen auszugehen, denen eine
Sturzprophylaxe empfohlen werden sollte. Es kénnen jedoch Konstellationen vorliegen, in
denen eine Empfehlung trotz Vorliegen der Bedingungen oder Voraussetzungen nicht moglich
ist. Dazu zahlen beispielweise weitere korperliche Einschrankungen der Patienten oder
Patientinnen. Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben
aus bereits bestehenden DMP wird ein Anteil von 90% an Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit einer Empfehlung zu einer Sturzprophylaxe-Maflinahme als Zielwert empfohlen. Hierbei
handelt es sich um einen Orientierungswert.

PatV GKV-SV, DKG, KBV

(X) Das Qualitatsziel zur Teilnahme an | [keine Aufnahme]
Funktionstraining oder Rehabilitationssport
soll die Umsetzung der in Nummer 1.4.1.3
formulierten Empfehlung unterstitzen.

(3) Korperliches Training hat fur Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Osteoporose eine
erhebliche Bedeutung um insbesondere das Sturz- und Frakturrisiko zu senken und einen
positiven Effekt auf die Knochendichte zu erreichen. Daher wurde zu diesem zentralen Aspekt
ein Qualitatsziel bezuglich des Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die regelmafig
korperliches Training betreiben, hinterlegt. Basierend auf einem Expertenkonsens und
orientiert am ,Journal of Health Monitoring” des RKI [19] wird ein Anteil von 60% an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit regelmafligem kdorperlichem Training als Zielwert
empfohlen. Hierbei handelt es sich um einen Orientierungswert.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
(4) Schulungen sind ein wesentlicher | [keine Aufnahme]
Bestandteil der strukturierten

Behandlungsprogramme (8 137f Absatz 2
Satz 2 Nummer 4 SGB V). Das Qualitatsziel
zur Teilnahme an einer
osteoporosespezifischen Schulung dient der
Umsetzung der unter Nummer 4.2
definierten Patientenschulung. Der
Qualitatsindikator wurde auf die Erfassung
der im Rahmen des DMP durchgefiihrten
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empfohlenen osteoporosespezifischen
Schulungen ausgerichtet.

Bei der Berechnung des Qualitatsindikators
werden alle Teilnehmerinnen und

Teilnehmer, die eine Schulung
wahrgenommen haben, als ,gute Qualitat”
gewertet, unabhangig von einer

dokumentierten Empfehlung. Diejenigen, die
trotz einer dokumentierten Empfehlung
keine Schulung wahrgenommen haben,
werden als ,schlechte Qualitdt* gewertet.
War eine Schulung aktuell nicht méglich oder
wurde diese bereits vor Einschreibung in das
DMP wahrgenommen, werden diese
Teilnehmerinnen und Teilnehmer in dem
Indikator nicht bertcksichtigt.

(5/6) Das Qualitatsziel bezlglich des Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten und das Qualitatsziel zum Anteil
von Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die diese Therapie mindestens drei Jahre fortgefuhrt
haben, soll der Umsetzung der formulierten Anforderung zur medikamentésen Therapie bei
Osteoporose (unter Nummer 1.4.2) dienen.

Basierend auf einem Expertenkonsens und orientierend an Zielwertvorgaben aus bereits
bestehenden DMP zur Verordnung von medikamentésen Therapien oder der Fortfiihrung
einer medikamenttsen Therapie wird ein Anteil von 80 % an Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
die eine osteoporosespezifische medikamentdse Therapie erhalten beziehungsweise 75 %
der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die diese osteoporosespezifische medikamenttse
Therapie fur mindestens drei Jahre fortfihren, als Zielwert empfohlen. Hierbei handelt es sich
um Orientierungswerte.

Zu Nummer 3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f, Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Zu Nummer 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen sind in § 3 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich
fur alle strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Die speziellen Teilnahmevoraussetzungen sind durch die diagnostischen Kriterien zur
Eingrenzung der Zielgruppe unter Nummer 1.2 geregelt.

Es konnen diejenigen Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem
vollendeten 60. Lebensjahr am DMP Osteoporose teilnehmen, fir die osteoporosespezifische
Medikamente angezeigt sind Die Vorgaben zu den Altersgrenzen resultieren aus den
zugrundeliegenden Empfehlungen der DVO-Leitlinie. Versicherte mit unbestimmtem oder
diversem Geschlecht kénnen frilhestens ab dem vollendeten 50. Lebensjahr in das DMP
Osteoporose eingeschrieben werden.
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Zu Nummer 4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8 137f Absatz

2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)

Zu Nummer 4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Schulungen der Leistungserbringer sind in 8 4 DMP-A-RL grundsatzlich einheitlich fur alle
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Zu Nummer 4.2 Schulung der Versicherten

DKG, KBV, PatV

Der G-BA hat sich mit der Frage der
Notwendigkeit von Schulungen fir die
Indikation Osteoporose intensiv
auseinandergesetzt. Entsprechend § 4
DMP-A-RL dienen Patientenschulungen
insbesondere  der  Befahigung  der
Versicherten zur besseren Bewéltigung des

Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher TherapiemalRhahmen und

sind deshalb integraler Bestandteil der
strukturierten Behandlungsprogramme. Die
Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs
durch Eigeninitiative des Versicherten bei
der Osteoporose beruht wesentlich auf
einer Kompetenzvermittlung hinsichtlich
einer allgemein gesundheitsforderlichen
Lebensweise in Bezug auf Erndhrung und
Bewegung zur nachhaltigen Umsetzung
von MaRRnahmen der Sturzprophylaxe, zur
ausreichenden Zufuhr von Kalzium und
Vitamin D und insbesondere auch fur
jungere Patientinnen und Patienten zu
osteoporose-spezifischem sportlichen
Training. Im Rahmen eines
Schulungsprogramms konnen diese fur die
Erkrankung Osteoporose relevanten Inhalte
umfassend und abgestimmt in einem
Gruppensetting vermittelt werden.

Die Recherche des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Frage, ob fir die
Osteoporose  spezifische  Programme
existieren, die die geforderten Kriterien
erfillen, fihrte zu dem Ergebnis, dass ein
strukturiertes und publiziertes Programm
vorliegt, das im ambulanten Setting
durchfuhrbar ist [33]. Eine publizierte
Evaluation liegt jedoch noch nicht vor. Vor
diesem Hintergrund soll durch die
Formulierung ,nach Mobglichkeit evaluiert"
die Umsetzung von Schulungsangeboten
gewabhrleistet werden.

GKV-SV

Der G-BA hat sich mit der Frage der
Notwendigkeit von Schulungen fir die
Indikation Osteoporose intensiv

auseinandergesetzt. Entsprechend § 4 DMP-
A-RL dienen Patientenschulungen
insbesondere der Befahigung der
Versicherten zur besseren Bewadltigung des
Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher  Therapiemallinahmen.  Die
Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs
durch Eigeninitiative des Versicherten bei der
Osteoporose beruht wesentlich auf einer
allgemein gesundheitsférderlichen
Lebensweise hinsichtlich Erndhrung und
Bewegung. Die arztliche Behandlung
innerhalb des DMP (Aufklarung,
Therapieplanung und Verlaufsbeurteilung)
enthalt wiederholt edukative und motivierene
Elemente sowie ein MalRhahmenpaket zur
Sturzprophylaxe. Bei den unterschiedlichen
Formen des korperlichen Trainings sowie bei
der Physiotherapie stehen unter anderem das
Erlernen von Eigenibungsprogrammen und
Bewegungsmustern zur Frakturprophylaxe im
Vordergrund. Zum Erhalt von
Alltagsfertigkeiten und zum Erlernen von
Kompensationsmechanismen kann
Ergotherapie  eingesetzt werden  (vgl.
Heilmittel-Richtlinie in der Fassung vom 19.
Mai 2011, zuletzt geandert am 21. September
2017). Sofern der Krankheitsverlauf, zum
Beispiel nach  einer  Fraktur, eine
Therapieintensivierung erfordert, erfolgen im
Rahmen der Rehabilitation Schulungen.

Daruber hinaus lasst sich weder aus der
Leitliniensynopse des IQWIG noch aus der
Recherche der des G-BA Zu
Schulungsprogrammen in Deutschland eine
Wirksamkeit von Schulungen mit
weitergehenden Inhalten ableiten.

Zu Nummer 5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen
(Evaluation) (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 5 SGB V)
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GemalR 8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 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 8 6 DMP-A-RL eine Regelung getroffen, nach der die Evaluation auf folgende
Bestandteile aufbaut:

1. eine regelmaRige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung
innerhalb eines Programms fiir eine bestimmte Erkrankung,

2. ein Vergleich der Versorgung fir 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 persdnlichen
Daten fir 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 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 geauRerten datenschutzrechtlichen Bedenken beriet der GBA die Streichung von § 6
Absatz 2 Nummer 2 DMP-A-RL, welcher die vergleichende DMP-Evaluation verankert. Im
Ergebnis wurde die Regelung in § 6 Absatz 2 Nummer 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 x) wurden unter Berlcksichtigung 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 x) sind die DMP-
Dokumentationsdaten.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:
Alle Parameter sollen auch differenziert nach Alter und Geschlecht dargestellt werden.

Zu Buchstabe b: Darstellung differenziert nach Wirkstoffen sowie Darstellung des Anteils der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei denen die osteoporosespezifische Medikation Uber
mindestens drei Jahre durchgefihrt wurde

Zu Buchstabe c: Darstellung der Anzahl neu aufgetretener Frakturen sowie Darstellung der
Anzahl neu aufgetretener Frakturen im Kollektiv der Teilnehmer und Teilnehmerinnen, die
bereits bei Einschreibung Frakturen erlitten hatten jeweils differenziert nach Lokalisation

Zu Buchstabe d: Darstellung der Anzahl neu aufgetretener Stiirze sowie Darstellung der
Anzahl neu aufgetretener Stirze im Kollektiv der Teilnehmer und Teilnehmerinnen, die bereits
bei Einschreibung Stlrze erlitten hatten.

Zu Buchstabe e: Darstellung der Teilnahme am regelmé&Rigen korperlichen Training in
Verbindung mit dem Auftreten von Frakturen

Mit der vorliegenden Anderung der DMP-A-RL wurden erstmalig Evaluationsparameter fiir ein
DMP  Osteoporose  festgelegt. Die fur die  Auswertungen  erforderlichen
Dokumentationsparameter kénnen jedoch erst mit Umsetzung der DMP-Vertrdge 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 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL abzuweichen. Die
Maoglichkeit von abweichenden Regelungen zum Evaluations- und Bewertungszeitraum bei
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chronischen Erkrankungen, fur 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 fir den erstmalig zu erstellenden Bericht fiir Osteoporose einen
Evaluationszeitraum von 48 Monaten fest. Dieser beginnt mit dem 1. Tag des Quartals,
welches auf die friheste Zulassung eines DMP Osteoporose folgt. Fir anschlieend zu
erstellende Folgeberichte gelten die Bestimmungen des § 6 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL.

Eine vergleichende Evaluation nach 8 6 Absatz 2 Nummer 2 DMP-A-RL, 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 durchgefihrt
werden. Folglich wurden keine Parameter fur die vergleichende Evaluation definiert.

Anlage 20 Osteoporose - Dokumentation

Die Dokumentationsparameter X bis XX dienen der Umsetzung der unter Nummer 2
formulierten Anforderungen an die Qualitatssicherung sowie der unter Nummer 5 formulierten
Anforderungen an die Evaluation.

3. Burokratiekostenermittlung

4, Verfahrensablauf

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

21. August 2014 Plenum Auftrag an das IQWIG zur Prifung des
Uberarbeitungsbedarfs des DMP [Name]

1. April 2016 Fertigstellung des IQWIG Berichtes

20. April 2017 Plenum Beauftragung IQWIiG: Aktualisierung der
Leitlinienrecherche (Rapid Report) zum
DMP Osteoporose

Fertigstellung des IQWIG (Rapid Report)
zum DMP Osteoporose

17. April 2018

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fir [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

8. Mai 2018

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

5. Juni 2018

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

25. Juli 2018

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Griinde

21. August 2018

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

4. September 2018

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

9. Oktober 2018

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

6. November 2018

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Griinde

18. Dezember 2018

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Griinde

23. Januar 2019

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

19. Februar 2019

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

4. April 2019

AG Sitzung

Beratung Uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
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Datum

Beratungsgremium

Inhalt/Beratungsgegenstand

[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

22. Mai 2019

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

4. Juni 2019

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Grinde

21. August 2019

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Grinde

16. Oktober 2019

Unterausschuss
DMP

Beratung des Beschlussentwurfs zur
Anderung der DMP-A-RL Anlage [Nummer]
und Anlage [Nummer] Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

15. November 2019

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Grinde

5. Dezember 2019

AG Sitzung

Beratung Uber die kinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehdrigen Tragenden Grinde

6. Dezember 2019

AG Sitzung

Beratung uber die kiinftige Ausgestaltung
der Anforderungen an das DMP [Name]
(Anlage [Nummer] DMP-A-RL), des
Dokumentationsbogens fur [Name] (Anlage
[Nummer] DMP-A-RL) sowie der
zugehorigen Tragenden Griinde

11.Dezember 2019

Unterausschuss
DMP

Beratung des Beschlussentwurfs zur
Anderung der DMP-A-RL Anlage [Nummer]
und Anlage [Nummer] Auswertung des
Stellungnahmeverfahrens und
Beschlussempfehlung an das Plenum

16. Januar 2020

Plenum

Beschluss (iber eine Anderung der DMP-A-
RL Anlage [Nummer] und Anlage [Nummer]
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5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Januar 2020 beschlossen,
die DMP-A-RL zu &ndern.
Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

Berlin, den 16. Januar 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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von: APH Bundesverband

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Ergéanzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Datum: Montag, 21. Oktober 2019 15:22:01

Anlagen: image001.qif

Sehr geehrte Frau -
sehr geehrter Herr ||}

hiermit bestatigen wir den Eingang der Unterlagen und teilen zugleich mit, dass wir in diesem
Fall mangels fachlicher Betroffenheit unserer Mitgliedsbetriebe auf eine Stellungnahme
verzichten.

Mit freundlichen GriiRen

Ihr APH Bundesverband e.V.

i. A. Daniela Oehlschlager

Sekretariat

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und
Ambulanter Dienste Bundesverband e.V.
Karlsruher Str. 2 B

30519 Hannover

Tel.: 0511 - 875 98-0

Fax: 0511 - 875 98-13

E-Mail: ||l @2ph-bundesverband.de

www.aph-bundesverband.de
Logo_Sign
[ 2]

=

vor: I  : o7 6¢] Im Auftrag von dmp(@-be.de

Gesendet: Montag, 21. Oktober 2019 11:52

an:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Erganzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend libersenden wir [hnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche
Stellungnahme.

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

Bei Ruckfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GrifRen

-~ I

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und sektorenitbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

W
Sachbearbeiter

Abteilung Qualitatssicherung und sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstralie 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275833 ]
Telefax: +49 30 27583}

e v I 2
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Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit 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.
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An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Ergéanzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Datum: Mittwoch, 23. Oktober 2019 15:22:20

Sehr geehrter Herr-,

vielen Dank fur die Information zu dem o. g. Thema. Da es nicht in unseren Bereich fallt, werden
wir keine Stellungnahme dazu abgeben.

Mit freundlichen GrifSen

Sabine Hengelbrock

Sekretariat Studiengemeinschaft fir Orthopadieschuhtechnik

von: I © - - <] Im Auftrag von dmp@g ba.de

Gesendet: Montag, 21. Oktober 2019 11:52

an: I

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Ergdnzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

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!

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GruRRen

.~ I

Referentin

Abteilung Qualitdtssicherung und sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

W

Sachbearbeiter

Abteilung Qualitdtssicherung und sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss

Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838 ]
Telefax: +49 30 275833 ]

e it N @ i
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzuldssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit 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.
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER Bundeszahndrztekammer

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13
10115 Berlin
Bundeszahnarztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin
Telefon: +49 30 40005-0
. Fax: +49 30 40005-200
Gemeinsamer Bundesausschuss

E-Mail: info@bzaek.de
GutenbergstraBe 13 www.bzaek.de
10587 Berlin IBAN
DES55 3006 0601 0001 0887 6%
BIC

DAAEDEDDXXX

per E-Mail: dmp@g-ba.de
I © 00 de

lhr Schreiben vom Durchwahl Datum
21. Oktober 2019 -142 28. Oktober 2019

Stellungnahmerecht der Bundeszahnarziekammer geman §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs.
2 Satz 5 SGB V zu Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose
Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank for die durch den Unterausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderung der Anlage 19 (DMP
Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation).

Da die zahnarztliche Berufsausubung von den geplanten Anderungen nicht betroffen ist, gibt
die Bundeszahndarztekammer hierzu keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GroBen

i A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualitat
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Von: Sylvia Kurth

An:

Cc: DVIR Sekretariat

Betreff: DV{R | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL:
Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Datum: Mittwoch, 6. November 2019 17:25:11

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Beteiligung der DVfR am Verfahren der Stellungnahme.
Die DVfR wird keine Stellungnahme abgeben.

Mit besten GrifRen

Sylvia Kurth

Geschéftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR)
Maalstrasse 26

69123 Heidelberg

Telefon: 06221 /187 901(0 |}

vobi! I

E—I\/Iail:-@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de

von: [ << b:. <> I Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Montag, 21. Oktober 2019 11:52

an: [

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung
der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)
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!

Bei Ruickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

.~ I

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

.~ I
Sachbearbeiter
Abteilung Qualitatssicherung und sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralie 13
10587 Berlin

Telefon: +49 30 27583}
Telefax: +49 30 27583}

e-voi: I -0 e
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstdndigkeit 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.
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Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DEGAM eV, FriedrichstrafRe 88, 10117 Berlin

Berlin, den 6. November 2019

Stellungnahme Osteoporose

Die EinfGhrung eines DMP Osteoporose wird von der DEGAM
nachdricklich begrift. Auf diesem Gebiet gibt es eine erhebliche
Unterversorgung - teils durch nicht erfolgende Diagnostik, teils durch
friihzeitige Behandlungsabbriiche' 2. Das DMP erscheint uns geeignet,
diese Situation nachhaltig zu verbessern® “.

In den tragenden Griinden wird darauf hingewiesen, dass die
Behandlungsschwelle bei der DVO-Leitlinie hdher sei als international
ublich. Tats&chlich liegen unterschiedliche Behandlungsschwellen, teils
auch bei 50-70-Jahrigen niedriger angesetzt vor. Allerdings sind die
Berechnungen schwierig vergleichbar: Wahrend meist das FRAX-
Modell zugrunde liegt mit dem Fokus auf major fractures, zielt das
DVO-Modell auf osteoporosetypische Frakturen ab, die allerdings auch
klinisch  nicht manifeste  aber radiologisch  nachweisbare
Wirbelkorperfrakturen sowie deutlich mehr Risikofaktoren einschlieft.
Unzweifelhaft ist aber die derzeitige @ Empfehlung  zur
Behandlungsschwelle in der DVO-Leitlinie ausgesprochen konservativ
angesetzt und fokussiert daher auf eine ausgesprochene Hoch-Risiko-
Gruppe. Dies wird von der DEGAM klar unterstitzt.

Zu den im Detail kontrovers beurteilten Punkten nimmt die DEGAM wie
folgt Stellung:

. Hadiji P et al: The epidemiology of osteoporosis — Bone Evaluation Study (BEST): an analysis
of routine health insurance data. Dtsch Arztebl Int. 2013; Jan;110(4):52-7. doi:

10.3238/arztebl.2013.0052
2 Cramer JA, Gold DT, Silverman SL, Lewiecki EM. A systematic review of persistence and
compliance with bisphosphonates for osteoporosis. Osteoporos Int. 2007 Aug;18(8):1023-31

® Ghimire, E. et al. Effects of a Community-Based Fall Management Program on Medicare Cost
Savings. Am J Prev Med. 49. E109-16.2015

* strom O et al. Osteoporosis, burden, health care provision and opportunities in the EU. Arch.
Osteopor. online 17.6.2011 DOI 10.1007/s11657-011-0060-1

DEGAM-
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10117 Berlin
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Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DEGAM e V., Friedrichstralie 88, 10117 Berlin

Zeile (Z) 25 zur Dokumentation: Die DEGAM schlielt sich der Argu-
mentation von KBV und DKG an: keiner der Parameter, die in den Do-
kumentationsfeldern 13 bis 17 erfasst werden, wird im DMP Osteoporo-
se direkt adressiert. Im Sinne der Entbiirokratisierung sollen diese Fel-
der nicht verpflichtend, sondern nur optional angegeben werden.

1.4. (Z78) Hinweis auf Selbsthilfe: Wir schlieBen uns der Stellungnahme
und Argumentation der Patienten-Vertretung (PatV) an: Auch die DVO-
Leitlinie enthalt eine entsprechende Empfehlung.

1.4.1.2. Hinweis auf geriatrisches Basisassessment sollte wie von KBV
und PatV vorgeschlagen aufgenommen werden. Dies ist auch Basis fiir
den multimodalen Ansatz der weiteren Betreuung® und zeigt, dass das
DMP vorzugsweise in der Hausarztpraxis, die fir diese Erhebung
pradestiniert ist, angesiedelt werden soll. Hieraus folgt auch:

1.4.1.3. (Z2122) Hinweis auf Anpassung hausliches Umfeld: soll
aufgenommen werden - wir unterstitzen hier das Votum der PatV.

1.5.(Z255ff) arztliche Kontrolluntersuchung: Osteodensiometrie soll so
bleiben wie es der G-BA 2013 beschlossen hat. Hier sieht die DEGAM
keinen Anderungsbedarf. Der vorgeschlagene Zusatz von DKG, KBV
und PatV (Zur besseren Vergleichbarkeit der erhobenen Befunde ist es
von Vorteil, wenn die Wiederholungsmessung mit demselben Gerat
erfolgt) ist sinnvoll und wird von uns unterstutzt.

1.6.1. (Z267ff) Die DEGAM schlielt sich hier der Formulierung und
Argumentation von GKV-SV und PatV an: Die Koordination soll
grundsatzlich durch den Hausarzt/die Hausarztin erfolgen und nur in
Ausnahmeféllen durch andere Facharztinnen und -arzte. In aller Regel
liegt bei den Betroffenen Multimorbiditat vor. Das gilt auch fiir jlingere
Personen, weil dann sehr haufig eine sekundare Osteoporose vorliegt
mit einer  Grunderkrankung auBerhalb des orthopéadischen
Fachgebietes. Falls man sich fiir die alternative Regelung entschlieft
muisste stehen, dass bei Multimorbiditat die Koordination durch die
hausarztliche Versorgungsebene erfolgen soll (nicht sollte).

Qualitatsindikatoren (Z 321):

® Niedhart C, Preising A, Eichhorn C. Signifikante Reduktion von Krankenhauseinweisungen
aufgrund Osteoporose-assoziierter Frakturen durch eine intensivierte multimodale Therapie.
Ergebnisse der Integrierten Versorgung Osteoporose Nordrhein. Z Orthop Unfall 2013;
151:20-24

.74

DEGAM
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Deutsche Gesellschaft
fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin

DEGAM e.V., Friedrichstrale 88, 10117 Berlin

Wir schlieBen uns der Einschatzung von GKV-SV, DKG und KBV an,
dass der Anteil Teilnahme am Funktionstraining dazu nicht geeignet ist:
zu haufig ist eine Teilnahme nicht moglich bei dieser Klientel.
AuBerdem  wird  Funktionstraining oder  Rehabilitationssport
grundsatzlich nur flr einen begrenzten Zeitraum genehmigt und
bezahlt. Die Patientinnen und Patienten verbleiben aber deutlich langer
im DMP. Koérperliches Training allgemein, insbesondere auch im
Rahmen von Selbsthilfegruppen. oder nach physiotherapeutischer
Anleitung ist allerdings ein essentieller Baustein und die Beratung bzw.
Veranlassung dazu sollte regelmafRig dokumentiert werden. Daher ist
auch 5f (Z354) nicht aufzunehmen und Punkt 8 bei der Dokumentation
(Z363), wohl aber Punkt 9, der dies mit abdeckt.

Bezuglich  Schulungen 4.2. und bei dem entsprechenden
Qualitatsindikator schliefen wir uns der Auffassung von KBV, DKG und
PatV an: sie sind ein wichtiges Element bei der Verbesserung der
Therapie der Osteoporose und der Prophylaxe vor weiteren Frakturen.
Als Qualitatsindikator Nr. 4 schlieBen wir uns der Formulierung von
KBV und DKG an. Die Empfehlung zu und Durchfiihrung einer
Schulung sind dann bei Punkt 12-14 der Dokumentation zu nennen wie
von KBV und DKG vorgeschlagen (Z363).

Allgemein  schldggt die DEGAM vor, Patientenschulungen
zusammenzufihren, Zz.B. Osteoporose und chronischer
Ruckenschmerz oder so modular aufzubauen, dass
indikationsspezifisch jeweils nur ein Teil der Schulung unterschiedlich
gestaltet wird. Analog dazu sollen die DMP Schulungen fiir die
Arztinnen und Arzte (iberwiegend indikationsiibergreifend mit einzelnen
spezifischen Modulen gestaltet werden. Die regionalen Einrichtungen
bekommen die  Vorgabe, explizit  indikations-Ubergreifende
Fortbildungen zu erlauben.

Prof. Dr. med. Erika Baum

il

DEGAM
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* Bundesversicherungsamt

Bundesversicherungsamt, Friedrich-Ebert-Allee 38, 53113 Bonn HAUSANSCHRIFT
. . . Friedrich-Ebert-Allee 38
AusschlieBlich per E-Mail: o ¢ €
53113 Bonn
reL+49 228 619
dmp@g-ba.de eax+49 228 619 N
Gemeinsamer Bundesausschuss B:: = bund.de

www.bundesversicherungsamt.de
BEARBEITER HERR NOLTE
15. November 2019

Az Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.
(bei Antwort bitte angeben)

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die 19. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Erganzung der Anlage 19 (DMP -
Osteoporose) und der Anlage 20 (DMP - Osteoporose - Dokumentation)

lhre Mail vom 21. Oktober 2019
Sehr geehrte Damen und Herren,

das Bundesversicherungsamt bedankt sich fur die Gelegenheit zur Stellungnahme und fihrt
zu dem Ubersandten Entwurf (iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie das

Folgende aus:

Stellungnahme zur Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie im Einzelnen

Teil I. Die Anlage 2 Indikationsiibergreifende Dokumentation
(ausgenommen) Brustkrebs der Richtlinie wird wie folgt geandert:

Randziffer 25
A) Beabsichtigte Regelung
KBV, DKG GKV-SV
2. Die laufenden Nummern 13 bis 17 werden wie folgt [keine
gefasst: Anderung]
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=

Lfd. | Dokumentationsparameter | Auspragung

Nr.

Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

,13 | Korpergrofie s m

14 | Kdérpergewichts) kg

15 | Blutdruck 3)s5) mm Hg

16 | Raucher 4)5) Ja / Nein

17 | Begleiterkrankungen s) Arterielle Hypertonie /

Fettstoffwechselstérung
/ Diabetes mellitus /
KHK / AVK/
Chronische
Herzinsuffizienz /
Asthma bronchiale /
COPD / Keine der
genannten
Erkrankungen

5) Dieser Dokumentationsparameter ist im DMP Osteoporose optional auszufillen.

B) Stellungnahme
Das Krankheitsbild der Osteoporose ist keine singuléare Erscheinung, sondern
eingebettet in ein multifaktorielles Krankheitsgeschehen.

Die Erfassung von Kérpergewicht und KdrpergréRe dient dazu, den BMI zu
berechnen. Untergewichtige Patienten tragen ein erhéhtes Sturz- und
Frakturrisiko (s. TrGr, Randziffer 142-4, s. BE, 1.4.1.1). Ebenso wirkt sich eine
bestehende Adipositas negativ auf die Knochengesundheit aus.

Zur Erfassung des GroéRenverlustes aufgrund der Osteoporose ist die
Dokumentation der Korpergrofe im Verlauf unabdingbar.

Raucher haben ein deutlich erhdhtes Risiko flir Knochenschwund, auf3erdem
wird im Beschlusstext selbst unter 1.4.1.1 aufgefuhrt, dass der ,Verzicht auf
Rauchen® als allgemeine MalRnahme empfohlen werden soll.

Wir halten auch die Dokumentation von Begleiterkrankungen flir wesentlich,
da einige dazu fiihren, dass hierdurch die Therapieindikation in Abhangigkeit
vom T-Score verschoben wird.

Die Erfassung dieser Parameter und die daraus abzuleitenden
therapeutischen Konsequenzen dienen den unter dem Punkt ,1.3
Therapieziele* anzustrebenden Zielen, wie z.B. Verhinderung der Progredienz
der Erkrankung und den unter Punkt ,1.4.1.1 Erndhrung und Lebensstil*
formulierten Empfehlungen, wie Verzicht auf Rauchen und Vermeidung von
Untergewicht.

C) Formulierungsvorschlag
Entfall der FulRnote ,5 Dieser Dokumentationsparameter ist im DMP Osteoporose
optional auszufiillen.“ fir die Dokumentationsparameter 13,14, 16 und 17.

X:\Referat 515\Amtsleitung\Ste fahren G-BA Riickenschmerz .docx
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2. Teil Il Anlage 19, Nummer 1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung
der Zielgruppe, Randziffer 41-43 und 53-60 i.V.m. Nummer 1.4.3 Dauer
der medikamentosen Therapie

A) Beabsichtigte Regelung
Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem
vollendeten 60. Lebensjahr mit gesicherter Diagnose einer medikamentos
behandlungsbediirftigen Osteoporose kénnen in das Programm
eingeschrieben werden. Als Einschreibekriterien sind definiert das Vorliegen
osteoporoseassozierter Frakturen oder ein mindestens 30%iges Frakturrisiko
innerhalb der nachsten zehn Jahre.

B) Stellungnahme
In Zusammenhang mit Nummer 1.4.3 in der geregelt ist, dass die spezifische
Therapie in der Regel mindestens drei Jahre andauern soll und nach drei bis
funf Jahren eine Reevaluation hinsichtlich Nutzen und Risiko erfolgen soll,
stellt sich die Frage, ob Patienten/Innen, die in der Vergangenheit eine
osteoporosespezifische Therapie hatten und sich im Intervall befinden, in das
DMP eingeschrieben werden dirfen. Ebenso ist klarzustellen, ob
Patienten/innen, deren osteoporosespezifische Therapie im Verlauf der
Teilnahme beendet wird, weiterhin im DMP verbleiben sollen.

C) Formulierungsvorschlag
Die Frage, ob eine aktuell stattfindende Therapie Voraussetzung fir die
Einschreibung ist, kdnnte in einem nachfolgenden Satz klargestellt werden.

3. Anlage 19, Nummer 1.4.4 Besondere MaBRnahmen bei Multimedikation,
Randziffer 221-224

A) Beabsichtigte Regelung
Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und
Patienten ab 65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden
durch Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-
Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) Uberwacht werden.

B) Stellungnahme
Wir erlauben uns, die Frage zu stellen, ob die Altersbegrenzung fir alle
Teilnehmer/Teilnehmerinnen pauschal angemessen ist.

Insbesondere bei Frauen, die bereits ab ihrem 51. Lebensjahr
osteoporosespezifisch therapiert werden, sollte die Nierenfunktion bereits vor
diesem Zeitpunkt iberwacht werden.

X:\Referat 515\Amtsleitung\Stellungnahmeverfahren G-BA Riickenschmerz .docx
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4. Anlage 19, Nummer 1.6.1 koordinierende Arztin oder koordinierender
Arzt, Randziffer 275-276 i.V.m. Randziffer 267

A) Beabsichtigte Regelung
....strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewéhlte
Facharztin, der gewahlte Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem
Programm teilnimmt.

B) Hinweis

-Die Formulierung, “...wenn die gewahlte Facharztin, der gewahlte Facharzt
an dem Programm teilnimmt....." beschrankt die Auswahl der
koordinierenden Arzte auf die unter Randziffer 267 genannten Arzte und
solche Arzte, die auf der 2. bzw. 3. Versorgungsebene zugelassen sind. Da
sich aus den Therapievorgaben aus unserer Sicht nicht zwingend die
vertragliche Einbindung von Arzten auf der 2. Versorgungsebene (ambulant
fachéarztlich) ableiten Iasst, lauft die Offnung der Koordinationstétigkeit in
Ausnahmefallen fir ambulant tatige Facharzte moglicherweise ins Leere.

Solite dies nicht gewollt sein, so regen wir an, wie bspw. bei der Indikation
COPD, den entsprechenden Halbsatz (s. fett) wegzulassen. Alternativ konnten
Facharzte, dem KBV, DKG - Vorschlag folgend, in Randziffer 267 benannt
werden und stinden somit den Hausarzten gleich.

5. Anlage 19, Nummer 2 Qualitatssichernde MaBnahmen, Randziffer 321,
Ifd. Nr. 2, X, 4

Stellungnahme 1

A) Beabsichtigte Regelung

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

2 Teilnehmerinnen und Teilnehmern | Teilnehmerinnen und
mit Stlirzen oder mit erhohtem Teilnehmern mit Stlirzen oder
Sturzrisiko: Hoher Anteil an mit erhohtem Sturzrisiko: Hoher
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, | Anteil an Teilnehmerinnen und
denen eine Mallnahme zur Teilnehmern, denen eine

Sturzprophylaxe empfohlen wurde. | MaRnahme zur Sturzprophylaxe
empfohlen wurde.

X PatV PatV
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Hoher Anteil an
und Teilnehmern die an Teilnehmerinnen und
Funktionstraining oder Teilnehmern die an
Rehabilitationssport teilnehmen Funktionstraining oder

Rehabilitationssport teilnehmen

X:\Referat 515\Amtsleitung\Stell h fahren G-BA Riickenschmerz .docx



Anlage 4 der Tragenden Griinde

_5-

GKV-SV, DKG, KBV
[keine Aufnahme]

GKV-SV, DKG, KBV
[keine Aufnahme]

KBV, DKG

Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei DMP
Einschreibung noch nicht geschult
sind:

Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

PatV
Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

KBV, DKG

Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei DMP
Einschreibung noch nicht - .
geschult sind:

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer die an einer
empfohlenen Schulung im
Rahmen des DMP
teilgenommen haben.

PatV
Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die an einer

Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und

Teilnehmer
GKV-SV GKV-SV
[keine Aufnahme] [keine Aufnahme]

A) Stellungnahme

1. Bei den laufenden Nummern 2 und X sowie teilweise bei der laufenden
Nummer 4 sind die Formulierungen in den Spalten ,Qualitatsziel“ und
,2Qualitatsindikator” identisch, es fehlt in der Spalte der
Qualitatsindikatoren der Bezug (Nenner).

2. Ob eine Schulung bereits vor Einschreibung in das DMP
wahrgenommen wurde, wird lediglich in der Erstdokumentation
ausgefullt. Deshalb muss bertcksichtigt werden, dass wenn die Frage
,geschult oder ungeschult eingeschrieben” fir die Auswertung des
Qualitatsindikators Nummer 4 relevant sein soll , die
Erstdokumentation fur die gesamte Dauer der Programmteilnahme des
Versicherten zur Verfligung stehen muss.

Dabei ist auch zu bertcksichtigen, dass der Ruckgriff auf die bei der
Datenstelle archivierten Erstdokumentationsdatensatze nur begrenzt
mdglich ist, da die Datenstelle die Daten nach 12 Jahren
Aufbewahrungsdauer I6schen muss.

Wir schlagen deshalb vor, das Qualitatsziel auf die Teilnehmer zu
beschranken, die an einer empfohlenen Schulung teilgenommen haben.
Auf diese Art und Weise ware es nicht mehr notwendig, die Daten
unbefristet aufzubewahren.

X:\Referat 515\
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B) Formulierungsvorschlag

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nr.
2 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern, denen eine Teilnehmer mit Stirzen oder
Mafinahme zur Sturzprophylaxe mit erhéhtem Sturzrisiko,
empfohlen wurde denen eine MalRnahme zur
Sturzprophylaxe empfohlen
wurde, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Stiirzen oder
mit erh6htem Sturzrisiko.
X PatV Patv
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer die an
Teilnehmern die an Funktionstraining oder
Funktionstraining oder Rehabilitationssport
Rehabilitationssport teilnehmen, bezogen auf alle
teilnehmen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer bei denen
kérperliches Training méglich
ist.
GKV-SV, DKG, KBV GKV-SV, DKG, KBV
[keine Aufnahme]) [keine Aufnahme]
4 KBV, DKG KBV, DKG

Hoher Anteil Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die die empfohlene
Schulung wahrgenommen haben

Anteil der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer die an einer
empfohlenen Schulung im
Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen
auf die Anzahl der
Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die eine Schulung
empfohlen bekommen haben

Stellungnahme 2

A) Stellungnahme

1g\Stell

Da der G-BA besonderes Augenmerk auf die Multimedikation legt (s.
1.4.4), schlagen wir vor, dieses auch in den Qualitatssichernden
MaRnahmen abzubilden. Entsprechend miisste eine Anderung der
Dokumentationsparameter erfolgen.

X!\Referat 515\Amtsleit
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Ty 4.
B) Formulierungsvorschlag

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

X hoher Anteil von Anteil Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mindestens jahrlich (>= 65 Jahre) deren Medikation
kontrollierter Medikation mindestens einmal jahrlich kontrolliert
bei Teilnehmerinnen und wird bezogen auf alle Teilnehmerinnen
Teilnehmern (>= 65 Jahre) | und Teilnehmern (>= 65 Jahre) mit
mit >= 5 dauerhaft >= 5 dauerhaften eingenommenen
eingenommenen Arzneimitteln
Arzneimitteln (Verordnung und Eigenmedikation)

Anlage 19, Nummer 4.2. Schulung der Versicherten, Randziffer 345

A) Beabsichtigte Regelung
Jede Patientin und jeder Patient soll Zugang zu einem strukturierten, nach
Maoglichkeit evaluierten zielgruppenspezifischen und publizierten
Schulungsprogramm erhalten.

B) Stellungnahme
Bei Ubernahme dieser Formulierung wére das Angebot einer
entsprechenden Schulung im ambulanten Sektor
Zulassungsvoraussetzung. Diese musste zwar nicht zwingend evaluiert
sein, zu prifen ware aber trotzdem, basierend auf unseren Erfahrungen in
jungster Vergangenheit, ob die fir die Rehabilitation entwickelte Schulung
die Voraussetzungen fur die Umsetzung im ambulanten Sektor tatsachlich
erfullt.

Anlage 20 Osteoporose - Dokumentation, FuBnote 3, Randziffer 367-70

A) beabsichtigte Regelung
Hinweis fur die Ausflillanleitung: Diese Angabe ist nur zu machen, wenn Feld
1 (Osteoporosebedingte Frakturen in den letzten 12 Monaten) in der
Erstdokumentation oder Feld 2 (Neu aufgetretene osteoporosebedingte
Fraktur seit der letzten Dokumentation) ab der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen (Folgedokumentation) mit ,Ja“ beantwortet wurde.

B) Stellungnahme
Die Formulierung kdnnte missverstandlich sein.

C) Formulierungsvorschlag
Hinweis fir die Ausflllanleitung: Diese Angabe ist nur zu machen, wenn Feld
1 (Osteoporosebedingte Frakturen in den letzten 12 Monaten) in der
Erstdokumentation oder Feld 2 (Neu aufgetretene osteoporosebedingte
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Fraktur seit der letzten Dokumentation) in der zweiten oder einer folgenden
Dokumentation (Folgedokumentation) mit ,Ja“ beantwortet wurde.

Redaktionelle Anmerkung:
Wir mochten darauf hinweisen, dass die Zitierweise der SGB V-Vorschriften in der Richtlinie

nicht einheitlich und systematisch erfolgt. Es erfolgt ein beliebiger Wechsel zwischen der

Angabe ,SGB V“ und ,des Funften Buches Sozialgesetzbuch®.

Fir etwaige Rickfragen steht Innen das Referat 515 (Referat_515@bvamt.bund.de) zur
Verfligung.

Mit freundlichen Grulien

Im Auftrag

olte

X/\Referat 515\Amtsleitung\Stellungnahmeverfahren G-BA Ruckenschmerz .docx
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Von: GSDGfN

An:

Cc: ; dmp@qg-ba.de;

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - Anderung der DMP-A-RL: Erganzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Datum: Freitag, 15. November 2019 09:24:46

Liebe Frau Lehmann,

vielen Dank fir Ihre E-Mail vom 23.10.2019.

Im Auftrag des Vorstandes der DGfN mochte ich lhnen mitteilen, dass seitens der Deutschen Gesellschaft fir
Nephrologie keine Stellungnahme eingereicht wird.

Mit besten GriRen

Stefanie Sahr

Geschaftsstelle DGfN e.V.
Seumestralle 8
10245 Berlin

Tel. 030.521 i}
Fax 030.52 1 i}

gs@dgfn.eu
www.dgfn.eu



_ Anlage 4 der Tragenden Griinde

ﬁ ‘ DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GYNAKOLOGIE UND GEBURTSHILFE e.V.
| , Préasident
Prof. Dr. Anton Scharl
DGGG e.V. » Hausvogteiplatz 12 » 10117 Berlin Repréasentanz der DGGG und

Fachgesellschaften

Hausvogteiplatz 12

D — 10117 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 5148823

Telefax: +49 (0) 30 51488
daggg.de

www.dggg.de

13.11.2019

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V.
(DGGG), der Deutschen Menopausen Gesellschaft e.V. (DMG) sowie des Berufsverbands
der Frauenarzte e.V. (BVF)

zum

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses uber die 19. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ergédnzung der Anlage 19 (DMP
Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose — Dokumentation)

Allgemeine Kommentare:

Die DGGG, DMG und der BVF begrifRen ausdricklich die Initiative des gemeinsamen
Bundesausschusses (GBA) zur Erstellung eines DMP Osteoporose. Von der Volkskrankheit
Osteoporose sind in Deutschland ca. 6 - 8 Mio. Menschen betroffen, wobei Frauen deutlich
haufiger als Manner (Verhéltnis ca. 5:1) betroffen sind. Insbesondere aufgrund der
zunehmenden Lebenserwartung der deutschen Bevolkerung ist in Zukunft mit einem deutlichen
Anstieg der Inzidenz der Osteoporose zu rechnen. Hierbei fiihren besonders die Osteoporose
bedingten Frakturen zu einer starken Beeintrachtigung der Lebensqualitdt sowie der
Lebenserwartung. Die dramatisch zunehmenden Kosten fur das Gesundheitssystem, welche
durch die der Versorgung von Osteoporose entstehen, ist ein weiterer, wichtiger Teilaspekt
dieser Volkskrankheit, welche heute wie auch in Zukunft eine grof3e Herausforderung fur unsere
Gesellschaft darstellt. Die Initiative eines strukturierten Behandlungsprogramms im Rahmen
eines DMPs stellt hierbei eine wichtige Malinahme zur Vereinheitlichung und besseren
Versorgung von Osteoporose Patienten dar. Dies besonders vor dem Hintergrund der aktuell in
Deutschland bestehenden Versorgungsliicke von ca. 80%.

Wir unterstitzen ausdrucklich die Implementierung der DVO S-Ill Leitlinien im Rahmen des
DMP Osteoporose. Diese ist auch im gynakologischem Fachgebiet seit Jahren akzeptiert und
fur die Kollegen die Grundlage fur die Diagnostik und Therapie von fraglichen Patienten. Neben
den praktikablen Inhalten ist der groRe Vorteil, dass sie regelhaft alle 3 Jahre ein Update erfahrt
und damit die Versorgung der Patienten immer auf dem gegenwartigen Stand ist.

Als Fachgesellschaften kdnnen wir inhaltlich eine positive Stellungnahme abgeben und
unterstitzen diese Initiative zur Einfuhrung einer strukturierten Versorgung von Patienten mit
Osteoporose. Der gesamte Entwurf ist ausgewogen und unserer Meinung nach Praxis

Reprasentanz der DGGG und Fachgesellschaften « Hausvogteiplatz 12 « D — 10117 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 51488 « 33 40 « Telefax +49 (0) 30 514 88 344 « info@dggg.de * www.dggg.de
Y:\PRESSE\DGGG\Stellungnahmen\G-BA\2019\Stellungnahme_DGGG_DMG_BVF_G-BA-Beschlussentwurf Uber Die
19. Anderung Der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)_20191113.Docx
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ﬁ ‘ DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GYNAKOLOGIE UND GEBURTSHILFE e.V.

J

adaptiert. Nachfolgend mochten wir auf einzelne Aspekte aufmerksam machen, welche unserer
Meinung nach einer Adaptation bediirfen:

Spezifische Kommentare:

1. Der Entwurf klart unserer Meinung nicht klar die Frage der ,koordinierenden Arztin bzw.
des koordinierenden Arztes* in diesem DMP.
Wir halten es fur ein erfolgreiches DMP Osteoporose fur unabdingbar, dass besonders
die ca.11.000 im niedergelassenen Bereich arbeitenden Gynékologinnen und
Gynéakologen eine starke Rolle in diesem DMP spielen. Die aul3erordentlich erfolgreiche
Teilnahme an anderen DMPs wie z.B. dem DMP Mammakarzinom unterstreicht die
Bereitschaft und die Fahigkeit der Deutschen Gynakologie, ein strukturiertes
Versorgungsprogramm entsprechend zu unterstiitzen und interdisziplinar zum Erfolg zu
fihren. Wichtig in diesem Zusammenhang ist auch die Tatsache, dass sehr viele
Patienten mit Osteoporose bereits heute in gynakologischen Praxen gesehen und im
Rahmen der Préavention und Therapie behandelt werden. Frauen kdnnen bei der
regelmaRig stattfindenden Krebsfriherkennungsuntersuchung auf das Thema
Osteoporose angesprochen werden. Die aktuellen epidemiologischen Daten weisen
beim Verhdltnis von Frauen zu Mannern mit Osteoporose ein Verhdltnis von 5:1 auf.
Zusatzlich ist bei >80% der betroffenen Frauen mit Osteoporose der postmenopausale
Ostrogenmangel von einer herausragenden Bedeutung.
Das grol3e Interesse der Deutschen Gynakologie spiegelt sich insbesondere auch in der
Tatsache, dass in der aktuellen Musterweiterbildungsordnung fir den Facharzt fir
Gynakologie und Geburtshilfe die Diagnostik und Therapie der Osteoporose fest
verankert ist. Die DGGG, DMG und der BVF sehen die grof3e Verantwortung der
Deutschen Gynékologie in der Versorgung der 80% weiblichen Patientinnen mit
Osteoporose und erwarten unbedingt eine - zu den Hauséatzen aquivalente - Teilnahme
am DMP.

2. Seite 5, Zeile 144: (1.4.2.1 Spezifische Therapie)
Hier ist eine weitere Unterteilung zwischen Denosumab und Raloxifen/Teriparatid
vorzunehmen. Fir Denosumab ist ein sogenanntes starkes Rebound Phanomen mit
entsprechenden multiplen Frakturen nachgewiesen, nicht aber fir die beiden anderen
Substanzen. (Siehe auch Seite 6 Zeile 194-196)

3. Seite 5, Zeile 262:
Diese Aussage ist nicht korrekt. In einer aktuellen Meta-Analyse (Evidenz Level Al) ist
der Effekt auf periphere und Oberschenkelhalsfrakturen nachgewiesen worden. Dies
misste unbedingt korrigiert werden (Diez-Perez A. et al. Bone 2019 Mar; 120:1-8. doi:
10.1016/j.bone.2018.09.020. Epub 2018 Sep 27 120 (2019) 1-8.)

4. Seite 7, Zeile 227 (1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung) Hier sollte auch bei Frauen und
Mé&nnern ab dem 70 Lebensjahr ein Sturz Assessment (Chair Rising Test, Time up and
go Test, Tandemstand sowie eine Handkraftmessung nach Jamar) mit in die
Halbjahrlichen Untersuchung aufgenommen und dokumentierte werden.

5. Seite 7, Zeile 249-255: Entsprechend der Ergebnisse der Avato-Studie besteht bei Z. n.
Osteoporose bedingten Frakturen eine signifikante Uberlegenheit im Auftreten von
Folgefrakturen von Teriparatid vs. Risedronat. Aus diesem Grund sollte in dem
vorgegebenen Fall einer Osteoporose bedingter Fraktur unter antiresorptive Vortherapie



_ Anlage 4 der Tragenden Griinde

ﬁ _ DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR GYNAKOLOGIE UND GEBURTSHILFE e.V.

J

eine Umstellung auf Teriparatid aufgrund der wissenschaftlichen Datenlage empfohlen

werden.
6. Seite 8, Zeile 256-259:.."kann die Osteodensitometrie frihestens nach fiinf Jahren
wiederholt werden...... Nach den Aktuellen DVO S-Ill wird eine Wiederholungsmessung

in der Regel nach 2 Jahre empfohlen, in Einzelfdllen bereits nach 1 Jahr. Diese
Empfehlung entspricht allen internationalen Leitlinien. Auch wenn es einen
anderslautenden GBA Beschluss hierzu gibt, sollte erwogen werden, das DMP an den
Leitlinien und besonders an der Evidenz z auszurichten.

7. Seite 11, Zeile 348
Hier sollte auch bei Frauen und Mannern ab dem 70. Lebensjahr ein Sturz Assesment
(Chair Rising Test, Time up and go Test, Tandemstand sowie eine Handkraftmessung
nach Jamar) mit in die halbjahrlichen Untersuchung aufgenommen und dokumentierte
werden.

8. Seite 12, Anlage 20, Osteoporose Dokumentation: Es ist im Rahmen der
Dokumentation sehr wichtig auch im Verlauf der Beobachtung ggf. neu hinzukommende
Risikofaktoren, die eine Osteoporose bedingte Fraktur beginstigen kénnen" (wie z.B.
neu hinzukommende Erkrankung, Medikamente etc.) zu dokumentieren.

Herzliche kollegiale GrulRe

Fur die Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG)

Prof. Dr. med. Anton Scharl
Prasident der DGGG e.V.

Fir die Deutsche Menopause Gesellschaft e.V. (DMG)

Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Alfred O. Mueck
Prasident der DMG e.V.

Fur den Berufsverband der Frauenérzte e.V. (BVF)

Dr. med. Christian Albring
Préasident des BVF e.V.
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Dachverband Osteologie e.V.
Dachverband der deutschsprachigen wiss.

Gesellschaften fiir Osteolog

DVO Biiro * Hellweg 92 « 45276 Essen

Frau Prof. Dr. Elisabeth Pott
GBA, Unterausschuss
Disease- Management-Programme

Stellungnahmeverfahren »Beschlussentwurf iiber einé ﬁndefung,,dé
Richtlinie (DMP-A-RL): Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)
und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)“ bt :

Stellungnahme des Bundesverbands der Osteologen Deutséhland’e’.V
zur Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Sehr geehrte Frau Prof. Dr. Pott,

im Namen des DVO e.V. und gemaR dem Beschluss der V
15.11.2019 lassen wir Ihnen diese Stellungnahme‘zUkomm

Wir begriiRen die Einrichtung eines DMP Osteoporose und
dass der vorliegende Beschlussentwurf in den meisten Pun
Leitlinie zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der O:s
Wir haben den Beschlussentwurf im Verband diskutiert
Punkte in die endgiiltige Beschlussfassung aufzunehme

1. Diagnostik der Osteoporose ‘
Sicher ist der Nutzen einer routinemaBigen Knochend
belegt und ein Nichtanstieg der Knochendichte unter
zunachst kein ausreichender Hinweis auf eine v: rm
spezifischen Medikation. e

Im Rahmen der Diagnostik ist die Knochendichte
Bestandteil der Basisdiagnostik. Wir bitten deshal
Knochendichtemessung als wichtigen Baustein
Vorliegens eindeutig Osteoporose assoziierte

DVO Biiro » Hellweg 92 « 45276 Essen  Telefon: +49 (0)20‘

Dachverband Osteolog|

1. Vorsitzender 2, Vorsitzen
Prof. Dr. Andreas Kurth, Essen Prof. Dr. Peyman Ha
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Der Zeitabstand von DXA-Wiederholungsmessungen vor Ablauf von 5 Jahren ist abh&ngig
vom Vorliegen besonderer therapierelevanter Griinde. Wenn zum Beispiel eine Anderung
des T-Scores um 0,5 SD die Therapieentscheidung &ndern kénnte, wére eine erneute
Messung nach 12 Monaten medizinisch indiziert und von der DVO Leitlinie auch empfohlen.

2. koordinierende Arzte

Natrlich sind die Hausdrzte in lhrer Kernkompetenz fur die umfassende und kontinuierliche
Betreuung aller Personen verantwortlich, die der medizinischen Hilfe bedrfen. Insofern also
auch erster Ansprechpartner fir Patientinnen und Patienten mit Osteoporose. Die
Behandlung von Knochenerkrankungen, einschlieRlich des Krankheitsbildes Osteoporose, ist
aber auch unbedingte Kernkompetenz des Facharztes fiir Orthopédie und
Orthopédie/Unfallchirurgie, hier steht die Behandlung von Knochenerkrankungen explizit in
der Weiterbildungsordnung.

Insofern sollten unbedingt beide Fachdisziplinen die Koordination im DMP fihren kénnen.

3. fachliche Qualifikation und Schulung

Einen ganz wesentlichen und im Beschlussentwurf nicht substanziell erfassten Punkt sehen
wir im Nachwesis der fachlichen Qualifikation des koordinierenden Arztes. Hier bitten wir den
GBA die Fachinhalte des Curriculums fiir den Osteologen DVO und das Zertifikat B und A fiir
den Spezialisten filr Osteoporose zu priifen und regen an, zusatzlich zu Hausérzten und
Orthopaden bzw. Orthopaden/ Unfallchirurgen die osteologisch qualifizierten Facharzte fiir
Innere Medizin / Endokrinologie/ Rheumatologie als koordinierende Arzte aufzunehme
Aus unserer Sicht ist fir alle Arzte, welche am DMP teilnehmen zumindest ein :
Qualifikationsnachweis zu osteologischer Tatigkeit im Sinne des Zertifikats B des DVO zu
fordern. GleichermaRen sollte die Schulung der Patienten nach den Empfehl

fest im DMP Programm verankert werden. L

Die Versorgung der Patienten mit Osteoporose wird in Deutschland d
vom fachérztlichen Bereich und in diesem durch die vom Dachve
zertifizierten Osteologen DVO getragen. Der DVO hat s 0
Davon sind 952 Kolleginnen und Kollegen regelmagig d
nachgekommen. Es gibt in Deutschland 99 ambulante unc
fur osteologische Versorgung. Diese besondere Situati
der Beschlussfassung unbedingt bedacht werden, u
der Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Osteo
verschlechtert. ‘

Der DVO hat mit der Osteologie Akademie (OSTAK
how" und auch die Power um osteologische Schulun

4. Dokumentaﬁon

Ebenso sehen wir die Kompetenz des DVO in der Bereitst
Dokumentation.

Mit dem DVO- Osteoporoseregister besteht lang
osteologischer Inhalte und eine gesicherte D
»"DMP- Dokumentation“ erweitert werden k&
Derzeit sind 18772 Patienten im Register erfa
Auswertungen zu folgenden Fragen:

DVO Biiro * Hellweg 92 « 45276 Essen » Telefon: +49 (0)201

Dachverband Osteo

1. Vorsitzender

2. Vorsitze
Prof. Dr. Andreas Kurth, Essen

Prof. Dr. Peyma

Amtsgericht Fi
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1. Koinzidenz von Stiirzen und Frakturen
- Entwicklung des Sturzrisikos im Verlauf
- Assoziation von Sturz- und Frakturrisiko
2. Refrakturen im Verlauf und unter spezifi scher Theraple
- Effizienz der Therapie in den einzelnen Altersgruppen
3. Frakturmuster in den einzelnen Altersgruppen
- Unterschiede?

4. Besonderheiten bei sekundarer Osteoporose
- Erkennen von Hochrisikofaktoren

Mit seiner lebenslangen Arztnummer und del B‘
unkompliziert Zugang zur Reglsterdokume ta
schnelle Umsetzung der notwendigen Dokumen
Osteoporo wahrleistet.

er Kern
hatzmelster DVO e.V.

DVO Biiro * Hellweg 92 » 45276 Esser

1. Vorsitzender
Prof. Dr. Andreas Kurth, Essen
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= % Bundesdrztekammer
% § Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Berlin, 18.11.2019
&&g], \13’ Bundesirztek
RZTQ) undesadrztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
www.baek.de
Dezernat 3
litit: t,
Bundesarztekammer | Postfach 12 08 64 | 10598 Berlin gsgl:t:t::;lcal?:fue:;el?nd
per E-Mail Patientensicherheit
Fon  +49 30400 456-.
. F 49 30 400 456-
Gemeinsamer Bundesausschuss E:’j{aﬂ ;egeinata@baek.de
Abteilung Qualitatssicherung und Diktatzeichen: Zo/Wd
sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung Aktenzeichen: 872.10

Frau Karola Potter-Kirchner
Gutenbergstrafde 13
10587 Berlin

Stellungnahme der Bundesirztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Erginzung der Anlage 19 (DMP
Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Thr Schreiben vom 21.102019

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fiir Thr Schreiben vom 21.10.2019, in welchem der Bundesidrztekammer
Gelegenheit zur Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V zum Thema ,Osteoporose“ (DMP-A-
RL, Anlage 19, Anlage 20) gegeben wird.

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

Mit freundlichen Griiféen

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn; MPH
Leiter Dezernat 3
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Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie
Hormone und Stoffwechsel

Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie - Charité-Universititsmedizin Berlin,

Institut fiir Experimentelle Endokrinologie Augustenburger Platz 1 - 13353 Berlin Sekretariat des Prisidenten:
Gemeinsamer Bundesausschuss GBA Charité-Universititsmedizin Berlin
. . . Institut fiir Experimentelle Endokrinolo-
Abteilung Qualititssicherung & gie
Q - " . . Augustenburger Platz 1
Sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte 15553 Berlin
Unterausschuss Disease Management Programme Tel +49 (0)30 450 — 52
Fax +49 (0)30 450 — 524
Mol

Herrn Prof. Hecken

Geschiiftsstelle

Leiter Dipl Ing Martin Then
Postfach 120606 Hopfengartenweg 19 90518 Altdorf

Tel +49 (0)9187 97 49

Fax +49 (0)9187 97 4+

10596 Berlin E-Mail g C
dmp@g-ba.de
Thr Zeichen Unser Zeichen Berlin, 18.11. 2019

Betreff: Stellungnahmeverfahren ,Beschlussentwurf Giber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ergdnzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und
der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)*

Stellungnahme des Bundesverbands der Osteologen Deutschland e.V. (BVOD)

zur Ergadnzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose)

Sehr geehrte Frau Prof. Dr. Pott, sehr geehrter Herr Prof. Hecken,

als Prasident der deutschen Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE) moéchte ich an dieser
Stelle fir unsere Mitglieder vom Stellungnahmerecht 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs
2 Satz 5 SGBV bzgl. des Beschlussentwurfes zum DMP Osteoporose Gebrauch machen
und den Entwurf kommentieren und eine Anderung vorschlagen.

Neben dieser schriftlichen Stellungnahme melde ich aul3erdem fiir die personliche
Anhorung am 11. Dezember Frau Professor Siggelkow, Géttingen, an.

Die Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE) ist Mitgliedsgesellschaft des Dach-
verbands Osteologie e.V. (DVO) und hat in Zusammenarbeit mit der DVO die wissen-
schaftliche Basis fir das DMP Osteoporose erarbeitet.

Wir begrifRen ausdricklich die Einrichtung eines DMP Osteoporose und halten es flr
folgerichtig, dass die Empfehlungen der DVO-Leitlinie zur Prophylaxe, Diagnostik und
Therapie der Osteoporose in das DMP Osteoporose Ubernommen wurden.

Im Wesentlichen mochten wir in diesem Schreiben die Definition der koordinierenden

Arzte kommentieren und bitten um eine entsprechende Anderung.

Koordinierende Arzte:

Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie e.V.
Bankverbindung: Konto-Nr. 32023079, Stadtsparkasse Diisseldorf (BLZ 30050110), Steuernummer 216/107/60357
www.endokrinologie.net
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Hausarzte sind grundsatzlich zur dauerhaften Betreuung, Dokumentation und Koordina-
tion weiterer MaRnahmen fir Patientinnen und Patienten mit Osteoporose primarer Ans-
prechpartner. Das ist richtig und kein Gegenstand der Diskussion.

Neben den Hauséarzten sieht der Beschlussentwurf als koordinierende Arztin oder koordi-
nierenden Arzt weiterhin Fachéarzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie und Fachéarzte fir
Orthopéadie vor.

Fachérzte fur Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Endokrinologie/ Diabetologie sind
entsprechend ihrer Kernkompetenz, die sich nicht nur in der Musterweiterbildungsord-
nung abbildet, sondern auch wissenschatftlich/ osteologisch und im taglichen Alltag, ein
weiterer priméarer Ansprechpartner fir Menschen mit Osteoporose und sollten folgerichtig
ebenfalls als koordinierende Arzte und Arztinnen am DMP Osteoporose teilnehmen.

Es ist nicht nachvollziehbar, dass die Fachrichtung, die zudem durch ihre internistisch/
endokrinologische Expertise besonders bei Multimorbiditat und Multimedikation gefragt
ist, an der Koordination DMP Osteoporose nicht beteiligt wird.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie, vertreten durch den Prasidenten, beantragt

hiermit, dass auch Internisten mit dem Schwerpunkt Endokrinologie/Diabetologie zu den
koordinierenden Arzten und Arztinnen DMP Osteoporose zugelassen werden.

Mit freundlichen GrifRRen

Professor Dr. Josef Kohrle

Prasident der Deutschen Gesellschaft fur Endokrinologie
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Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

(Kranio-Maxillo-Faziale Chirurgie) Gesamiverband der Deutschen Fachdarzte fir Mund- Kiefer- Gesichtschirurgie e.V.

- MKG

MUND KIEFER GESICHT

CHIRURGIE

Dr. Jorg-UIf Wiegner — Saalstrae 35 — 07318 Saalfeld

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenubergreifende
Versorgungskonzepte (QS-V)
Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstralle 13

10587 Berlin

Prasident

Dr. Jorg-Ulf Wiegner
Saalstralle 35
07318 Saalfeld

Telefon: 03671-4600
Telefax: 03671-460 1

e-Mail: I @dgmkg.de
18.11.2019

Stellungnahmeverfahren ,,Beschlussentwurf tiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und
der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemal des Aufforderungsschreibens zur Kommentierung vom 21. Oktober 2019 senden wir
Ihnen anbei die schriftliche Stellungnahme der DGMKG (Deutsche G_(_asellschaft fur Mund-,
Kiefer- und Gesichtschirurgie e.V.) zum Beschlussentwurf tiber eine Anderung der Anlage 19

DMP-Osteoporose.

Zu der am 11, Dezember 2019 vorgesehenen Anhérung im Unterausschuss wird die Fach-
gesellschaft einen Abgesandten schicken. Bitte informieren Sie uns Uber das weitere orga-

nisatorische Procedere.

Mit freundlichen GrifRen

Prasident \
Dr. Jorg-Ulf Wiegner

Vorstand:

Dr. J. Wiegner (Prasident)

Prof. Dr. Dr. J. Hoffmann (Vize-Prasident)
Prof. Dr. Dr. M. Heiland

Prof. Dr. Dr. C. Klein

F. Kubitzek

Dr. B. G. Rehberg

Prof. Dr. Dr. J. Wiltfang

ize-Prasiden
Prof. Dr. Dr. Jurgen Hoffmann

Geschaftsfihrer der Geschaftsstelle:
Kerstin Kothe

Schoppastr. 4, 65719 Hofheim
Telefon: +49 (0) 6192/206303
Telefax: +49 (0) 6192/206304
eMail: info@dgmkg.de
Internet: www.dgmkg.de

Bankverbindung Kreissparkasse Koln,

BLZ 37050299, Konto 137943
IBAN DE44 3705 0299 0000 1379 43
BIC COKSDE33XXX

Justitiar:

Prof. Dr. iur. Matthias Muller

RA Schick und Schaudt PartG mbB
Alexanderstrae 5, 70184 Stuttgart
Telefon: +49 (0) 7011/252794-22
Telefax: +49 (0) 7011/252794-99
eMail: justitiar@dgmkg.de
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Stellungnahme der DGMKG (Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie e.V.) zum Beschlussentwurf Uber eine Anderung der Anlage 19
DMP-Osteoporose.

Die Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose (AR-ONJ) hat sich in den letzten Jahren als
wichtigste und ernst zu nehmende Nebenwirkung der knochenmodellierenden Therapie
herausgestellt. Die Aufklarung der Patienten, ausreichende vorbeugende Mafinahmen und eine
frihzeitige Therapie sind entscheidend, um das Risiko fir die Manifestation der Erkrankung zu
minimieren und ausgedehnte kndcherne Defekte sowie den damit verbundenen Verlust an
Lebensqualitéat zu vermeiden. Vor allem den vorbeugenden MalRnahmen kommt hierbei eine
groRe Bedeutung zu -2,

Die AWMF S3-Leitlinie ,Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose (AR-ONJ, AWMF-Register-Nr.
007-091)“ dient hierfiir als evidenzbasierter und eindeutiger Leitfaden 3. Bezugnehmend auf die
Infektionsabhangigkeit in der Pathogenese der AR-ONJ leiten sich hierbei samtliche
vorbeugenden Malnahmen zur Vermeidung und Entfernung von Infektionen und mdglichen
Keimeintrittspforten im Kiefer ab 2.

Dem Zahnarzt und Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen kommt daher bei der Behandlung von
Patienten unter antiresorptiver Therapie eine zentrale Rolle zu. Deren Aufgabe sollte es sein,
Infektionsherde friihzeitig zu identifizieren und diese mdglichst zu verhindern. Es empfiehlt sich
eine rechtzeitige interdisziplinare Abstimmung, um das Risiko der Entstehung einer AR-ONJ
gemeinsam zu minimieren. Herausforderung hierbei ist es, die diagnos-tischen und
therapeutischen MalRnahmen vor allem patientenspezifisch und risikoadaptiert abzuwagen 3.

Alle Patienten sollten Uber das niedrige, aber mdgliche Risiko zur Entstehung einer AR-ONJ
unterrichtet werden und eine zahnérztliche Vorstellung sollte durch den Verordnenden der
antiresorptiven Medikamente initialisiert werden. Zur Erleichterung der interdisziplindren
Kommunikation empfiehlt sich zum Beispiel der bereits etablierte AGSMOR-Laufzettel. Durch
den Zahnarzt soll dann eine Fokussuche, prothetische Anpassung und Sanierung von
moglichen Bakterieneintrittspforten und Infektionen begonnen werden. Aul3erdem sollten eine
Empfehlung zur Inanspruchnahme von professionellen MundhygienemalBnhahmen und eine
Unterweisung zur Verbesserung der hauslichen Mundhygiene erfolgen. Da der Patient im
eigentlichen Sinne noch kein erhghtes Risiko fur die Entstehung einer AR-ONJ hat, sind fur
samtliche notwendigen Sanierungen keine spezifischen SchutzmalRnahmen empfohlen.

Je nach individuellem Risikoprofil sollten die vorbeugenden MalRnahmen mdglichst vor Beginn
der Therapie mit den antiresorptiven Medikamenten abgeschlossen sein. Dies sollte jedoch
patientenspezifisch nach Grunderkrankung, Allgemeinzustand und nach Ricksprache mit dem
Verordnenden der antiresorptiven Medikamente erfolgen.

Dringlich notwendige osteologische Therapien dirfen nicht fur eine langwierige erhaltende
zahnarztliche Therapie aufgeschoben werden.

Zuletzt sollen alle Patienten daruber informiert werden, dass unter laufender oder nach
durchgefuhrter antiresorptiver Therapie regelmafiige vorbeugende Verlaufskontrollen notwendig
werden *.

In der durch den Bundesausschuss vorgelegten Erganzung der Anlage 19. DMP-Osteoporose
findet sich unter 1.5 (Arztliche Kontrolluntersuchung) kein Verweis auf die vorbeugenden
Maflnahmen einer AR-ONJ.

2019-11-18 Schreiben - Stellungnahme der DGMKG (Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e.V.)
zum Beschlussentwurf Giber eine Anderung der Anlage 19 DMP-Osteoporose Seite 2 von 3
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Zum besseren interdisziplindren Austausch, zur Aufklarung und zum Schutz des Patienten,
empfehlen wir daher die Ergdnzung der folgenden Inhalte, sowie den Verweis auf die AWMF
S3-Leitlinie ,Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose (AR-ONJ, AWMF-Register-Nr. 007-091)“ 3:

e Vor Beginn einer Therapie mit antiresorptiven Medikamenten soll eine Fokussuche,
prothetische Anpassung und Sanierung von Infektionen und Bakterieneintrittspforten im
Mund-Kiefer-Bereich begonnen werden.

o Der Beginn einer Osteoporose-Therapie soll wegen der niedrigen AR-ONJ-Ereignisrate
durch die vorbeugenden Malinahmen nicht hinausgezdgert werden.

e Insgesamt umfasst die Sanierung des Zahnstatus bzw. der Mundhohle MaRnahmen, die
auch ohne die antiresorptiven Medikamente sinnvoll und notwendig sind, hier aber zur
Risikominderung einer AR-ONJ dienen und deshalb von hoher Bedeutung sind.

e Zur Verbesserung und Vereinfachung der interdisziplindren Kommunikation dient z.B.
der konsentierte AGSMOR-Laufzettel.

e Jeder Patient sollte mit Beginn der antiresorptiven Therapie und nach erfolgter
Fokusssanierung risikoadaptiert in ein Recall-Programm eingegliedert werden.

Des Weiteren empfehlen wir eine sinngemaf gleichbleibende, aber angepasste Anderung der
Formulierung unter 1.6.2 (Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom ko-
ordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder
zur jeweils qualifizierten Einrichtung) Zeile 299: von , - bei Verdacht auf Kiefernekrose zur
kieferchirurgischen Abklarung“ in ,- bei Verdacht auf einen dentalen Fokus sollte die
Uberweisung zum Zahnarzt, bei V.a. eine manifeste Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose
sollte die konsolidierende Uberweisung zum Mund-, Kiefer- Gesichtschirurgen erfolgen.”

Referenzen:
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Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)*

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Osteologie

Sehr verehrte Frau Prof. Pott,

die Deutsche Gesellschaft fur Osteologie wurde 1984 gegrindet und versteht sich als
interdisziplinare Plattform fur Arzte, Naturwissenschaftler, Ingenieure und allen
anderen Spezialisten, die sich mit der Erforschung des Organs Knochens sowie der
Diagnostik und Therapie von Erkrankungen des Knochens befassen.

Die Mehrzahl unserer Mitglieder sind praktisch tatige Arzte, die alltaglich
Knochenerkrankungen und hier insbesondere Osteoporose behandeln.

DMP

Aufgrund der groRen Zahl der von Knochenschwund betroffenen Patienten und der
Haufigkeit von Knochenbruchen, als Beispiel etwa 140 000 Schenkelhalsfrakturen pro
Jahr, mit all ihren Folgen insbesondere fur Altere, ist aus unserer Sicht eine
umfassende Betreuung dieser Patienten im Sinne eines DMP notwendig.

Bankverbindung: DGO e.V. « Sparkasse Gottingen ¢ Kto.-Nr.: 56017163 « BLZ: 260 500 01
IBAN: « DEO7 2605 0001 0056 0171 63 « SWIFT-BIC: « NOLADE21GOE

Die Deutsche Gesellschaft fiur Osteologie e.V. verfolgt ausschlieflich und unmittelbar gemeinnitzige und wissenschaftliche
Zwecke (die Satzungszwecke entsprechen § 52 Abs. 2 Satz 1 Nr. 03 AO). Sie ist durch Freistellungsbescheid vom 01.07.2011
des Finanzamtes Wiirzburg, Steuernummer 257/107/60244 fur die Jahre 2008 bis 2010 als gemeinnitzig anerkannt.
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Die demographischen Veranderungen mit einer wachsenden Zahl alterer Menschen,
fuhren zu einer steigenden Zahl an Knochenbriichen, sofern dieser Entwicklung nicht
eine breite, bevolkerungsbasierte Diagnostik und Therapie entgegen wirkt.

Diagnostik und Therapie

Der DMP — Entwurf folgt im Wesentlichen den Leitlinien zur Diagnostik und Therapie
der Osteoporose. Diese wurden vom Dachverband Osteologie entwickelt und werden
kontinuierlich aktualisiert. Dadurch ist eine Diagnostik und Therapie nach aktuellem
Wissensstand moglich. Das DMP entspricht somit dem aktuellen Wissensstand und
hat sich zuséatzlich an anderen internationalen Leitlinien orientiert. Allerdings ist die
Versorgung von Vitamin D tber die Haut im hoheren Alter nicht mehr mdglich, da die
Vitamin D Synthese abnimmt. Dies ist in der Zeit 147 und 148 formuliert, als ob die
Versorgung uber die Haut unabhangig vom Alter immer mdglich wére.

Koordinierende Arzte

Ein Problem sehen wir in der Festlegung der koordinierenden Arzte auf Hauséarzte und
Orthopéden/Unfallchirurgen. Hausarzte und Orthopéaden sind sicher die Fachgruppen,
die vorwiegend mit diesem Krankheitsbild konfrontiert werden. Knochenschwund hat
jedoch vielfaltige Ursachen entsprechend viele arztliche Subspezialisten sind an deren
Diagnostik  beteiligt (z. B.: Internisten, Endokrinologen, Rheumatologen,
Gynékologen). Diese Kolleginnen und Kollegen fiihren haufig auch die Therapie durch.
Von daher sollten aus unserer Sicht Internisten (Endokrinologen/Rheumatologen)
unbedingt als koordinierende Arzte miteingeschlossen werden. Im klinischen Alltag
sind diese beiden Fachgruppen wesentlich Behandler ins besondere von sogenannten
sekundaren Osteoporosen. Zum Teil missen bei den Patienten im Verlauf der
Behandlung auch Medikamente eingesetzt werden, mit dem nur die Spezialisten
vertraut sind, die viele dieser Patienten behandeln. Ein Teil dieser Medikamente ist so
hochpreisig, dass sie im Budget des Orthopaden nicht enthalten sind und auch der
Hausarzt diese Medikation nicht verschreiben wird. Somit sollten auch
Endokrinologen und Rheumatologen als koordinierende Arzte zugelassen werden.

Teilnahme am DMP

Seit vielen Jahren wird durch den DVO eine umfangreiche curriculare Fortbildung zur
Diagnostik und Therapie der Osteoporose durchgefuhrt, welche mit einem Zertifikat A
oder B nach entsprechendem Testat abgeschlossen wird. Aus unserer Sicht sollte der
Erwerb eines der Zertifikate Voraussetzung fir einen koordinierenden Arzt im DMP
Osteoporose sein. Zwar ist die Osteoporose Ausbildungsinhalt beim Erwerb des
Facharztes fur Orthopéadie/Unfallchirurgie dennoch sollten die von Spezialisten
erstellten Curricula als Grundlage fiir den koordinierenden Arzt herangezogen werden.

Patientenschulung

Ergebnisse von Studien zeigen, dass die Mitarbeit und Bereitschaft der Patienten zur
sportlichen Betatigung und zur Einnahme von Medikamenten im Verlauf der
Erkrankung teilweise betrachtlich nachlasst. Patientenschulungen, auch als
Wiederholung halten wir von daher flr einen wichtigen Teil des DMP.

Bankverbindung: DGO e.V. e Sparkasse Goéttingen e Kto.-Nr.: 56017163 e BLZ: 260 500 01
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Dokumentation

Teil der Arbeit des DVO war die Erstellung eines Registers zur Dokumentation der
Behandlungsverlaufe. Mit Hilfe des Registers ist es moglich den Erfolg der Arbeit zu
dokumentieren. Ein entsprechendes Vorgehen sollte aus unserer Sicht Teil des DMP
sein, um die Wirksamkeit der definierten Diagnostik und Therapie im klinischen Alltag
nachzuweisen.

Mit kollegialer Hochachtung

Prof. Dr. med. habil. H.-Ch. Schober
Prasident der DGO
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des Finanzamtes Wirzburg, Steuernummer 257/107/60244 fur die Jahre 2008 bis 2010 als gemeinniitzig anerkannt.
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Die Osteoporose ist insbesondere bei alteren Patienten eine Aufgang C
auBerordentlich haufige, unterdiagnostizierte und in vielen Fallen nicht oder 10179 Berlin
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(DMP), welches geeignet ist, die Osteoporose mit einem multimodalen

Therapie- und Praventionsansatz zu behandeln bzw. zu verhindern und

somit die Inzidenz von Frakturen zu reduzieren. Die DMP basiert auf einer 18.11.2019
umfangreichen Leitlinienrecherche und stiitzt sich wesentlich auf die DVO-

Leitlinie von 2017.

Zielgruppe des DMP sind Patientinnen und Patienten, bei denen nach DVO-
Leitlinie die Indikation zur spezifischen medikamentosen Osteoporose-
Therapie besteht. Wesentliche Grundlagen zur Indikationsstellung fir eine
spezifische Osteoporose-Therapie nach DVO-Leitlinie sowie das auf
Geschlecht, Alter, Knochenmineraldichte und weiteren
Frakturrisikofaktoren basierende DVO-Risikomodell sind in dem
Beschlussentwurf aufgefiihrt.

Als wichtige Therapieziele werden die Vermeidung von Frakturen sowie die
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, die Verringerung
der Morbiditat und die Verlangerung des Lebens aufgefiihrt. Einen breiten
Raum im Beschlussentwurf nehmen MaBnahmen ein, durch die der Patient
selbst dazu beitragen kann, Frakturen oder einen weiteren Verlust der
Knochenmineraldichte zu verhindern. Dazu zahlen Faktoren des
Ernahrungs- und Lebensstils wie Nikotin-Karenz, Vermeidung von
Untergewicht, ausreichende und sichere Lichtexposition, ausreichende
Calcium-Zufuhr etc. sowie korperliches Training zur Sturzprophylaxe,
welches eine Zunahme der Muskelkraft und eine Verbesserung der
Koordination zum Ziel hat. Ausdricklich wird auf die Notwendigkeit eines

Sturzrisiko-Assessments bei alteren Menschen mittels einfacher SITZ DER GESELLSCHAFT:
Untersuchungen wie Timed up and go und Chair rising Test hingewiesen. Bad Bramstedt
Ein weiterer Teil des Beschlussentwurfes fokussiert auf die spezifische Cg]tzsggeg;ht Kiel

medikamentose Therapie, wobei fir die unterschiedlichen Medikamente
der Evidenzgrad fur die Reduktion von Wirbelkorperfrakturen, peripheren
Frakturen und proximalen Femurfrakturen detailliert aufgezeigt wird. Ein
Einsatz von Teriparatid, Denosumab oder Zoledronat wird dann empfohlen,
wenn eine orale Bisphosphonat-Therapie nicht moglich ist oder ein

Steuer-Nr.: 27/640/53526

BANKVERBINDUNG:

Berliner Volksbank
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DE64100900007204521012
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besonders hohes Frakturrisiko besteht. Auf die aus rheumatologischer
Sicht besonders bedeutsamen medikamentésen MaBnahmen zur
Behandlung der Glukokortikoid-induzierten Osteoporose wird ebenfalls
hingewiesen.

Entsprechend internationalen Leitlinien und der DVO-Leitlinie wird
empfohlen, die medikamentose spezifische Osteoporose-Therapie fur
zunachst 3 - 5 Jahre durchzufiihren, bevor eine Re-Evaluation erfolgt. Es
wird ebenfalls darauf hingewiesen, dass nach 3 - 5 Jahren der spezifischen
Therapie auf Basis des reevaluierten Frakturrisikos eine individuelle
Entscheidung uber eine Langzeit-Therapie, welche tuber den Zeitraum von 3
- 5 Jahren hinausgeht, zu treffen ist.

Das Problem des potenziellen Auftretens von multiplen Frakturen nach
Absetzen einer Denosumab-Therapie und die daraus abzuleitende
Notwendigkeit einer kurzzeitigen Gabe eines Bisphosphonats nach
Beendigung einer Therapie mit Denosumab wird ebenfalls adressiert.

Es wird ferner auf die Notwendigkeit hingewiesen, an eine maximal 24-
monatige osteoanabole Therapie mit Teriparatid eine antiresorptive
Therapie anzuschlieBen, um den erreichten Zuwachs an
Knochenmineraldichte zu stabilisieren.

Ein wichtiger Absatz des Beschlussentwurfes konzentriert sich auf
besondere MaBnahmen bei Multimedikation, wobei die Wichtigkeit der
exakten Erfassung der vom Patienten tatsachlich eingenommenen
Medikamente und die Uberpriifung der Therapieadharenz hervorgehoben
werden. Da fur die Mehrzahl der in der Osteoporose-Therapie eingesetzten
Medikamente Kontraindikationen bei hohergradiger Niereninsuffizienz
bestehen, wird auf die Notwendigkeit der Uberwachung der Nierenfunktion,
insbesondere bei alteren Patienten, zur Vermeidung von Nebenwirkungen
hingewiesen.

Der wichtige Aspekt der Uberpriifung der Indikation fiir Medikamente,
welche das Frakturrisiko erhohen konnen (Antidepressiva, Antiepileptika,
Aromatase-Hemmer, intramuskulare Gestagene, Glukokortikoide,
hormonablative Therapie, Opioide, Protonenpumpen-Hemmer, Sedativa,
Neuroleptika, Schilddrisenhormone im Fall der Auslosung einer
sekundaren Hyperthyreosis factitia, Schleifendiuretika, Glitazone) wird
ebenfalls hervorgehoben.

Es wird darauf verwiesen, dass zur Bewertung des Therapiemonitorings
mittels Osteodensitometrie keine Studien vorliegen. Entsprechend wird
geschlussfolgert, dass die Osteodensitometrie friilhestens nach 5 Jahren
Therapie wiederholt werden soll. Andererseits wird jedoch auch darauf
verwiesen, dass eine frihere Wiederholung der Osteodensitometrie
erforderlich sein kann, wenn Risikofaktoren vorhanden sind oder neu
auftreten, welche nachweislich einen starken negativen Effekt auf die
Knochenmineraldichte haben konnen. Hier ware es sinnvoll, noch einmal zu
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betonen, dass sich das empfohlene Kontrollintervall von friihestens 5
Jahren auf Patienten bezieht, welche eine spezifische medikamentose
Osteoporose-Therapie erhalten. Dagegen kann bei Patienten, fir welche
primar auf Basis des DVO-Risikomodells einschlieBlich Osteodensitometrie
noch keine Indikation fur eine spezifische medikamentose Therapie
gesehen wird, auch eine Wiederholung der Osteodensitometrie nach 1 oder
2 Jahren indiziert sein, wenn eine bereits geringe Anderung des T-Scores zu
einer anderen therapeutischen Entscheidung fiihren wiirde (siehe Kapitel
10.7, Seite 212 der Langfassung der DVO-Leitlinie von 2017).

Als weiterer Aspekt wird im Beschlussentwurf die Rolle der
koordinierenden Arzte hervorgehoben, wobei hier insbesondere
Hausarztinnen und Hausarzte sowie Facharztinnen und Facharzte fir
Orthopadie und Unfallchirurgie bzw. Orthopadie genannt werden. Dies
erscheint sehr wichtig, da die stationare Versorgung von Patienten mit
osteoporotischen Frakturen haufig im Fachgebiet der Orthopadie und
Unfallchirurgie erfolgt und hier zligig eine osteologische Basisdiagnostik
mit dem Ziel einer Ableitung therapeutischer Konsequenzen initiiert werden
soll.

In einem weiteren Teil des Beschlussentwurfes wird auf Indikationen fur
Uberweisung, Krankenhausbehandlung und Veranlassen von medizinischen
Rehabilitationsleistungen durch die koordinierenden Arzte verwiesen. In
den Zeilen 485 und 486 ist formuliert, dass eine Uberweisung zur
Knochendichtemessung nur in besonderen Fallen, wie unter 1.5 dargestellt,
erforderlich ist.

Um hier Missverstandnissen vorzubeugen, ist es sinnvoll darauf
hinzuweisen, dass sich dies nicht auf die Erstdiagnostik bezieht, da die
Osteodensitometrie ein essentieller Bestandteil der osteologischen
Basisdiagnostik ist.

Als Qualitatsziel des Beschlussentwurfes wird ein niedriger Anteil von
Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit neu aufgetretenen Osteoporose-
bedingten Frakturen definiert. Ferner werden ein Anteil von 90 % mit
Empfehlung zu einer Sturzprophylaxe-MaBnahme und ein Anteil von 60 %
mit regelmaBigem korperlichem Training empfohlen. Die Beeinflussbarkeit
des Krankheitsverlaufes durch Eigeninitiative des Versicherten wird als
wichtiger Bestandteil des DMP hervorgehoben.

Wichtig ist der Aspekt der Evaluation des DMP. Hier werden aufgefiihrt: 1.
eine regelmaBige Berichterstattung Giber relevante Parameter der
Versorgung innerhalb des Programms sowie 2. ein Vergleich der
Versorgung innerhalb des Programms mit der Versorgung auBerhalb des
Programms.

Im nachfolgenden Absatz (Zeilen 600 - 603) wird aufgefiihrt, dass die

Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit am
20.11.2014 mitgeteilt hat, dass sie den gesetzlichen Regelungen keine
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Hinweise entnehmen konne, dass Daten von Versicherten, die nicht an
einem DMP teilnehmen, fir eine vergleichende Evaluation verwendet
werden durfen. Hier ist anzumerken, dass sich aus den anschlieBenden
Ausfiihrungen des Beschlussentwurfes fiir den nicht in die Formulierung
des Beschlussentwurfes Involvierten nicht eindeutig entnehmen lasst, ob
und wie ein Vergleich mit einer Versorgung auBerhalb des Programms
erfolgen soll.

Wichtig ist der Aspekt, dass die Parameter sehr differenziert (nach Alter
und Geschlecht, nach Wirkstoffen, nach Dauer der Therapie, nach
Lokalisationen und Anzahl der Frakturen sowie nach Stirzen und
Teilnahme an regelmaBigem korperlichem Training) aufgearbeitet werden
sollen. Ein erster Bericht soll nach einem Evaluationszeitraum von 48
Monaten erfolgen.

Fazit:

Zusammenfassend schatzen wir aus unserer Sicht ein, dass der
Beschlussentwurf alle wichtigen Aspekte der Erkennung und Behandlung
der Osteoporose und der Verhinderung von Frakturen umfassend und exakt
widerspiegelt. Klarere Formulierungen wiaren aus unserer Sicht
insbesondere angebracht beziiglich der Uberweisung zur
Osteodensitometrie und des Zeitintervalls fiir
Wiederholungsosteodensitometrien sowie zu einer moglichen
Vergleichsgruppe auBerhalb des DMP.

Ferner sind aus rheumatologischer Sicht einige Ausfiihrungen zur
Notwendigkeit einer osteologischen Basisdiagnostik bei
Glukokortikoid-behandelten Patienten auf Basis der Kalkulation von
Dosis und Dauer der Glukokortikoid-Therapie angezeigt: Besonders
hervorzuheben ist hier, dass bei Patienten bei denen mit
Glukokortikoiddosen von > 7,5 mg Prednisolonaquivalent pro Tag tiber
mehr als 3 Monate kalkuliert werden muss, auch bei Fehlen
osteoporotischer Frakturen eine spezifische medikamentose osteologische
Therapie bereits bei einem niedrigsten gemessenen T-Score von <-1,5
indiziert ist. Nach den derzeitig in den entsprechenden
Therapieempfehlungen enthaltenden Glukokortikoid-Reduktions-Schemata
betrifft dies in der Regel Patienten mit Systemischem Lupus erythematodes
mit schwerer Organbeteiligung (ibs. proliferative Lupus-Nephritis, ZNS-
Beteiligung, Pneumonitis), inflammatorische Myopathien (Dermatomyositis,
Polymyositis), Vaskulitiden (ANCA-assozierte Vaskulitiden im
Generalisationsstadium mit Organ- und Leben- bedrohenden
Manifestationen, Eosinophile Granulomatose mit Polyangiitis,
Riesenzellarteriitis) und Polymyalgia rheumatica.
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Glukokortikoid-behandelte Patienten sind besonders durch Frakturen
gefahrdet. Ferner basiert das Frakturrisiko bei Glukokortikoid-behandelten
Patienten nicht nur der Knochenmineraldichte sondern auch auf einer
reduzierten Knochenqualitat, welche aktuell durch die routinemaBig
durchgefihrte Diagnostik noch nicht erfasst wird.

Die Patientengruppe, bei denen eine langerfristige hochdosierte Therapie
mit Glukokortikoiden indiziert ist, und bei denen sich nach o.g. Empfehlung
der DVO-Leitlinie die Indikation zur spezifischen medikamentosen
osteologischen Therapie ergibt, sollte in der DMP im Kapitel 1.2
(Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe) erwahnt werden.
In diesem Kapitel konnte durch die Formulierungen in Zeile 77 - 79 der
Eindruck entstehen, dass eine spezifische medikamentose Therapie nur bei
Vorliegen von osteoporosebedingten Fragilitatsfrakturen indiziert ist. Das
Indikation zur spezifischen Therapie (auch nach DVO-Leitlinie) nicht nur auf
Patienten mit Frakturen begrenzt ist, sollte hier etwas klarer herausgestellt
werden.

Mit freundlichen GriiBen
Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie e.V.

Prof. Dr. Hendrik Schulze-Koops
(Prasident)

Prof. Dr. Peter Oelzner
Kommission Osteologie der DGRh
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Stellungnahme des Deutschen Heilbaderverbandes e.V. )
Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Sehr geehrte Frau | sehr geehrter Herr

gerne nehmen wir Stellung zum oben genannten Beschlussentwurf.
Einfligen:

1.6.5 Empfehlung einer ergdnzenden ambulanten (Vorsorge-)MaBnahme nach § 23 Abs.
2SGBV

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist bei Vorliegen von Komplikationen
oder Folgeerkrankungen der Osteoporose zu prifen, ob die Patientin oder der Patient von
einer ambulanten VorsorgemaBnahme nach § 23 Abs. 2 SGB V profitieren kann. Eine am-
bulante VorsorgemaBnahme soll insbesondere empfohlen werden, um die Erwerbsfahigkeit
zu erhalten, die Pflegebediirftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern sowie Benachteiligungen
durch die Osteoporose und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen
entgegenzuwirken und eine mdoglichst selbstbestimmte Lebensfuhrung zu erreichen sowie die
Lebensqualitat der Patientin oder des Patienten zu erhalten.

Tragende Griinde

Die ambulanten VorsorgemaBnahme nach § 23 Abs. 2 SGB V ist ein Prozess, bei dem
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose von einem multidisziplindren Team darin unter-
stitzt werden, die individuell bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen
sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wiederherzustellen und selbstbestimmt am All-
tagsleben teilzuhaben. Die ambulante VorsorgemaBnahme nach § 23 Abs. 2 SGB V soll
Benachteiligungen durch die Osteoporose und/oder ihre Begleit- und Folgeerkrankungen ver-
meiden helfen oder ihnen entgegenwirken. Dabei kann die ambulante VorsorgemaBnahme
nach § 23 Abs. 2 SGB V Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose sein.

Bei der ambulanten medizinischen Vorsorgeleistung werden der Patientin / dem Patienten
neben der Behandlung akuter gesundheitlicher Beschwerden das notwendige Wissen tber die
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Entstehung, Diagnostik und Behandlung der Osteoporose sowie die Verhaltensweisen und die
Fertigkeiten zur Vorbeugung und Behandlung der Osteoporose, insbesondere auch osteo-
porosebedingter Knochenbriiche vermittelt. Dem Patienten werden die Risikofaktoren fir
Osteoporose und osteoporosebedingte Knochenbriiche erlautert und jeweils das individuelle
Risikoprofil erfasst.

Gerade bei Osteoporose besteht bei vielen Betroffenen noch ein deutliches Informationsdefizit
Uber die Erkrankung und dariiber, was sie selbst zur Behandlung der Osteoporose und zur
Vorbeugung von Knochenbrichen beitragen kdnnen. Neben der medikamentésen Behand-
lung sind dauerhafte MaBnahmen zur muskularen Kraftigung sowie zur Vermeidung von
Stirzen besonders wichtig. Da auch bei regelméBigem Krafttraining ein Zuwachs an
Knochenmasse erst nach sechs bis neun Monaten zu erwarten ist, ist es besonders wichtig,
die Motivation zu regelmaBigen Eigentibungen, osteoporosegerechter Erndhrung sowie osteo-
porosegerechter Gestaltung des hauslichen Umfelds zu wecken und zu starken. Die An-
passung des Verhaltens an die chronische Erkrankung, die Minimierung krankheitsbedingter
sozialer Beeintrachtigungen, die Einbeziehung bio-psycho-sozialer Faktoren, die Anleitung
und Einlbung zur gesundheitserhaltender Lebensflihrung einschlieBlich der Reduktion von
Risikofaktoren durch Verhaltensanderungen im Rahmen von Lebensstilkonzepten, Hilfe zur
Selbsthilfe und Beratung fir die Zeit nach der ambulanten Versorgemassnahme sind Be-
standteile der ambulanten Vorsorge.

Falls sich aus dem schriftlichen Stellungnahmeverfahren Fragen oder nach Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens neue Erkenntnisse ergeben, nehmen wir gern an der Anhérung teil.

Mit freundlichen GrliBen

Brigitte Goertz-Meissner
Prasidentin
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Deutsches Netzwerk Evidenz-
basierte Medizin e.V. (EbM-Netzwerk)

Netzw;r-k

Berlin, den 18.11.2019

Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Evidenzbasierte Medizin e.V.
(EbM-Netzwerk) zum Beschlussentwurf (ber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ergadnzung der Anlage 19 (DMP
Osteoporose) und Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Allgemeiner Kommentar:

Eine wesentliche Séaule der Evidenzbasierten Medizin ist die Berlcksichtigung von
Patientenpraferenzen (zu evidenzbasierten medizinischen Verfahren). An verschiedenen
Stellen wird zwar von partizipativer Entscheidungsfindung bzw. Patientenpraferenzen o.a.
gesprochen, aber es gibt keinerlei Hinweis auf die dazu notwendigen entsprechenden
Patienteninformationen/Entscheidungshilfen bzw. auf partizipative Entscheidungsfindung —
statt dessen sollen Patientenschulungen zur Verbesserung der Adharenz zur
Medikamenteneinnahme und zum gesunden Lebensstil (nicht rauchen, kein Alkohol,
gesunde Erndhrung und korperliche Bewegung/Sport) umgesetzt werden. Die empfohlenen
LebensstiimalRnahmen sind wenig wirksam, die Evidenzlage dazu ist schwach. Evaluierte
Schulungsprogramme bei Osteoporose liegen zur Implementierung in Deutschland demnach
auch nicht vor.

Die Anspriiche und Rechte der betroffenen Patienten und Patientinnen mit Osteoporose auf
Teilhabe an Entscheidungen Uber die medizinischen MaRnahmen werden nicht adressiert.
Gerade bei dem breiten Angebot an medizinischen Behandlungen bei Osteoporose mit
variablem Nutzen-Schaden-Potenzial misste den betroffenen Patienten und Patientinnen
eine informierte Entscheidung ermdglicht werden. Adharenz ware kein primarer Outcome
Parameter. Vielmehr misste der Grad an informierter Entscheidung ein Qualitatsindikator
sein. Entscheidungshilfen bzw. Faktenboxen zu den empfohlenen medikamentésen und
nicht-medikamentdsen Verfahren missten bereitgestellt werden. Letztlich missten anstelle
von Schulungsprogrammen (zur Erhéhung der Adharenz) strukturierte Gesprache zur
informierten partizipativen Entscheidungsfindung angeboten und in das DMP integriert
werden.

Spezifische Stellungnahme zu einzelnen kenntlich gemachten ,strittigen Positionen”
(in Anlage 1 gelb hinterlegt: dissente bzw. noch nicht konsentierte Positionen):

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Das EbM-Netzwerk unterstitzt die Position von ,GKV-SV, PatV*: ,Die Langzeitbetreuung der
Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausérztin oder den Hausarzt im
Rahmen ihrer in § 73 Absatz 1 Satz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben.*

Anschrift: Kuno-Fischer-StralRe 8, 14057 Berlin ® Telefon: +49 (0)30-30833661 ® Telefax: +49 (0)30-30833662
E-Mail-Adresse: kontakt@ebm-netzwerk.de e Internet: www.ebm-netzwerk.de
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2. Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Das EbM-Netzwerk unterstitzt die Position von GKV-SV, DKG, KBV [keine Aufnahme] der
seitens der PatV vorgeschlagenen qualitatssichernden MalRnahme ,Hoher Anteil an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die an Funktionstraining oder Rehabilitationssport
teilnehmen®.

Zu DKG, KBV und PatV: ,Hoher Anteil geschulter Teilnehmerinnen und Teilnehmer*

Das EbM-Netzwerk unterstitzt die Position von GKV-SV [keine Aufnahme].

Begriindung: Es fehlt die Evidenz fur den Nutzen einer Patientenschulung zur Verbesserung
von Adhédrenz zu lebensstilgerechten MalRnahmen (Rauchen, Alkoholkonsum, Sport,
Erndhrung) bei Personen, die an Osteoporose leiden. Auch gibt es kein angemessen
evaluiertes Schulungsprogramm zur Behandlung von Osteoporose.

4.2 Schulungen der Versicherten
Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.
Das EbM-Netzwerk unterstitzt die Position von GKV-SV, Begriindung wie unter Punkt 2.

,»Anlage 20 Osteoporose — Dokumentation*
Das EbM-Netzwerk unterstitzt zu Punkt 8 und 12 bis 14 die Position von GKV-SV,
Begriindung wie oben.

Fur das EbM-Netzwerk

Prof. Dr. Ingrid Muhlhauser Prof. Dr. Gabriele Meyer
Sprecherin des Fachbereichs Schriftfiihrendes Vorstandsmitglied
Patienteninformation und -beteiligung

B 2 i-hamburg.de H I @<dizin uni-halle.de

Das EbM-Netzwerk setzt sich dafiir ein, dass alle Burgerinnen und Biirger eine gesundheitliche Versorgung
erhalten, die auf bester wissenschaftlicher Erkenntnis und informierter Entscheidung beruht. In ihm haben sich
Wissenschaftler*innen aus medizinischen, pflege- und gesundheitswissenschaftlichen Fakultaten, praktizierende
Arzte und Arztinnen und sowie Vertreter*innen anderer Gesundheitsberufe zusammengeschlossen.
(www.ebm-netzwerk.de)
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Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie e.V.

DVGS

An den

Gemeinsamen Bundesausschuss
Postfach 120606

10596 Berlin

Hurth-Efferen, 18.11.2019

Stellungnahme des Deutschen Verbandes fur Gesundheitssport und Sporttherapie
(DVGS) e. V. zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der
Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der DVGS begruf3t den umfassenden, evidenzbasierten Behandlungsansatz, welchen
der vorliegende Beschlussentwurf zum DMP Osteoporose abbildet. Gerne machen wir
von unserer Moglichkeit zur Stellungnahme Gebrauch.

Zu 1.4.1.1: Wahrend wir die aufgefihrten Empfehlungen teilen, ist uns nicht ersichtlich,
weshalb hier die Uberschrift ,Ernahrung und Lebensstil* gewahlt wurde. Da auch das
Ernahrungsverhalten dem Lebensstil zuzurechnen ist, empfehlen wir die Uberschrift
.Lebensstil“. Diese Begrifflichkeit wurde auch vom IQWIG gewahlt in deren
Leitliniensynopse zu einem DMP Osteoporose (IQWiG, 2018).

Zu 1.4.1.3: Wir begruf3en die im ersten Absatz angestrebte zielgerichtete Empfehlung zu
korperlichem Training durch Arzt/Arztin. Allerdings sollte hierzu eine kurze Erhebung
(Screening) von Art und Umfang des Bewegungsverhaltens vorgeschaltet sein. Erst
durch die Bestimmung des Status quo wird eine langfristige, plausible Planung mdglich,
Erfolge kbnnen dem Patienten/der Patientin sichtbar gemacht werden und im Sinne eines
patientenorientierten Vorgehens kénnen deren Praferenzen berlcksichtigt werden. Zur
bedarfsorientierten Erhebung wird der Einsatz  von standardisierten
Screeninginstrumenten oder Fragebdgen empfohlen (z. B. auf der Basis des IPAQ

dt. Version; vgl. zur Validierung Cleland et al., 2018).

Zu 1.4.1.3: In dem dargelegten Kontext erscheint es wichtig, auf die angemessene
fachliche Supervision korperlichen Trainings hinzuweisen. Dieser Hinweis gilt
insbesondere fir die Zielgruppe derer, die in Pflegeeinrichtungen untergebracht sind. In

DVGS e. V. Tel: 02233/65017 Internet : www.dvgs.de
Vogelsanger Weg 48 Tel: 02233/65018 e-Mail : dvgs@dvgs.de
50354 Hurth Efferen Fax: 02233/965605 Steuer-Nr. 224/5788/0869
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der Leitlinie des Royal Australian College of General Practitioners lautet eine
entsprechende Empfehlung: ,Exercise programs for very frail elderly institutionalised
people and those with vertebral fracture risk should be supervised, modified and tailored
to minimise the potential to increase the risk of falls, injury and vertebral fractures”
(RACGP & Osteoporosis Australia, 2017).

Zu 1.4.1.3: Wir empfehlen eine Erganzung um folgenden Passus (nach Zeile 107): ,Zur
Vebesserung der Knochendichte kann auch ein Ganzkorper-Vibrationstraining zum
Einsatz kommen.*

In einer Metaanalyse von Fratini et al. (2016) zeigte sich, dass das
Ganzkoérpervibrationstraining sowohl an der Hufte, wie auch an der Wirbelsaule die
Knochendichte signifikant erhoht. Diese Ergebnisse werden durch eine Metaanalyse von
Oliveira et al. (2016) untermauert. Da hier in Punkt 1.4.1.3 auch andere dezidierte
Beispiele fur effektive Arten korperlichen Trainings aufgefuhrt werden, sollte das
Ganzkoérpervibrationstraining erganzt werden, zumal es sich juingst in einem Review of
Reviews auch als effektiv hinsichtlich des Gleichgewichts und der Sturzpravention
erwiesen hat (Benedetti et al., 2018).

Zu 1.5: Neben dem regelmaRigen korperlichen Training sollte auch die kérperliche
Aktivitat im Alltag in der arztlichen Kontrolluntersuchung thematisiert werden (zur
Unterscheidung siehe Zeile 99ff im Beschlussentwurf) und daher an dieser Stelle im
Beschlussenwurf auch explizit nochmal genannt werden. AuRerdem empfehlen wir uber
das Motivationsgesprach hinaus auch die Erfassung von Art und Umfang der
durchgefuhrten korperlichen Aktivitaten von Patientinnen und Patienten. Hierzu sei auf
die bereits in diesem Schreiben getatigten Ausfuhrungen zum Screening von kdrperlicher
Aktivitat verwiesen.

Zu 2.: Wir unterstutzen ausdricklich die Aufnahme des Anteils an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die an Funktionstraining und Rehabilitationssport teilnehmen, als
Qualitatsziel.

Mit freundlichen GrufRen,

i.V. Stefan Peters
Ressortleiter Wissenschaft, DVGS e. V.

Anhang: Literatur

DVGS e. V. Tel: 02233/65017 Internet : www.dvgs.de
Vogelsanger Weg 48 Tel: 02233/65018 e-Mail : dvgs@dvgs.de
50354 Hurth Efferen Fax: 02233/965605 Steuer-Nr. 224/5788/0869
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Stellungnahme SHV

DMP / Osteoporose

- Beschlussentwurf 1
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des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber 19. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) 5 und der Anlage 20 (Osteoporose — 6 Dokumentation)

Zeile Text Kommentierung SHV
25 Dokumentationsparameter Allgemeine Unter dem Punkt Begleiterkrankungen sollten hier auch
Anamese- und Befunddaten schon vorangegangene Frakturen aufgenommen
Nr. 17 Begleiterkrankungen werden.
78- PatV: Die Arztin oder der Arzt soll die Patientin oder den
79 Die Arztin oder der Arzt soll die Patientin Patienten auf die Moglichkeit der Unterstltzung
oder den Patienten auf die Moglichkeit der durch die Selbsthilfe hinweisen.
Unterstitzung durch die Selbsthilfe
hinweisen. - Die Aufnahme ist zu unterstitzen.
122- PatV : Dies schliel3t bei Bedarf eine Anleitung zur Anpassung
123 Dies schlielt bei Bedarf eine Anleitung zur des familidren und hauslichen Umfelds an die
Anpassung des familidaren und hauslichen vorhandene Fahigkeits- und Funktions-stérung ein.
Umfelds an die vorhandene Fahigkeits- und
Funktionsstorung ein. - Die Aufnahme ist zu unterstiitzen.
125- 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung
132 Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin
Patientin oder den Patienten Uber eine oder den Patienten Uber eine zweckmaRige Heil- und
zweckmaRige Heil- und Hilfsmittelversorgung | Hilfsmittelversorgung beraten.
beraten. Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um
Physiotherapie soll in Betracht gezogen Patientinnen und Patienten nach erfolgter Fraktur oder
werden, um Patientinnen und Patienten Immobilisierung zu mobilisieren und um die ADL-
nach erfolgter Fraktur oder Immobilisierung Fahigkeiten wieder zu erlangen.
zu mobilisieren. Ergotherapie soll in Betracht gezogen werden, um
Um bei einer Wirbelkorperfraktur oder einer | Handlungskompetenz und Selbstandigkeit im Alltag und
deutlichen Kyphosierung eine schmerzarme Teilhabe am (gesellschaftlichen) Leben zu erméglichen
Mobilisation zu erméglichen, sollte die bzw. zu unterstitzen.
Versorgung mit einer Um bei einer Wirbelkdrperfraktur oder einer deutlichen
wirbelsdulenaufrichtenden Orthese erwogen | Kyphosierung eine schmerzarme Mobilisation zu
werden. ermoglichen, sollte die Versorgung mit einer
wirbelsdulenaufrichtenden Orthese erwogen werden.
- Eine Verordnung von Ergotherapie bei Osteoporose
bzw. deren Folgen ist unter den MaBnahmen der
Egotherapie in der Heilmitterichtlinie (§92 SGB V)
vorgesehen (z.B. Indikationsschlissel SB1)
314- Eine Leistung zur medizinischen Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll
318 Rehabilitation soll insbesondere erwogen insbesondere erwogen werden, um die
werden, um die Erwerbsfahigkeit zu Erwerbsfahigkeit zu erhalten, die Pflegebedirftigkeit zu
erhalten, die Pflegebedirftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern sowie
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vermeiden oder zu vermindern sowie
Benachteiligungen durch die Osteoporose
und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu
vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken
und eine moglichst selbstbestimmte
Lebensfuhrung zu erreichen.

Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder
ihnen entgegenzuwirken und eine moglichst
selbstbestimmte Lebensfiihrung und Teilhabe zu
erreichen.

->Um den bio-psycho-sozialen Ansatz im Sinne der
Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit,
Behinderung und Gesundheit (WHQ) in das DMP zu
integrieren, sollte das Konzept von Teilhabe
berucksichtigt werden.

321-
322

PatV:

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die an Funktionstraining oder
Rehabilitationssport teilnehmen

Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die an Funktionstraining oder
Rehabilitations-sport teilnehmen

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern
die an Funktionstraining oder
Rehabilitationssport teilnehmen

Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern die an

Funktionstraining oder Rehabilitationssport
teilnehmen

- Die Aufnahme ist zuunterstiitzen.
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DGOU/DGOOC/DGU Geschiftsstelle - Str. des 17. Juni 106-108 - 10623 Berlin GESCHAFTSSTELLE
Gemeinsamer Bundesausschuss DGOU e. V. / DGOOC e. V. / DGU e. V.
Unterausschuss Disease Management Programme StraRe des 17. Juni 106 — 108
GutenbergstraBe 13 10623 Berlin
10587 Berlin Tel. +49 - (0)30 - 340 60 36 00
Fax +49 - (0)30 - 340 60 36 01
office@dgo

Per E-Mail: dmp@g-ba.de

www.dgou.de

Berlin, 18.11.2019

Gemeinsame Stellungnahme

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),

der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und

der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)

zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Sehr geehrte Damen und Herren,

in der Anlage iibersenden wir lhnen die gemeinsame Stellungnahme der DGOU, der DGOOC und der DGU zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ergdnzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation), welche von Herrn Prof. Dr. Uwe Maus,
Leiter der DGOU- und DGOOC-Sektion Osteologie und Herrn Prof. Dr. Christopher Niedhart, stellv. Leiter der
DGOU- und DGOOC-Sektion Osteologie, erstellt wurde.

Den Anhérungstermin am 11. Dezember 2019 wird Herr Prof. Dr. Uwe Maus als Vertreter unserer
Fachgesellschaften wahrnehmen. Um Ubersendung einer detaillierten Einladung wird gebeten.

Mit freundlichen GriiRen

Prof. Dr. med. Bernd Kladny rof. Dr. Dietma
Generalsekretar der Stellv. Generalsekretar der DGOU
Generalsekretar der DGOOC Generalsekretar der DGU

Vorstand (gemiR §26 BGB Abs. 1)
Prasident: Prof. Dr. Paul A. Gritzner, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Carsten Perka
Generalsekretar: Prof. Dr. Bernd Kladny, Stellvertretender Generalsekretar: Prof. Dr. Dietmar Pennig

DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Miinchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SWIFT-BIC: DAAEDEDD
DGOU-Steuer-Nr. 27/640/53836, Amtsgericht Bochum, VR 3953
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Gemeinsame Stellungnahme
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU),
der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und
der Deutschen Gesellschaft fiir Unfallchirurgie (DGU)
zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Erganzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Die Osteoporose ist in Deutschland eine erheblich unterdiagnostizierte und untertherapierte Erkrankung. Die
Einfilhrung eines DMP Osteoporose wird daher von der DGOU, DGOOC und DGU nachdriicklich unterstitzt, da
hierdurch von einer deutlichen Verbesserung der Patientenversorgung ausgegangen werden kann.

Insbesondere die enge Anlehnung an die vorhandene AWMEF S3-Leitlinie ,,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie
der Osteoporose” wird begriif3t.

Zu den folgenden Punkten nehmen die DGOU, DGOOC und DGU Stellung:
Zeile 25 zu Dokumentation: Die DGOU, DGOOC und DGU unterstiitzen den Vorschlag von KBV und DKG, da die

Abfrage der Dokumentationsparameter nicht zwingend im DMP Osteoporose adressiert ist und der
Dokumentationsaufwand gering gehalten werden sollte.

Zeile 121 ff.: Der Satz ,Aullerdem sollen Patientinnen und Patienten mit erh6htem Sturzrisiko zur Reduktion von
Sturzrisiken beraten werden.” ist aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU ausreichend formuliert und erlaubt dem
behandelnden Arzt, auf die jeweilig notwendigen TherapiemalRnahmen einzugehen.

Der folgende Vorschlag der PatV ,Dies schlieRt bei Bedarf eine Anleitung zur Anpassung des familidaren und
hauslichen Umfelds an die vorhandene Fahigkeits- und Funktionsstérung ein.” ist aus Sicht der DGOU, DGOOC
und DGU nicht notwendig, da er nur einen Teilaspekt zur Reduktion von Stiirzen beinhaltet und hierdurch eine
ggf. nicht gewollte Fokussierung auf einen Unterpunkt der Sturzreduktion auslésen kann.

Die DGOU, DGOOC und DGU unterstiitzen nachdriicklich den multimodalen Ansatz in der Versorgung der
Osteoporose, da insbesondere bei der Versorgung durch Osteologen (DVO), bei denen es sich in der Mehrzahl
um Facharzte fir Orthopadie / Orthopadie und Unfallchirurgie handelt, ein klarer Vorteil gegeniiber der
Regelversorgung dargestellt werden konnte (Niedhart 2013%).

Zeile 255 ff.: Die DGOU, DGOOC und DGU unterstiitzen den Vorschlag von DKG, KBV und PatV. Auch wenn im
Rahmen der Beurteilung der Knochendichtemessung durch den G-BA diese Formulierung nicht aufgenommen
wurde, ergeben sich durch neuere Literatur klare Vorteile einer Wiederholungsmessung hinsichtlich
Therapieadhiarenz und Frakturreduktion (Leslie et al. 20192). Aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU ist daher
wichtig, ausdriicklich darauf hinzuweisen, dass eine Knochendichtemessung zur Optimierung der
Therapieentscheidung nicht nur zu Beginn, sondern auch im Verlauf der Therapie notwendig sein kann.

Zeile 267 ff.: Die Versorgungsrealitédt in Deutschland zeigt, dass derzeit Facharzte fir Orthopadie / Orthopadie
und Unfallchirurgie pro Arzt deutlich mehr Osteoporosepatienten versorgen als die hausérztlich tatigen Arzte.
Insofern muss aufgrund der Mangelversorgung insbesondere im hausérztlichen Bereich das DMP den Hausarzt
als koordinierende Arztin / koordinierenden Arzt adressieren. Dennoch besteht auch im Bereich der
facharztlichen Versorgung weiterhin eine Mangelversorgung. Aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU sollte daher
auch der Facharzt fur Orthopéadie / Orthopédie und Unfallchirurgie als Basisversorger im Bereich der
muskuloskelettalen Erkrankungen als koordinierende Arztin / koordinierender Arzt im DMP Osteoporose

Vorstand (gemiR §26 BGB Abs. 1)
Prasident: Prof. Dr. Paul A. Grutzner, Stellvertretender Prasident: Prof. Dr. Carsten Perka
Generalsekretar: Prof. Dr. Bernd Kladny, Stellvertretender Generalsekretar: Prof. Dr. Dietmar Pennig

DGOU-Bankverbindung: APO-Bank Miinchen, IBAN: DE34 3006 0601 0007 4267 39, SWIFT-BIC: DAAEDEDD
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aufgenommen werden, da hierdurch ein weitaus gréRerer Effekt des DMP auf die Patientenversorgung zu
erwarten ist. Zusatzlich ist eine méglichst frithe Anbindung des Patienten an die weiterversorgenden Arzte nach
stationarer Behandlung einer osteoporotischen Fraktur wichtig. Dieser Aspekt wird bei dem von KBV und DKG
Formulierungsvorschlag entsprechend entsprochen.

Die DGOU, DGOOC und DGU unterstitzen daher den Formulierungsvorschlag von KBV und DKG.

Zeile 322 ff. (Qualitatsziele): Die DGOU, DGOOC und DGU empfehlen, entsprechend dem Vorschlag von GKV-SV,
DKG und KBV, den Anteil Teilnahme Funktionstraining / Rehasport nicht als Qualitatsziel aufzunehmen. Die
Verordnungsfahigkeit beider Therapieformen ist in der Regel zeitlich begrenzt und liegt unterhalb der avisierten
Teilnahmedauer am DMP. Zudem ist die Verordnung von Funktionstraining oder Rehasport nicht bei jedem
Patienten mit Osteoporose sinnvoll, eine eindeutige Quote kann daher als Zielerreichung nicht formuliert
werden. Die Aufforderung zu regelmafRigem, individuell angepasstem Training, das auch Funktionstraining oder
Rehasport umfassen kann, wird unterstiitzt (Dok. Nr. 9).

Zeile 345 ff. Patientenschulungen: Schulungen sind ein essentieller Bestandteil multimodaler
Behandlungskonzepte. Die DGOU, DGOOC und DGU pladieren daher eindringlich fir die Aufnahme von
Patientenschulungen in das DMP Osteoporose und schlieBen sich dem Formulierungsvorschlag von DKG, KBV
und PatV an.

Literatur:

1. Niedhart C, Preising A, Eichhorn C: Signifikante Reduktion von Krankenhauseinweisungen aufgrund
Osteoporose-assoziierter Frakturen durch eine intensivierte multimodale Therapie. Ergebnisse der
Integrierten Versorgung Osteoporose Nordrhein. Z Orthop Unfall 2013; 151:20-24

2. Leslie WD et al: Association of Bone Density Monitoring in Routine Clinical Practice With Anti-Osteoporosis
Medication Use and Incident Fractures: A Matched Cohort Study. J Bone Min Res 2019; 34:1808
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Auswertung der Stellungnahmen

gemal § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, Erganzung der An-
lage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)



Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Ruckmeldungen

II.  Anh6rung

|. Fristgerecht eingegangene Riuckmeldungen

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

Organisation Ejlnmgangsda- Art der Rickmeldung

Arbeitsgemeinschaft Privater Heime und Ambulanter Dienste Bundesver- | 21. Oktober Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

band e.V. (APH) 2019 ben wird

Studiengemeinschaft fir Orthopadieschuhtechnik 23. Oktober Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
2019 ben wird

Bundeszahnarztekammer (BZAK) 28. Oktober Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
2019 ben wird

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE- 6. November Stellunanahme

GAM) 2019 9
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Organisation Ejlnmgangsda- Art der Rickmeldung
Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR) Z.Oll\lgvember bRgﬁl\(Nr?rildung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-

Bundesversicherungsamt

15. November
2019

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Nephrologie

15. November
2019

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V.
(gemeinsam mit Deutscher Menopause Gesellschaft e.V. sowie Berufs-
verband der Frauenarzte e.V.)

15. November
2019

Stellungnahme

Dachverband Osteologie e.V. (DVO)

17. November
2019

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
(DGMKG) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme

gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Orthopadie
und Unfallchirurgie (DGOU), der Deutschen Gesellschaft fur Orthopéadie
und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft
fur Unfallchirurgie (DGU)

18. November
2019

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Osteologie (DGO) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Organisation

Eingangsda-
tum

Art der Rickmeldung

Bundesarztekammer

18. November
2019

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird

Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme

Deutscher Heilbéderverband (DHV) e. V.

18. November
2019

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fur Rheumatologie (DGRh) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V.

18. November
2019

Stellungnahme

Der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

12. Dezember
2019

Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgege-
ben wird
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in zwei Arbeitsgruppen-Sitzung am 15. November 2019 sowie am 5. Dezember 2019 vorbereitet und durch
den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Dezember 2019 durchgefiihrt.

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

1. Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM), 06.11.2019

11 Deutsche Gesell- Die Einfuhrung eines DMP Osteoporose wird von der DEGAM | Dank und Kenntnisnahme.
schaft fir Allgemein- |nachdrtcklich begrif3t. Auf diesem Gebiet gibt es eine erheb-
medizin und Familien- | liche Unterversorgung - teils durch nicht erfolgende Diagnos-
medizin (DEGAM), tik, teils durch friihzeitige Behandlungsabbriiche! 2. Das DMP
06.11.2019 erscheint uns geeignet, diese Situation nachhaltig zu verbes-
sern34,

In den tragenden Griinden wird darauf hingewiesen, dass die
Behandlungsschwelle bei der DVO-Leitlinie hoher sei als in-| Dank und Kenntnisnahme.
ternational Ublich. Tats&chlich liegen unterschiedliche Be-
handlungsschwellen, teils auch bei 50-70-Jahrigen niedriger
angesetzt vor. Allerdings sind die Berechnungen schwierig
vergleichbar: Wahrend meist das FRAX-Modell zugrunde liegt
mit dem Fokus auf major fractures, zielt das DVO-Modell auf
osteoporosetypische Frakturen ab, die allerdings auch klinisch
nicht manifeste aber radiologisch nachweisbare Wirbelkérper-
frakturen sowie deutlich mehr Risikofaktoren einschlief3t. Un-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

zweifelhaft ist aber die derzeitige Empfehlung zur Behand-
lungsschwelle in der DVO-Leitlinie ausgesprochen konserva-
tiv angesetzt und fokussiert daher auf eine ausgesprochene
Hoch-Risiko-Gruppe. Dies wird von der DEGAM Klar unter-
stutzt.

Zu den im Detail kontrovers beurteilten Punkten nimmt die DE-
GAM wie folgt Stellung:

1 Hadji P et al: The epidemiology of osteoporosis — Bone Evaluation Study
(BEST): an analysis

of routine health insurance data. Dtsch Arztebl Int. 2013; Jan;110(4):52-7.
doi:

10.3238/arztebl.2013.0052

2 Cramer JA, Gold DT, Silverman SL, Lewiecki EM. A systematic review of
persistence and

compliance with bisphosphonates for osteoporosis. Osteoporos Int. 2007
Aug;18(8):1023-31

3 Ghimire, E. et al. Effects of a Community-Based Fall Management Pro-
gram on Medicare Cost

Savings. Am J Prev Med. 49. E109-16.2015

4 Strédm O et al. Osteoporosis, burden, health care provision and opportuni-
ties in the EU. Arch.

Osteopor. online 17.6.2011 DOI 10.1007/s11657-011-0060-1

1.2

Deutsche Gesell-
schaft fur Allgemein-

Zeile (Z) 25 zur Dokumentation: Die DEGAM schlief3t sich der
Argumentation von KBV und DKG an: keiner der Parameter,
die in den Dokumentationsfeldern 13 bis 17 erfasst werden,

DKG, KBV: Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
medizin und Familien- |wird im DMP Osteoporose direkt adressiert. Im Sinne der Ent-| GKV-SV: Die Erhebung der Parameter dient der kassenseiti-
medizin (DEGAM), blrokratisierung sollen diese Felder nicht verpflichtend, son-|gen Qualitatssicherung nach § 2 Abs. 4 DMP-A-RL und ist
06.11.2019 dern nur optional angegeben werden. deshalb nicht entbehrlich. Die Korpergrol3e, das Korperge-

wicht, Begleiterkrankungen und Raucherstatus stellen rele-
vante Informationen bei der Osteoporose dar.

13 Deutsche Gesell- 1.4. (Z78) Hinweis auf Selbsthilfe: Wir schlieBen uns der Stel-| GKV-SV, DKG, KBV: Auf den Stellenwert der Selbsthilfe wird
schaft fir Allgemein- |lungnahme und Argumentation der Patienten-Vertretung|bereits im Richtlinientext unter §7 Patientenzentrierte Vorge-
medizin und Familien- | (PatV) an: Auch die DVO-Leitlinie enthalt eine entsprechende | hensweise hingewiesen: ,Auf die Mdéglichkeit der Unterstut-
medizin (DEGAM), Empfehlung. zung durch geeignete flankierende MaRnahmen (z. B. Selbst-
06.11.2019 hilfe) soll hingewiesen werden.” Aus Sicht des G-BA ist ein

zusatzlicher Hinweis auf die Selbsthilfe in der Anlage redun-
dant.
PatV: begrift die Stellungnahme und halt ihre Position auf-
recht.
1.4 Deutsche Gesell- 1.4.1.2.[Tragende Griinde] Hinweis auf geriatrisches Basisas- | GKV-SV, DKG, KBV: Die Moglichkeit einer Anleitung zur An-

schaft fur Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
06.11.2019

sessment sollte wie von KBV und PatV vorgeschlagen aufge-
nommen werden. Dies ist auch Basis fur den multimodalen
Ansatz der weiteren Betreuung® und zeigt, dass das DMP vor-
zugsweise in der Hausarztpraxis, die fur diese Erhebung pra-
destiniert ist, angesiedelt werden soll. Hieraus folgt auch:

1.4.1.3. (Z122) Hinweis auf Anpassung hausliches Umfeld:
soll aufgenommen werden - wir unterstiitzen hier das Votum

passung des hauslichen und familiaren Umfelds an die vor-
handene Fahigkeits- und Funktionsstdrung ist gemaR EBM
gegeben. Eine Empfehlungsableitung fiir alle Patienten ergibt
sich daraus jedoch nicht.

PatV: Die Patientenvertretung begrifdt die Stellungnahme.
Die Mdglichkeit einer Anleitung zur Anpassung des hauslichen
und familidaren Umfelds an die vorhandene F&higkeits- und
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
der PatV. Funktionsstdrung ist gemal EBM gegeben. Die Durchfiihrung
der MalRnahme ist nach Bedarf patientenindividuell zu treffen.
s Niedhart C, Preising A, Eichhorn C. Signifikante Reduktion von Kranken-
hauseinweisungen aufgrund Osteoporose-assoziierter Frakturen durch
eine intensivierte multimodale Therapie. Ergebnisse der Integrierten Ver-
sorgung Osteoporose Nordrhein. Z Orthop Unfall 2013; 151:20-24
15 Deutsche Gesell- 1.5.(Z2255ff) arztliche Kontrolluntersuchung: Osteodensiomet- | GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme.

schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
06.11.2019

rie soll so bleiben wie es der G-BA 2013 beschlossen hat. Hier
sieht die DEGAM keinen Anderungsbedarf.

Der vorgeschlagene Zusatz von DKG, KBV und PatV (Zur
besseren Vergleichbarkeit der erhobenen Befunde ist es von
Vorteil, wenn die Wiederholungsmessung mit demselben Ge-
rat erfolgt) ist sinnvoll und wird von uns unterstitzt.

DKG, KBV, PatV: Die Formulierung beinhaltet keine Ande-
rung des Beschlusses zur Osteodensitometrie, sondern soll
der Klarstellung dienen, bei welchen Anlassen, d.h. bei der
Einleitung, Fortfihrung, Anpassung und Absetzen einer kno-
chenwirksamen Behandlung grundsatzlich ein Leistungsan-
spruch besteht. Dem zugrundeliegend ist eine Einschatzung
der Rechtsabteilung des G-BA. [DKG, KBV: Die Stellung-
nahme wurde zum Anlass genommen, die Tragenden Griin-
den klarstellend zu erganzen.]

Dank und Kenntnisnahme. Die angesprochene Wiederho-
lungsmessung mit demselben Gerat stellt keinen Dissens im
Richtlinientext dar. Insofern ist eine Anpassung nicht erforder-
lich.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
1.6 Deutsche Gesell- 1.6.1. (2267ff) Die DEGAM schlief3t sich hier der Formulierung |DKG, KBV: Wie in den Tragenden Griinden ausgefuhrt ist, ist
schaft fir Allgemein- |und Argumentation von GKV-SV und PatV an: Die Koordina-|innerhalb der Zielgruppe dieser DMP- Indikation damit zu
medizin und Familien- |tion soll grundsatzlich durch den Hausarzt/die Hausarztin er- |rechnen, dass Komorbiditaten, Multimedikation oder auch ge-
medizin (DEGAM), folgen und nur in Ausnahmeféllen durch andere Facharztin-|riatrische Fragestellungen gehauft vorkommen. Es ist jedoch
06.11.2019 nen und -arzte. In aller Regel liegt bei den Betroffenen Multi- | nicht von einer regelhaften Multimorbiditat auszugehen. Ein
morbiditat vor. Das gilt auch flr jungere Personen, weil dann |relevanter Anteil der insbesondere jingeren Patientinnen und
sehr haufig eine sekundare Osteoporose vorliegt mit einer|Patienten mit Osteoporose wird ausschlief3lich durch Fachéarz-
Grunderkrankung auf3erhalb des orthopédischen Fachgebie-|tinnen und Facharzte fur Orthopédie und Unfallchirurgie und
tes. Falls man sich fur die alternative Regelung entschlie3t| Fachéarztinnen und Facharzte fir Orthopadie betreut und be-
misste stehen, dass bei Multimorbiditdt die Koordination | handelt, sodass diesen Patientinnen und Patienten durch eine
durch die hausérztliche Versorgungsebene erfolgen soll (nicht | gleichberechtigte Regelung der koordinierenden Arztgruppen
sollte). auch der Zugang zum DMP Osteoporose ermdglicht werden
soll.
GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme
PatV: enthalt sich aufgrund der heterogenen Stellungahmen
(siehe auch STN Ifd. Nr. 2.4, 3.4, 4.3, 6.5, 11.7) bei der Posi-
tionierung zur koordinierenden Arztin oder zum koordinieren-
den Arzt.
1.7 Deutsche Gesell- Quialitatsindikatoren (Z 321): Dank und Kenntnisnahme

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

Wir schlieRen uns der Einschatzung von GKV-SV, DKG und
KBV an, dass der Anteil Teilnahme am Funktionstraining
dazu nicht geeignet ist: zu haufig ist eine Teilnahme nicht

PatV: schief3t sich aufgrund der Stellungnahme der Positio-
nierung von GKV-SV, DKG und KBV an.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
06.11.2019 maoglich bei dieser Klientel. AuRerdem wird Funktionstraining
oder Rehabilitationssport grundsatzlich nur fir einen be-
grenzten Zeitraum genehmigt und bezahlt. Die Patientinnen
und Patienten verbleiben aber deutlich langer im DMP. Kor-
perliches Training allgemein, insbesondere auch im Rahmen
von Selbsthilfegruppen oder nach physiotherapeutischer An-
leitung ist allerdings ein essentieller Baustein und die Bera-
tung bzw. Veranlassung dazu sollte regelmaRig dokumentiert Dank und Kenntnisnahme
werden.
Daher ist auch 5f (2354) nicht aufzunehmen und Punkt 8 bei | paty: erhalt den Dokumentationsparameter im Sinne einer Er-
der Dokumentation (Z363), wohl aber Punkt 9, der dies mit  |innerungsfunktion fiir die koordinierende Arztin und den koor-
abdeckt. dinierten Arzt aufrecht.
1.8 Deutsche Gesell- Bezlglich Schulungen 4.2. und bei dem entsprechenden Qua- | DKG, KBV, PatV: Dank und Kenntnisnahme

schaft fir Allgemein-
medizin und Familien-
medizin (DEGAM),
06.11.2019

litatsindikator schliel3en wir uns der Auffassung von KBV, DKG
und PatV an: sie sind ein wichtiges Element bei der Verbes-
serung der Therapie der Osteoporose und der Prophylaxe vor
weiteren Frakturen. Als Qualitatsindikator Nr. 4 schlie3en wir
uns der Formulierung von KBV und DKG an. Die Empfehlung
zu und Durchfuihrung einer Schulung sind dann bei Punkt 12-
14 der Dokumentation zu nennen wie von KBV und DKG vor-
geschlagen (Z363).

GKV-SV: Der Hinweis aus der Stellungnahme wird zum An-
lass genommen, die Schulungen als verpflichtendes Element
aufzunehmen. Allerdings kann nicht darauf verzichtet werden,
dass eine Schulung den entsprechenden Wirksamkeitsnach-
weis erbracht hat. Eine strukturierte, evaluierte, publizierte
und zielgruppenspezifische Schulung stellt einen wesentli-
chen Bestandteil und ein Qualitatsmerkmal der DMP dar.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Der Beschlussentwurf wurde unter Nummer 4.2 entsprechend
angepasst.

1.9 Deutsche Gesell- Allgemein schlagt die DEGAM vor, Patientenschulungen zu- | Der Vorschlag ist nachvollziehbar. Die Entwicklung eines Cur-
schaft fir Allgemein- |sammenzufiihren, z.B. Osteoporose und chronischer Ricken- | riculums fiir eine solche modular aufgebaute Schulung kann
medizin und Familien- | schmerz oder so modular aufzubauen, dass indikationsspezi- |jedoch seitens des G-BA nicht bestimmt werden.
medizin (DEGAM), fisch jeweils nur ein Teil der Schulung unterschiedlich gestal-

06.11.2019 tet wird.
Analog dazu sollen die DMP Schulungen fur die Arztinnen und
Arzte tiberwiegend indikationstibergreifend mit einzelnen spe- | Die Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer
zifischen Modulen gestaltet werden. Die regionalen Einrich-|werden in 84 Absatz 2 der DMP-A-RL geregelt. Eine indikati-
tungen bekommen die Vorgabe, explizit indikations-lbergrei- | onsubergreifende Ausgestaltung ist gemal3 dieser Vorgaben
fende Fortbildungen zu erlauben. moglich, sie obliegt den Vereinbarungen der regionalen Ver-
tragspartner.
2. Bundesversicherungsamt (BVA), 15.11.2019
2.1 Bundesversiche- 1. Teil I. Die Anlage 2 Indikationsubergreifende Do- |GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme

rungsamt (BVA),
15.11.2019

kumentation (ausgenommen) Brustkrebs der Richtlinie
wird wie folgt gedndert: Randziffer 25

A) Beabsichtigte Regelung

11




Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

KBV,.DKG] GKV-8VA] |
2.-Die-laufenden-Nummern-13-bis-17-werden-wie-folgt- [keine-
gefasst:& Anderung]d
Lfd.-| Dokumentationsparameteryq Auspragungs o o
Nr.=

| Allgemeine-Anamnese--und-Befunddatenx o o
.13 | Kdrpergréfie sa mu o o
14 | Kdrpergewichtsz kge o o
158 | Blutdruck-a s mm-Hge o o
161 | Raucher-s sy Ja-/-Neing o o
17 | Begleiterkrankungen s Arterielle-Hypertonie-/- | o o

Fettstoffwechselstérung-
[-Diabetes-mellitus-/-
KHK-/-AVK-/-
Chronische-
Herzinsuffizienz-/-
Asthma-bronchiale-/-
COPD-/-Keine-der-
genannten-
Erkrankungens

1
syDieser-Dokumentationsparameter-ist-im-DMP-Osteoporose-optional-auszufillen.§]

B) Stellungnahme

Das Krankheitsbhild der Osteoporose ist keine singulare Er-
scheinung, sondern eingebettet in ein multifaktorielles Krank-
heitsgeschehen.

DKG, KBV, PatV: Die Dokumentation personenbezogener
Daten im DMP dient laut 8 28f der Verordnung tber das Ver-
fahren zum Risikostrukturausgleich in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung  (Risikostruktur-Ausgleichsverordnung -
RSAV) dafir, dass diese personenbezogenen Daten in den
strukturieren Behandlungsprogrammen nach 8§137f des SGB

12




Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Die Erfassung von Korpergewicht und KérpergroRe dient
dazu, den BMI zu berechnen. Untergewichtige Patienten tra-
gen ein erhohtes Sturz- und Frakturrisiko (s. TrGr, Randziffer
142-4, s. BE, 1.4.1.1). Ebenso wirkt sich eine bestehende Adi-
positas negativ auf die Knochengesundheit aus.

Zur Erfassung des Grolenverlustes aufgrund der Osteopo-
rose ist die Dokumentation der Korpergrof3e im Verlauf unab-
dingbar.

Raucher haben ein deutlich erhohtes Risiko fir Knochen-
schwund, auflerdem wird im Beschlusstext selbst unter
1.4.1.1 aufgefiihrt, dass der ,Verzicht auf Rauchen* als allge-
meine MalRhahme empfohlen werden soll.

Wir halten auch die Dokumentation von Begleiterkrankungen
fur wesentlich, da einige dazu fihren, dass hierdurch die The-
rapieindikation in Abh&ngigkeit vom T-Score verschoben wird.

Die Erfassung dieser Parameter und die daraus abzuleitenden
therapeutischen Konsequenzen dienen den unter dem Punkt
»1.3 Therapieziele" anzustrebenden Zielen, wie z.B. Verhinde-
rung der Progredienz der Erkrankung und den unter Punkt

V nur fur die Behandlung, die Festlegung der Qualitatssiche-
rungsziele und -mafRnahmen und deren Durchfiihrung, die
Uberprifung der Einschreibung nach § 28d, die Schulung der
Versicherten und Leistungserbringer und die Evaluation je-
weils nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 137f des SGB V genutzt werden durfen. Die
DMP- Dokumentation dient dabei nicht der dariiber hinausge-
henden &rztlichen Dokumentation z.B. Anamnese und Be-
handlung. Deshalb erflllt keiner der Parameter der Felder 13
bis 17 die fir die DMP-Dokumentation vorgesehenen Zwecke
in dem Mal3e, dass eine verpflichtende Dokumentation be-
grindbar ware.

Die Berechnung des BMI kann ohne DMP- Dokumentation er-
folgen. Orientierend am BMI ist weiterhin notwendig, dass eine
arztliche Einschatzung des Habitus des Patienten anhand der
Statur, des Geschlechts und der individuellen Zusammenset-
zung der Korpermafie aus Fett- und Muskelgewebe erfolgt,
zur Beurteilung eines Uber-oder Untergewichts.

Wir stimmen der Einschatzung zu, dass die Erfassung und
arztliche Dokumentation der Korpergrof3e im Verlauf der Be-
handlung notwendig ist. Die Dokumentation muss jedoch nicht
zwingend zusatzlich im DMP erfolgen.

Der Hinweis zum Verzicht auf Rauchen ist eine allgemein gul-
tige Lebensstil verbessernde MalRnahme, die fir Patientinnen
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
»1.4.1.1 Erndhrung und Lebensstil* formulierten Empfehlun-|und Patienten mit Osteoporose nicht mehr Relevanz besitzt,
gen, wie Verzicht auf Rauchen und Vermeidung von Unterge- | als fur alle Raucherinnen und Raucher. Die Weitergabe dieser
wicht. detailierten personenbezogenen Information ohne eine
Q) Formulierungsvorschlag Zweckbindung im DMP entspricht nicht den oben beschriebe-
nen Vorgaben.

Entfall der FuRnote ,5) Dieser Dokumentationsparameter ist| . - .

im DMP Osteoporose optional auszufillen.” fur die Dokumen- Die Anamnese relevanter Risikofaktoren oder Begleiterkran-

: kungen erfolgt im Rahmen der regelméRigen Verlaufsuntersu-

tationsparameter 13,14, 16 und 17. . : ;
chungen und sollte auch arztlich dokumentiert und reevaluiert
werden. Eine Auswertung im Rahmen der Qualitatsziele oder
Evaluation ist nicht vorgesehen, so dass keine zusatzliche
DMP -Dokumentation erforderlich ist.

2.2 Bundesversiche- 2. Teil 1l Anlage 19, Nummer 1.2 Diagnostische Krite-

rungsamt (BVA),
15.11.2019

rien zur Eingrenzung der Zielgruppe, Randziffer 41-43 und
53-60 i.V.m. Nummer 1.4.3 Dauer der medikamentdsen
Therapie

A)

Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patien-
ten ab dem vollendeten 60. Lebensjahr mit gesicherter Diag-
nose einer medikamentds behandlungsbedirftigen Osteopo-
rose kbénnen in das Programm eingeschrieben werden. Als

Beabsichtigte Regelung
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Einschreibekriterien sind definiert das Vorliegen osteoporose-
assozierter Frakturen oder ein mindestens 30%iges Frakturri-
siko innerhalb der nachsten zehn Jahre.

B)

In Zusammenhang mit Nummer 1.4.3 in der geregelt ist, dass
die spezifische Therapie in der Regel mindestens drei Jahre
andauern soll und nach drei bis finf Jahren eine Reevaluation
hinsichtlich Nutzen und Risiko erfolgen soll, stellt sich die
Frage, ob Patienten/Innen, die in der Vergangenheit eine os-
teoporosespezifische Therapie hatten und sich im Intervall be-
finden, in das DMP eingeschrieben werden durfen. Ebenso ist
klarzustellen, ob Patienten/innen, deren osteoporosespezifi-
sche Therapie im Verlauf der Teilnahme beendet wird, weiter-
hin im DMP verbleiben sollen.

Stellungnahme

C)

Die Frage, ob eine aktuell stattfindende Therapie Vorausset-
zung fir die Einschreibung ist, kénnte in einem nachfolgenden
Satz klargestellt werden.

Formulierungsvorschlag

Die Voraussetzung zur Einschreibung in das DMP Osteopo-
rose ist die gesicherter Diagnose einer medikamentds be-
handlungsbedirftigen Osteoporose. Dies stellt einen Schwel-
lenwert dar, der ab Zeile 30 definiert wird. Ziel dieses DMP ist
auch, die Unterversorgung der medikamentdsen Behandlung
der Osteoporose zu adressieren. Eine Verpflichtung zu einer
medikamentdsen Therapie kann hier jedoch nicht gefordert
werden. Der Arzt beurteilt im Einzelfall, ob Patienten von der
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Teilnahme am DMP profitieren kénnen.

2.3 Bundesversiche- 3. Anlage 19, Nummer 1.4.4 Besondere MaBnahmen |Die vom Stellungnehmer angesprochene Konstellation wird

rungsamt (BVA),
15.11.2019

bei Multimedikation, Randziffer 221-224

A)

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei
Patientinnen und Patienten ab 65 Jahren die Nierenfunktion
mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Krea-
tinins nach einer Schéatzformel (eGFR) Giberwacht werden.

Beabsichtigte Regelung

B)

Wir erlauben uns, die Frage zu stellen, ob die Altersbegren-
zung fur alle Teilnehmer/Teilnehmerinnen pauschal angemes-
sen ist.

Stellungnahme

Insbesondere bei Frauen, die bereits ab ihrem 51. Lebensjahr
osteoporosespezifisch therapiert werden, sollte die Nieren-
funktion bereits vor diesem Zeitpunkt Gberwacht werden.

unter Nummer 1.5. Arztliche Kontrolluntersuchung adressiert.
Das Kapitel 1.4.4. beschaftigt sich dartiber hinaus explizit nur
mit der Gruppe der Patientinnen und Patienten, die dauerhaft
funf oder mehr Medikamente bekommen.

In diesem Kapitel werden allgemeine Empfehlungen basie-
rend auf Leitlinien gegeben, die sich auf MalRnahmen bei Mul-
timedikation beziehen (siehe Tragende Griinde). Dies stellt
keine Einschréankung dar, sollten im individuellen Fall Abwei-
chungen notwendig werden.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

2.4 Bundesversiche- 4. Anlage 19, Nummer 1.6.1 koordinierende Arztin o- |GKV-SV: Der Hinweis der Stellungnahme wird aufgenommen

rungsamt (BVA),
15.11.2019

der koordinierender Arzt, Randziffer 275-276 i.V.m. Rand-
ziffer 267

A)

...strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die
gewahlte Facharztin, der gewahlte Facharzt oder die ge-
wahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt.

Beabsichtigte Regelung

B)

Die Formulierung, “...wenn die gewdahlte Fachéarztin, der
gewahlte Facharzt an dem Programm teilnimmt...” be-
schrankt die Auswahl der koordinierenden Arzte auf die unter
Randziffer 267 genannten Arzte und solche Arzte, die auf der
2. bzw. 3. Versorgungsebene zugelassen sind. Da sich aus
den Therapievorgaben aus unserer Sicht nicht zwingend die
vertragliche Einbindung von Arzten auf der 2. Versorgungs-
ebene (ambulant fachéarztlich) ableiten lasst, lauft die Offnung
der Koordinationstatigkeit in Ausnahmefallen fir ambulant ta-
tige Facharzte moglicherweise ins Leere.

Hinweis

und der Beschlusstext unter Nummer 1.6.1 angepasst. Es ist
zu unterscheiden zwischen der Koordinationsfunktion und der
vertraglichen Einbindung der unterschiedlichen Versorgungs-
ebenen. Teilnahmeberechtigt sind alle Hausérzte und Fach-
arzte, die die in den regionalen Vertragen definierte Struktur-
qualitat erfullen. Die Prifung der Strukturqualitat ist nur Gber
eine Teilnahmeerklarung maoglich. Sofern ein Facharzt in Aus-
nahmefallen koordinieren mochte, erfolgt eine entsprechende
Angabe in der Teilnahmeerklarung. Insofern ist fir die Koordi-
nierungsfunktion immer eine Teilnahme erforderlich

PatV: siehe STN Ifd. Nr. 1.6

Die DKG und die KBV begrif3en den Vorschlag der Gleich-
stellung von Hausarzten und ambulant tatigen Fachérzten.

Der Hinweis der Stellungnahme wird aufgenommen und der
Beschlusstext unter Nummer 1.6.1 angepasst, um diese Re-
gelungsunklarheit zu beseitigen und auch ambulant tatige
Fachérzte einzubeziehen.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Auswertung der Stellungnahmen

rungsamt (BVA),
15.11.2019

men, Randziffer 321, Ifd. Nr. 2, X, 4
Stellungnahme 1
A) Beabsichtigte Regelung

Lfd.  |sStellungnehmende
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Sollte dies nicht gewollt sein, so regen wir an, wie bspw. bei
der Indikation COPD, den entsprechenden Halbsatz (s. fett)
wegzulassen. Alternativ kbnnten Facharzte, dem KBV, DKG
— Vorschlag folgend, in Randziffer 267 benannt werden und
stiinden somit den Hausarzten gleich.
2.5 Bundesversiche- 5. Anlage 19, Nummer 2 Qualitatssichernde Maf3nah-
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.-
Nr.o

Qualititszielo

Qualitdtsindikatoro

Teilnehmerinnen-und-Teilnehmern-
mit-Stirzen-oder-mit-erhéhtem-
Sturzrisiko:-Hoher Anteil-an-
Teilnehmerinnen-und-Teilnehmern, -
denen-eine-Malnahme-zur-
Sturzprophylaxe-empfohlen-wurde =

Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmern-mit-Stirzen-oder-
mit-erhihtem-Sturzrisiko:-Hoher-
Anteil-an-Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmermn,-denen-eine-
Malnahme-zur-Sturzprophylaxe-
empfohlen-wurde =

Xn

PatV-T :
Hoher-Anteil-an-Teilnehmerinnen-
und-Teilnehmern-die-an-
Funktionstraining-oder-
Rehabilitationssport-teilnehmen-

1

1
GKV-5V,-DKG,-KBV-|
[keine-Aufnahme]-=

PatV-
Hoher-Anteil-an-
Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmern-die-an-
Funktionstraining-oder-
Rehabilitationssport teilnehmeny

1
GKV-SV,-DKG,-KBV-|

[keine-Aufnahme]-=

KBV,-DKG-
Bei-Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmern,-die-bei-DMP-
Einschreibung-noch-nicht-geschult-
sind:-

Hoher-Anteil-geschulter-
Teilnehmerinnen-und-Teilnehmer-y

gﬂﬂﬂﬂ
==

Hoher-Anteil-geschulter-
Teilnehmerinnen-und-Teilnehmer-y

EEEEE |

GKV-5Vq

[keine-Aufnahme]-a

KBV,-DKG-|
Bei-Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmern,-die-bei-DMP-
Einschreibung-noch-nicht-
geschult-sind: |

Anteil-der Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer-die-an-einer-
empfohlenen-Schulung-im-
Rahmen-des-DMP-
teilgenommen-haben.

1

Paty-1

Anteil-der Tellnehmerinnen-und-
Teilnehmer,-die-an-siner-
Schulung-im-Rahmen-des-DMP-
teilgenommen-haben,-bezogen-
auf-alle- Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmerq

1
GKV-SV-|

[keine-Aufnahme]-o
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

A) Stellungnahme

1. Bei den laufenden Nummern 2 und X sowie teil-
weise bei der laufenden Nummer 4 sind die Formulierun-
gen in den Spalten ,Qualitatsziel“ und ,Qualitatsindika-
tor* identisch, es fehlt in der Spalte der Qualitatsindikato-
ren der Bezug (Nenner).

2. Ob eine Schulung bereits vor Einschreibung in
das DMP wahrgenommen wurde, wird lediglich in der
Erstdokumentation ausgefillt. Deshalb muss berticksich-
tigt werden, dass wenn die Frage ,geschult oder unge-
schult eingeschrieben* fir die Auswertung des Qualitats-
indikators Nummer 4 relevant sein soll, die Erstdokumen-
tation fur die gesamte Dauer der Programmteilnahme
des Versicherten zur Verfiigung stehen muss.

Dabei ist auch zu bericksichtigen, dass der Ruckgriff auf
die bei der Datenstelle archivierten Erstdokumentations-
datensatze nur begrenzt moglich ist, da die Datenstelle
die Daten nach 12 Jahren Aufbewahrungsdauer I6schen
muss.

Wenn nicht alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer in einen In-
dikator bericksichtigt werden sollen, wurde die Einschran-
kung, auf welche Grundgesamtheit sich dieser Indikator spe-
ziell beziehen soll (Nenner) Ubergeordnet vorgenommen.

Die Anforderungen an die Dokumentation einschlie3lich der
fur die Durchfihrung der Programme erforderlichen personen-
bezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen zur Durch-
fuhrung der arztlichen QualitatssicherungsmalRhahmen in 8 5
Absatz 2 d geregelt. Dabei ist die von den Mitgliedern der Ar-
beitsgemeinschaft nach § 219 SGB V gebildeten Gemeinsa-
men Einrichtung nach 8§ 28f Abs. 2 S. 1 Nr. 1¢c RSAV oder —
soweit die Bildung einer Arbeitsgemeinschaft im Programm
nicht vorgesehen ist — der Krankenkasse solange, wie sie fir
den Verwendungszweck gemald 8 137f Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 2 SGB V erforderlich sind aufzubewahren. Eine Begren-
zung auf 12 Jahre kann hieraus nicht abgeleitet werden.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Wir schlagen deshalb vor, das Qualitatsziel auf die Teil-
nehmer zu beschranken, die an einer empfohlenen
Schulung teilgenommen haben. Auf diese Art und Weise
ware es nicht mehr notwendig, die Daten unbefristet auf-
zubewahren.

B) Formulierungsvorschlag

siehe oben
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.-
Nr.&

Qualitatsziels

Qualitdtsindikatora

2a

Hoher-Anteil-an-Teilnehmerinnen-
und-Teilnehmern,-denen-eine-
Maflinahme-zur-Sturzprophylaxe-
empfohlen-wurded

Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer -mit-Stirzen-oder-
mit-erhéhtem-Sturzrisiko, -
denen-eine-MalRknahme-zur-
Sturzprophylaxe-empfohlen-
wurde,-bezogen-auf-alle-
Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer-mit-Stilrzen-oder-
mit-erhdhtem-Sturzrisiko.d

Xo

Patv-1 n
Hoher-Anteil-an-
Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmern-die-an-
Funktionstraining-oder-
Rehabilitationssport-
teilnehmen-

1

1

1

1

|
GKV-SV,-DKG,-KBV-|
[keine-Aufnahme]-=

Patv-1
Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer-die-an-
Funktionstraining-oder-
Rehabilitationssport-
teilnehmen, -bezogen-auf-alle-
Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer-bei-denen-
kérperliches-Training-maglich-
ist q|

1

1
GKV-SV,-DKG,-KBV-

[keine-Aufnahme] =

KBV,-DKG-1
Hoher-Anteil-Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer,-die-die-empfohlene-
Schulung-wahrgenommen-haben-||

B A=A

KBV,-DKG-1
Anteil-der-Teilnehmerinnen-
und-Teilnehmer-die-an-einer-
empfohlenen-Schulung-im-
Rahmen-des-DMP-

teilgenommen-haben -bezogen-

auf-die-Anzahl-der-
Teilnehmerinnen-und-
Teilnehmer, -die-eine-Schulung -
empfohlen-bekommen-habenq

1

f=a=a

Der G-BA hat sich bei den Qualitatssichernden MaRnahmen

auf osteoporosespezifische Aspekte fokussiert. Eine hinrei-

chende Aussage zu Qualitat kann mit dem vorgeschlagenen
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Stellungnahme 2 Indikator nicht getroffen werden.
A) Stellungnahme
Da der G-BA besonderes Augenmerk auf die Multimedi-
kation legt (s. 1.4.4), schlagen wir vor, dieses auch in den
Qualitatssichernden MalRnahmen abzubilden. Entspre-
chend musste eine Anderung der Dokumentationspara-
meter erfolgen.
B) Formulierungsvorschlag
Lfd.:| Qualitdtszieln Qualitdtsindikatorn i
Nr.a
Xa | hoher-Anteil-von- Anteil-Teilnehmerinnen-und-Teilnehmery] =
mindestens-jahrlich- (>=-65-Jahre)-deren-Medikation{
kontrollierter-Medikation- mindestens-einmal-jahrlich-kontrolliertf]
bei-Teilnehmerinnen-und- wird-bezogen-auf-alle-Teilnehmerinneny]
Teilnehmern-(>=-65-Jahre)-| und-Teilnehmern-(>=-65-Jahre)-mit{]
mit->=-5-dauerhaft- >=-5-dauerhaften-eingenommenenq]
eingenommeneny Arzneimittelnf]
Arzneimitteln= (Verordnung-und-Eigenmedikation)=
2.6 Bundesversiche- 6. Anlage 19, Nummer 4.2. Schulung der Versicher-| GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme. Schulungen im DMP

rungsamt (BVA),

ten, Randziffer 345 mussen einen entsprechenden Wirksamkeitsnachweis er-
bracht haben. Eine strukturierte, evaluierte, publizierte und
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

15.11.2019

A)

Jede Patientin und jeder Patient soll Zugang zu einem struk-
turierten, nach Moglichkeit evaluierten zielgruppenspezifi-
schen und publizierten Schulungsprogramm erhalten.

Beabsichtigte Regelung

B)

Bei Ubernahme dieser Formulierung wére das Angebot einer
entsprechenden Schulung im ambulanten Sektor Zulassungs-
voraussetzung. Diese misste zwar nicht zwingend evaluiert
sein, zu prufen wére aber trotzdem, basierend auf unseren Er-
fahrungen in jingster Vergangenheit, ob die fir die Rehabili-
tation entwickelte Schulung die Voraussetzungen fir die Um-
setzung im ambulanten Sektor tatséchlich erfillt.

Stellungnahme

zielgruppenspezifische Schulung stellt einen wesentlichen
Bestandteil und ein Qualitditsmerkmal der DMP dar.

DKG, KBV, PatV: Der Hinweis der Stellungnahme wurde auf-
gegriffen und es erfolgte eine Erganzung in den Tragenden
Grinden.

Sofern aus Sicht der Autoren eine Schulung im ambulanten
Bereich umsetzbar ist, ist eine erneute Evaluation im ambu-
lanten Setting nicht erforderlich. Interdisziplinaritéat bei den
schulenden Leistungserbringern stellt dabei kein Ausschluss-
kriterium fur die ambulante Umsetzbarkeit dar.

2.7

Bundesversiche-
rungsamt (BVA),
15.11.2019

7. Anlage 20 Osteoporose - Dokumentation, Fu3note
3, Randziffer 367-70

A) beabsichtigte Regelung
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Hinweis fur die Ausflllanleitung: Diese Angabe ist nur zu ma-
chen, wenn Feld 1 (Osteoporosebedingte Frakturen in den
letzten 12 Monaten) in der Erstdokumentation oder Feld 2
(Neu aufgetretene osteoporosebedingte Fraktur seit der letz-
ten Dokumentation) ab der zweiten und allen folgenden Doku-
mentationen (Folgedokumentation) mit ,Ja“ beantwortet
wurde.
B) Stellungnahme
Die Formulierung kdnnte missverstandlich sein.
C) Formulierungsvorschlag
Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Diese Angabe ist nur zu ma-| Dank und Kenntnisnahme. Der Hinweis der Stellungnahme
chen, wenn Feld 1 (Osteoporosebedingte Frakturen in den|wurde zum Anlass genommen, eine Anderung der Ful3note
letzten 12 Monaten) in der Erstdokumentation oder Feld 2|vorzunehmen.
(Neu aufgetretene osteoporosebedingte Fraktur seit der letz-
ten Dokumentation) in der zweiten oder einer folgenden Do-
kumentation (Folgedokumentation) mit ,Ja“ beantwortet
wurde.
2.8 Bundesversiche- Redaktionelle Anmerkung: Eine entsprechende Vereinheitlichung wurde vorgenommen.

rungsamt (BVA),
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
15.11.2019 Wir modchten darauf hinweisen, dass die Zitierweise der SGB
V-Vorschriften in der Richtlinie nicht einheitlich und systema-
tisch erfolgt. Es erfolgt ein beliebiger Wechsel zwischen der
Angabe ,SGB V*“ und ,des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch®.
3 Deutsche Gesellschaft fir Gynéakologie und Geburtshilfe e.V.
' (gemeinsam mit Deutscher Menopause Gesellschaft e.V. sowie Berufsverband der Frauenéarzte .V.), 15.11.2019
3.1 Deutsche Gesell- Allgemeine Kommentare: Dank und Kenntnisnahme

schaft fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft
e.V. sowie Berufsver-
band der Frauenarzte
V.), 15.11.2019

Die DGGG, DMG und der BVF begrtif3en ausdricklich die Ini-
tiative des gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) zur Er-
stellung eines DMP Osteoporose. Von der Volkskrankheit Os-
teoporose sind in Deutschland ca. 6 - 8 Mio. Menschen betrof-
fen, wobei Frauen deutlich haufiger als Manner (Verhéltnis ca.
5:1) betroffen sind. Insbesondere aufgrund der zunehmenden
Lebenserwartung der deutschen Bevélkerung ist in Zukunft
mit einem deutlichen Anstieg der Inzidenz der Osteoporose zu
rechnen. Hierbei fihren besonders die Osteoporose beding-
ten Frakturen zu einer starken Beeintrachtigung der Lebens-
gualitdt sowie der Lebenserwartung. Die dramatisch zuneh-
menden Kosten fur das Gesundheitssystem, welche durch die
der Versorgung von Osteoporose entstehen, ist ein weiterer,
wichtiger Teilaspekt dieser Volkskrankheit, welche heute wie
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

auch in Zukunft eine grolR3e Herausforderung fiir unsere Ge-
sellschaft darstellt. Die Initiative eines strukturierten Behand-
lungsprogramms im Rahmen eines DMPs stellt hierbei eine
wichtige Malinahme zur Vereinheitlichung und besseren Ver-
sorgung von Osteoporose Patienten dar. Dies besonders vor
dem Hintergrund der aktuell in Deutschland bestehenden Ver-
sorgungsliicke von ca. 80%.

3.2

Deutsche Gesell-
schaft fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft
e.V. sowie Berufsver-
band der Frauenarzte
\V.), 15.11.2019

Wir unterstitzen ausdricklich die Implementierung der DVO
S-lIl Leitlinien im Rahmen des DMP Osteoporose. Diese ist
auch im gynakologischem Fachgebiet seit Jahren akzeptiert
und fur die Kollegen die Grundlage fir die Diagnostik und The-
rapie von fraglichen Patienten. Neben den praktikablen Inhal-
ten ist der grol3e Vorteil, dass sie regelhaft alle 3 Jahre ein
Update erfahrt und damit die Versorgung der Patienten immer
auf dem gegenwartigen Stand ist.

Dank und Kenntnisnahme

3.3

Deutsche Gesell-
schaft fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft

Als Fachgesellschaften kénnen wir inhaltlich eine positive
Stellungnahme abgeben und unterstutzen diese Initiative zur
Einfuhrung einer strukturierten Versorgung von Patienten mit
Osteoporose. Der gesamte Entwurf ist ausgewogen und un-
serer Meinung nach Praxis adaptiert. Nachfolgend méchten

Kenntnisnahme
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
e.V. sowie Berufsver- |wir auf einzelne Aspekte aufmerksam machen, welche unse-
band der Frauenarzte | rer Meinung nach einer Adaptation bedurfen:
V.), 15.11.2019
3.4 Deutsche Gesell- Spezifische Kommentare: GKV-SV: Wie in den Tragenden Grinden ausgefuhrt, verfol-

schaft fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft
e.V. sowie Berufsver-
band der Frauenarzte
V.), 15.11.2019

1. Der Entwurf klart unserer Meinung nicht klar die Frage der
Jkoordinierenden Arztin bzw. des koordinierenden Arztes" in
diesem DMP.

Wir halten es fir ein erfolgreiches DMP Osteoporose fir un-
abdingbar, dass besonders die ca.11.000 im niedergelasse-
nen Bereich arbeitenden Gynékologinnen und Gynakologen
eine starke Rolle in diesem DMP spielen. Die aufRerordentlich
erfolgreiche Teilnahme an anderen DMPs wie z.B. dem DMP
Mammakarzinom unterstreicht die Bereitschaft und die Fahig-
keit der Deutschen Gynakologie, ein strukturiertes Versor-
gungsprogramm entsprechend zu unterstiitzen und interdis-
ziplinar zum Erfolg zu fihren. Wichtig in diesem Zusammen-
hang ist auch die Tatsache, dass sehr viele Patienten mit Os-
teoporose bereits heute in gynakologischen Praxen gesehen
und im Rahmen der Pravention und Therapie behandelt wer-
den. Frauen kdnnen bei der regelméaRig stattfindenden Krebs-
friherkennungsuntersuchung auf das Thema Osteoporose
angesprochen werden. Die aktuellen epidemiologischen Da-

gen DMP grundsatzlich einen niedrigschwelligen, bevdlke-
rungsnahen und integrativen Versorgungsansatz mit langfris-
tiger Patientinnen- und Patientenbegleitung unter Berlicksich-
tigung bestehender Komorbiditaten und des hauslichen und
familiaren Umfelds. Dies ist die Kernkompetenz des hauséarzt-
lich tatigen Arztes. Da das DMP fir Versicherte ab dem 50.
bzw. 60. Lebensjahr angeboten wird, ist bei diesem DMP von
einem ansteigenden Anteil an Multimorbiditat auszugehen, so
dass die Koordination durch den Hausarzt vorgesehen ist.

Die Einbeziehung des Spezialwissens der tbrigen Facharztin-
nen und Facharzten erfolgt anlassbezogen durch die Uberwei-
sungsregelungen (sieh 1.6.2). Im Ausnahmefall ist jedoch eine
Koordination mdglich, insbesondere, wenn die Patientin oder
der Patient bereits vor Einschreibung dauerhaft dort betreut
wurde oder wenn medizinische Griinde dafiirsprechen.

Die DKG und die KBV begruf3en die Stellungnahme, dass ne-
ben hausérztlich tatigen auch facharztlich tatige Arztinnen und
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

ten weisen beim Verhaltnis von Frauen zu Mannern mit Oste-
oporose ein Verhaltnis von 5:1 auf. Zusétzlich ist bei >80% der
betroffenen Frauen mit Osteoporose der postmenopausale
Ostrogenmangel von einer herausragenden Bedeutung.

Das grofe Interesse der Deutschen Gynékologie spiegelt sich
insbesondere auch in der Tatsache, dass in der aktuellen
Musterweiterbildungsordnung fir den Facharzt fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe die Diagnostik und Therapie der Osteo-
porose fest verankert ist. Die DGGG, DMG und der BVF sehen
die grofRe Verantwortung der Deutschen Gynéakologie in der
Versorgung der 80% weiblichen Patientinnen mit Osteoporose
und erwarten unbedingt eine - zu den Hauséatzen aquivalente
- Teilnahme am DMP.

Arzte an der Koordination des DMP beteiligt sein sollen. Die
KBV und die DKG beschranken ihre Position insbesondere auf
die in der Grundversorgung tatigen Arzte, bei denen die Be-
handlung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose ein
Kerngebiet darstellt und die nach den aktuell giltigen Weiter-
bildungsordnungen zur Behandlung der Osteoporose qualifi-
ziert sind.

Die aktuelle Musterweiterbildungsordnung kann nach Umset-
zung im jeweiligen Landesrecht diese Situation kiinftig veran-
dern, so dass neben den o.g. Leistungserbringern auch wei-
tere in Frage kommen konnen. Die weiterhin geltende Aus-
nahmeregelung lasst eine Integration bereits entsprechend
qualifizierter Arzte als DMP Koordinatoren grundsatzlich zu.

PatV: siehe STN Ifd. Nr. 1.6

3.5

Deutsche Gesell-
schaft fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft

2. Seite 5, Zeile 144: (1.4.2.1 Spezifische Therapie)

Hier ist eine weitere Unterteilung zwischen Denosumab und
Raloxifen/Teriparatid vorzunehmen. Fir Denosumab ist ein
sogenanntes starkes Rebound Phanomen mit entsprechen-
den multiplen Frakturen nachgewiesen, nicht aber fir die bei-
den anderen Substanzen. (Siehe auch Seite 6 Zeile 194-196)

Die Unterscheidung der Therapeutika an dieser Stelle bezieht
sich auf die allgemeine Wirkungsdauer, die bei der Auswahl
Beachtung finden soll. Dabei ist die Zuordnung von Deno-
sumab, Teriparatid und Raloxifen in die Gruppe der Therapeu-
tika mit schnell reversibler Wirkung sachgerecht.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
e.V. sowie Berufsver- Besonderheiten, die sich aus der Anwendung und der Dauer
band der Frauenarzte der Therapie ergeben, sind im entsprechenden Kapitel be-
\V.), 15.11.2019 schrieben.
Der Hinweis wird von den Stellungnehmern zudem nicht mit
Evidenz unterfuttert.
3.6 Deutsche Gesell- 3. Seite b5, Zeile 262:
ngﬁ:(guéggl?r?gﬂ?é Diese Aussage ist nicht korrekt. In einer aktuellen Meta-Ana- | Der Bereich Arzneimittel des G-BA hat die neu vorliegende Li-
g V. (gemeinsam mit lyse (Evidenz Level Al) ist der Effekt auf periphere und Ober- teratur noch nicht abschlielRend bewertet. Aus den bewerteten
D.eLIJts%her Meno- schenkelhalsfrakturen nachgewiesen worden. Dies miisste|Leitlinienempfehlungen des IQWIG-Berichtes und den zur
ause Gesellschaft unbedingt korrigiert werden (Diez-Perez A. et al. Bone 2019 | Verfiigung stehenden Zulassungsinformationen und Fachin-
P . Mar; 120:1-8. doi: 10.1016/j.bone.2018.09.020. Epub 2018 |formationen lassen sich keine anderen Aussagen ableiten.
e.V. sowie Berufsver- | o "o 150 (2019) 1-8.)
band der Frauenarzte P ' Der Beschlussentwurf wurde unter Nummer 1.4.2.1 ange-
V.), 15.11.2019 passt.
3.7 Deutsche Gesell- 4. Seite 7, Zeile 227 (1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung) Hier |Wie unter 1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos beschrieben,

schaft fir Gynékolo-
gie und Geburtshilfe
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft
e.V. sowie Berufsver-
band der Frauenarzte

sollte auch bei Frauen und Mannern ab dem 70 Lebensjahr
ein Sturz Assessment (Chair Rising Test, Time up and go
Test, Tandemstand sowie eine Handkraftmessung nach Ja-
mar) mit in die Halbjahrlichen Untersuchung aufgenommen
und dokumentierte werden.

dient die Sturzanamnese der Feststellung des Sturzrisikos.
Dies kann die Zuhilfenahme des Sturzassessments ab einem
Lebensalter von 70 Jahren einschlieRen. Zur Vermeidung von
Redundanz wird auf eine erneute Benennung verzichtet.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
V.), 15.11.2019
3.8 Deutsche Gesell- 5. Seite 7, Zeile 249-255: Entsprechend der Ergebnisse der |Eine Vorrangigkeit zur Umstellung auf Teriparatid bei Thera-
schaft fir Gynékolo- |Avato-Studie besteht bei Z. n. Osteoporose bedingten Frak- |pieversagen, kann aus den Leitlinienempfehlungen des
gie und Geburtshilfe |turen eine signifikante Uberlegenheit im Auftreten von Folge- |IQWIG-Berichtes nicht gezogen werden.
e.V. (gemeinsam mit |frakturen von Teriparatid vs. Risedronat. Aus diesem Grund
Deutscher Meno- sollte in dem vorgegebenen Fall einer Osteoporose bedingter
pause Gesellschaft Fraktur unter antiresorptive Vortherapie eine Umstellung auf
e.V. sowie Berufsver- | Teriparatid aufgrund der wissenschaftlichen Datenlage emp-
band der Frauenarzte |fohlen werden.
V.), 15.11.2019
3.9 Deutsche Gesell- 6. Seite 8, Zeile 256-259:.."kann die Osteodensitometrie frii- |Der G-BA ist an seine Beschliisse gebunden. Der Beschluss
schaft fir Gynékolo- |hestens nach funf Jahren wiederholt werden...... Nach den |zur DXA erlaubt eine frihere Wiederholungsmessung aus me-
gie und Geburtshilfe | Aktuellen DVO S-llI wird eine Wiederholungsmessung in der |dizinischen Griinden. Eine Anderung des Textes erfolgt daher
e.V. (gemeinsam mit |Regel nach 2 Jahre empfohlen, in Einzelfallen bereits nach 1 |nicht.
Deutscher Meno- Jahr. Diese Empfehlung entspricht allen internationalen Leitli-
pause Gesellschaft | nien. Auch wenn es einen anderslautenden GBA Beschluss
e.V. sowie Berufsver- | hierzu gibt, sollte erwogen werden, das DMP an den Leitli-
band der Frauenéarzte |nien und besonders an der Evidenz z auszurichten.
V.), 15.11.2019
3.10 Deutsche Gesell- 7. Seite 11, Zeile 348 Im Rahmen der Evaluation erfolgt die Auswertung des Outco-

mes , Stiirze" wie in den Tragenden Griinden beschrieben. Zur
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
schaft fir Gynékolo- |Hier sollte auch bei Frauen und M&nnern ab dem 70. Le- Auswertung im Rahmen der Evaluation ist dieser Parameter
gie und Geburtshilfe |bensjahr ein Sturz Assesment (Chair Rising Test, Time up besser geeignet als der Prozessparameter ,Sturzassess-
e.V. (gemeinsam mit |and go Test, Tandemstand sowie eine Handkraftmessung ment".

Deutscher Meno- nach Jamar) mit in die halbjahrlichen Untersuchung aufge-
pause Gesellschaft |nommen und dokumentierte werden.

e.V. sowie Berufsver-

band der Frauenarzte

\V.), 15.11.2019

3.11 Deutsche Gesell- 8. Seite 12, Anlage 20, Osteoporose Dokumentation: Es ist |In den Dokumentationsparametern nach Anlage 20 werden
schaft fir Gynékolo- |im Rahmen der Dokumentation sehr wichtig auch im Verlauf |nur die Daten erhoben, die fur die Qualitatssicherung und Eva-
gie und Geburtshilfe |der Beobachtung ggf. neu hinzukommende Risikofaktoren, |luation und Durchfiihrung des DMP notwendig sind. Die hier
e.V. (gemeinsam mit |die eine Osteoporose bedingte Fraktur begunstigen kénnen" |angesprochene Erhebung von weiteren Risikofaktoren im Ver-
Deutscher Meno- (wie z.B. neu hinzukommende Erkrankung, Medikamente lauf der Programmteilnahme erfolgt im Rahmen der arztlichen
pause Gesellschaft |etc.) zu dokumentieren. Kontrolluntersuchung (1.5) und sollte auch &arztlich dokumen-
e.V. sowie Berufsver- tiert und reevaluiert werden. Eine Auswertung im Rahmen der
band der Frauenarzte Qualitatsziele oder Evaluation ist nicht vorgesehen, so dass
\V.), 15.11.2019 keine zusétzliche DMP-Dokumentation erforderlich ist.

4, Dachverband Osteologie e.V. (DVO), 17.11.2019

4.1 Dachverband Osteo- |Wir begrifRen die Einrichtung eines DMP Osteoporose und | Dank und Kenntnisnahme

logie e.V. (DVO),

sehen es mit groRRer Freude, dass der vorliegende Be-
schlussentwurf in den meisten Punkten den Empfehlungen
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
17.11.2019 der DVO Leitlinie zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie
der Osteoporose folgt.
Wir haben den Beschlussentwurf im Verband diskutiert und
bitten im Ergebnis folgende Punkte in die endgltige Be-
schlussfassung aufzunehmen.
4.2 Dachverband Osteo- |1.Diagnostik der Osteoporose

logie e.V. (DVO),
17.11.2019

Sicher ist der Nutzen einer routineméaRigen Knochendichte-
kontrolle unter Therapie nicht belegt und ein Nichtanstieg der
Knochendichte unter einer antiresorptiven Medikation zu-
nachst kein ausreichender Hinweis auf eine verminderte frak-
tursenkende Wirkung der spezifischen Medikation.

Im Rahmen der Diagnostik ist die Knochendichtemessung
mittels DXA aber ein wichtiger Bestandteil der Basisdiagnos-
tik. Wir bitten deshalb in den diagnostischen Empfehlungen

die Knochendichtemessung als wichtigen Baustein aufzuneh-

men, auf den man nur im Falle des Vorliegens eindeutig Os-
teoporose assoziierter Frakturen verzichten kann.

Der Zeitabstand von DXA-Wiederholungsmessungen vor Ab-
lauf von 5 Jahren ist abhé&ngig vom Vorliegen besonderer
therapierelevanter Griinde. Wenn zum Beispiel eine Ande-
rung des T-Scores um 0,5 SD die Therapieentscheidung an-
dern kdnnte, ware eine erneute Messung nach 12 Monaten

In Zeile 50 des Beschlussentwurfes wird die Knochendichte-
messung (ermittelt mittels DXA) als ein Baustein der Diagno-
sestellung bereits benannt. Es ist der Bitte der Stellungneh-
menden bereits entsprochen worden.

Siehe auch STN Ifd. Nr. 3.9.

.Der Leistungsanspruch im DMP richtet sich nach der Richtli-
nie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL): Oste-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
medizinisch indiziert und von der DVO Leitlinie auch empfoh- | odensitometrie bei Osteoporose, in der im Regelfall die Oste-
len. odensitometrie nach 5 Jahren wiederholt werden kann. Es

sind jedoch aufgrund besonderer therapierelevanter anam-
nestischer und klinischer Befunde auch Abweichungen von
diesem Intervall moglich.”

4.3 Dachverband Osteo- |2.koordinierende Arzte DKG, KBV: Dank und Kenntnisnahme

logie e.V. (DVO),
17.11.2019

Natdrlich sind die Hausarzte in lhrer Kernkompetenz fir die
umfassende und kontinuierliche Betreuung aller Personen
verantwortlich, die der medizinischen Hilfe bedurfen. Insofern
also auch erster Ansprechpartner fur Patientinnen und Pati-
enten mit Osteoporose. Die Behandlung von Knochenerkran-
kungen, einschliellich des Krankheitsbildes Osteoporose, ist
aber auch unbedingte Kernkompetenz des Facharztes fur
Orthopéadie und Orthopadie/Unfallchirurgie, hier steht die Be-
handlung von Knochenerkrankungen explizit in der Weiterbil-
dungsordnung. Insofern sollten unbedingt beide Fachdiszipli-
nen die Koordination im DMP flihren kénnen.

GKV-SV: Wie in den Tragenden Grinden ausgefuhrt, verfol-
gen DMP grundsatzlich einen niedrigschwelligen, bevdlke-
rungsnahen und integrativen Versorgungsansatz mit langfris-
tiger Patientinnen- und Patientenbegleitung unter Beriicksich-
tigung bestehender Komorbiditaten und des hauslichen und
familiaren Umfelds. Dies ist die Kernkompetenz des hauséarzt-
lich tatigen Arztes. Da das DMP fir Versicherte ab dem 50.
bzw. 60. Lebensjahr angeboten wird, ist bei diesem DMP von
einem ansteigenden Anteil an Multimorbiditat auszugehen, so
dass die Koordination durch den Hausarzt vorgesehen ist.

Die Einbeziehung des Spezialwissens der tbrigen Facharztin-
nen und Facharzten erfolgt anlassbezogen durch die Uberwei-
sungsregelungen (sieh 1.6.2). Im Ausnahmefall ist jedoch eine
Koordination mdglich, insbesondere, wenn die Patientin oder
der Patient bereits vor Einschreibung dauerhaft dort betreut
wurde oder wenn medizinische Griinde dafiirsprechen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.  |Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. tum Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
PatV: siehe STN Ifd. Nr. 1.6

4.4 Dachverband Osteo- |3. fachliche Qualifikation und Schulung Siehe auch STN Ifd. Nr. 3.4

logie e.V. (DVO),
17.11.2019

Einen ganz wesentlichen und im Beschlussentwurf nicht sub-
stanziell erfassten Punkt sehen wir im Nachweis der fachli-
chen Qualifikation des koordinierenden Arztes. Hier bitten wir
den GBA die Fachinhalte des Curriculums fir den Osteolo-
gen DVO und das Zertifikat B und A fir den Spezialisten fur
Osteoporose zu prifen und regen an, zusatzlich zu Hauséarz-
ten und Orthopéden bzw. Orthopéaden/ Unfallchirurgen die
osteologisch qualifizierten Facharzte fur Innere Medizin / En-
dokrinologie/ Rheumatologie als koordinierende Arzte aufzu-
nehmen. Aus unserer Sicht ist firr alle Arzte, welche am DMP
teilnehmen zumindest ein Qualifikationsnachweis zu osteolo-
gischer Téatigkeit im Sinne des Zertifikats B des DVO zu for-
dern. Gleichermal3en sollte die Schulung der Patienten nach
den

Empfehlungen der DVO Leitlinie fest im DMP Programm ver-
ankert werden. Die Versorgung der Patienten mit Osteopo-
rose wird in Deutschland derzeit hauptsachlich vom facharzt-
lichen Bereich und in diesem durch die vom Dachverband
Osteologie zertifizierten Osteologen DVO getragen. Der DVO
hat seit 2003 etwa 2000 Arzte zertifiziert. Davon sind 952

Beziiglich der fachlichen Qualifikation der Arzte orientiert sich
der G-BA an der Muster-Weiterbildungsordnung. Darlber hin-
aus ist es den Vertragspartnern im DMP vorbehalten, Anfor-
derungen an die Strukturqualitat der teilnehmenden Vertrags-
arzte zu definieren.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Kolleginnen und Kollegen regelmaRig der Auflagen zu Rezer-
tifizierung nachgekommen. Es gibt in Deutschland 99 ambu-
lante und 34 klinische Schwerpunktzentren fir osteologische
Versorgung. Diese besondere Situation sollte nach unserer
Meinung bei der Beschlussfassung unbedingt bedacht wer-
den, um zu verhindern, dass sich das Niveau der Betreuung
von Patientinnen und Patienten mit Osteoporose nach Ein-
fuhrung des DMP verschlechtert.

Der DVO hat mit der Osteologie Akademie (OSTAK GmbH)
das wissenschaftliche .Know how" und auch die Power um
osteologische Schulungen fir Arzte sicherzustellen.

4.5

Dachverband Osteo-
logie e.V. (DVO),
17.11.2019

4. Dokumentation

Ebenso sehen wir die Kompetenz des DVO in der Bereitstel-
lung einer adaquaten Dokumentation.

Mit dem DVO-Osteoporoseregister besteht langfristige Erfah-
rung in der Dokumentation osteologischer Inhalte und eine
gesicherte Datenplattform welche jederzeit um ein Tool
,,DMP-Dokumentation" erweitert werden kdnnte.

Derzeit sind 18772 Patienten im Register erfasst. Es laufen
derzeit wissenschaftliche Auswertungen zu folgenden Fra-
gen:

Bei einer zentralen Erfassung der DMP-Dokumentationen im
Osteoporoseregister kdnnte man von den Erfahrungen profi-
tieren und ware sicherlich bestrebt diese Daten fur weitere
wissenschaftliche Auswertungen zu nutzen. Dies ist jedoch
ohne Weiteres nicht méglich. Die im DMP erhobenen Daten
kénnen entsprechend § 28f RSAV ausschlieflich fur die die
Behandlung, die Festlegung der Qualitatssicherungsziele und
-maRnahmen und deren Durchfiihrung, die Uberpriifung der
Einschreibung nach § 28d, die Schulung der Versicherten und
Leistungserbringer und die Evaluation genutzt werden. Eine
Verwendung dariiber hinaus, insbesondere fir andere wis-
senschaftliche Auswertungen im Rahmen eines Registers ist
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
nicht maglich
1. Koinzidenz von Stiirzen und Frakturen Der Vorschlag ist deshalb allein aus datenschutzrechtlicher
-Entwicklung des Sturzrisikos im Verlauf Sicht nicht umsetzbar.
-Assoziation von Sturz- und Frakturrisiko
2. Refrakturen im Verlauf und unter spezifischer Therapie
- Effizienz der Therapie in den einzelnen Altersgruppen
3. Frakturmuster in den einzelnen Altersgruppen
- Unterschiede?
4. Besonderheiten bei sekundarer Osteoporose
- Erkennen von Hochrisikofaktoren
Mit seiner lebenslangen Arztnummer und der Betriebsstat-
tennummer kann jeder Arzt unkompliziert Zugang zur Regis-
terdokumentation erhalten. Damit wéare auch hier eine
schnelle Umsetzung der notwendigen Dokumentation und
Quialitatssicherung im DMP Osteoporose gewahrleistet.
5. Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (DGMKG) e.V., 18.11.2019
5.1 Deutsche Gesell- Die Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose (AR-ONJ) hat|Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
schaft fir Mund-, Kie- |sich in den letzten Jahren als wichtigste und ernst zu neh-
fer- und Gesichtschi- |mende Nebenwirkung der knochenmodellierenden Therapie
rurgie (DGMKG) e.V., |herausgestellt. Die Aufklarung der Patienten, ausreichende
18.11.2019 vorbeugende MalRnahmen und eine frihzeitige Therapie sind
entscheidend, um das Risiko fur die Manifestation der Erkran-
kung zu minimieren und ausgedehnte knécherne Defekte so-
wie den damit verbundenen Verlust an Lebensqualitat zu ver-
meiden. Vor allem den vorbeugenden Maflihahmen kommt
hierbei eine groRe Bedeutung zu -2
5.2 Deutsche Gesell- Die AWMF S3-Leitlinie ,Antiresorptiva-assoziierte Kiefernek-|Dank und Kenntnisnahme

schaft fur Mund-, Kie-
fer- und Gesichtschi-
rurgie (DGMKG) e.V.,
18.11.2019

rose (AR-ONJ, AWMF-Register-Nr. 007-091)" dient hierfur als
evidenzbasierter und eindeutiger Leitfaden 3. Bezugnehmend
auf die Infektionsabhangigkeit in der Pathogenese der AR-
ONJ leiten sich hierbei samtliche vorbeugenden Malihahmen
zur Vermeidung und Entfernung von Infektionen und maogli-
chen Keimeintrittspforten im Kiefer ab 3.

Dem Zahnarzt und Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgen
kommt daher bei der Behandlung von Patienten unter antire-
sorptiver Therapie eine zentrale Rolle zu. Deren Aufgabe
sollte es sein, Infektionsherde friihzeitig zu identifizieren und
diese mdglichst zu verhindern. Es empfiehlt sich eine recht-
zeitige interdisziplindre Abstimmung, um das Risiko der Ent-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

stehung einer AR-ONJ gemeinsam zu minimieren. Herausfor-
derung hierbei ist es, die diagnostischen und therapeutischen
MalRnahmen vor allem patientenspezifisch und risikoadaptiert
abzuwagen 2.

Alle Patienten sollten Uber das niedrige, aber mogliche Risiko
zur Entstehung einer AR-ONJ unterrichtet werden und eine
zahnérztliche Vorstellung sollte durch den Verordnenden der
antiresorptiven Medikamente initialisiert werden. Zur Erleich-
terung der interdisziplindren Kommunikation empfiehlt sich
zum Beispiel der bereits etablierte AGSMOR-Laufzettel.
Durch den Zahnarzt soll dann eine Fokussuche, prothetische
Anpassung und Sanierung von moglichen Bakterieneintritts-
pforten und Infektionen begonnen werden. Auf3erdem sollten
eine Empfehlung zur Inanspruchnahme von professionellen
MundhygienemalRnahmen und eine Unterweisung zur Ver-
besserung der hauslichen Mundhygiene erfolgen. Da der Pa-
tient im eigentlichen Sinne noch kein erhdhtes Risiko fur die
Entstehung einer AR-ONJ hat, sind fur samtliche notwendigen
Sanierungen keine spezifischen Schutzmaflinahmen empfoh-
len.

53

Deutsche Gesell-
schaft fur Mund-, Kie-

Je nach individuellem Risikoprofil sollten die vorbeugenden
Malnahmen maglichst vor Beginn der Therapie mit den anti-

Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
fer- und Gesichtschi- |resorptiven Medikamenten abgeschlossen sein. Dies sollte je-
rurgie (DGMKG) e.V., |doch patientenspezifisch nach Grunderkrankung, Allgemein-
18.11.2019 zustand und nach Ricksprache mit dem Verordnenden der
antiresorptiven Medikamente erfolgen.
Dringlich notwendige osteologische Therapien dirfen nicht fur
eine langwierige erhaltende zahnarztliche Therapie aufge-
schoben werden.
Zuletzt sollen alle Patienten daruber informiert werden, dass
unter laufender oder nach durchgefiihrter antiresorptiver The-
rapie regelmafiige vorbeugende Verlaufskontrollen notwendig
werden 4.
5.4 Deutsche Gesell- In der durch den Bundesausschuss vorgelegten Ergénzung|Dem Hinweis wurde gefolgt und der Beschlussentwurf unter

schaft fur Mund-, Kie-
fer- und Gesichtschi-
rurgie (DGMKG) e.V.,
18.11.2019

der Anlage 19. DMP-Osteoporose findet sich unter 1.5 (Arztli-
che Kontrolluntersuchung) kein Verweis auf die vorbeugenden
MalRnahmen einer AR-ONJ.

Zum besseren interdisziplindren Austausch, zur Aufklarung
und zum Schutz des Patienten, empfehlen wir daher die Er-
ganzung der folgenden Inhalte, sowie den Verweis auf die
AWMF S3-Leitlinie ,Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose
(AR-ONJ, AWMF-Register-Nr. 007-091)" 3:

« Vor Beginn einer Therapie mit antiresorptiven Medikamenten
soll eine Fokussuche, prothetische Anpassung und Sanierung

Nummer 1.4.2.1 angepasst.

Aus den Leitlinienempfehlungen des IQWIG-Berichtes konnen
keine detaillierten Empfehlungen zu einer Fokussuche, einer
prothetischen Anpassung und Sanierung von Infektionen und
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
von Infektionen und Bakterieneintrittspforten im Mund-Kiefer- | Bakterieneintrittspforten im Mund-Kiefer-Bereich vor antire-
Bereich begonnen werden. sorptiver Therapie abgeleitet werden.
» Der Beginn einer Osteoporose-Therapie soll wegen der nied- | Eine Darstellung der Prophylaxemalinahmen zur Vermeidung
rigen AR-ONJ-Ereignisrate durch die vorbeugenden Malinah- |einer Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose ist Bestandtell
men nicht hinausgezdgert werden. der zahnarztlichen oder kieferorthopédischen Betreuung, die
» Insgesamt umfasst die Sanierung des Zahnstatus bzw. der cvc::’;g?]d\'/%in dsr?rgrr]ct)g'r}fgxglrll%err]]a;ghgﬁg:g:ﬁnfeiftgutngﬁg
Mundhéhle Malinahmen, die auch ohne die antiresorptiven ist nicht Bestandteil d(laos DMP geleg
Medikamente sinnvoll und notwendig sind, hier aber zur Risi- '
kominderung einer AR-ONJ dienen und deshalb von hoher
Bedeutung sind.
» Zur Verbesserung und Vereinfachung der interdisziplindren
Kommunikation dient z.B. der konsentierte AGSMOR-Laufzet-
tel.
 Jeder Patient sollte mit Beginn der antiresorptiven Therapie
und nach erfolgter Fokusssanierung risikoadaptiert in ein Re-
call-Programm eingegliedert werden.

5.5 Deutsche Gesell- Des Weiteren empfehlen wir eine sinngemaf gleichbleibende, | Die zahnérztliche Betreuung wurde aufgrund der Stellung-

schaft fur Mund-, Kie-
fer- und Gesichtschi-
rurgie (DGMKG) e.V.,
18.11.2019

aber angepasste Anderung der Formulierung unter 1.6.2
(Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koor-
dinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum je-
weils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Ein-
richtung) Zeile 299: von ,, - bei Verdacht auf Kiefernekrose zur

nahme Ifd. Nr. 5.4 neu im Beschlussentwurf unter Nummer
;.4.2.1 adressiert. Eine zuséatzliche Aufnahme ist unter den
Uberweisungskriterien nicht notwendig.

41




Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

kieferchirurgischen Abklarung“ in ,- bei Verdacht auf einen
dentalen Fokus sollte die Uberweisung zum Zahnarzt, bei V.a.
eine manifeste Antiresorptiva-assoziierte Kiefernekrose sollte
die konsolidierende Uberweisung zum Mund-, Kiefer- Gesicht-
schirurgen erfolgen.”

Referenzen:

1. Otto, S., C. Pautke, T. Van den Wyngaert, D. Niepel, and
M. Schiodt, Medication-related osteonecrosis of the jaw: Pre-
vention, diagnosis and management in patients with cancer
and bone metastases. Cancer Treat Rev, 2018. 69: p. 177-
187.

2. Schiodt, M., S. Otto, S. Fedele, A. Bedogni, O. Nicolatou-
Galitis, R. Guggenberger, B.B. Herlofson, O. Ristow, and T.
Kofod, Workshop of European task force on medication-rela-
ted osteonecrosis of the jaw-Current challenges. Oral Dis,
2019. 25(7): p. 1815-1821.

3. Schiegnitz, E., B. Al-Nawas, S. Hoefert, S. Otto, C. Pautke,
O. Ristow, P. Voss, and K.A. Groetz, S3 Leitlinie Antire- sorp-
tiva-assoziierte Kiefernekrosen (AR-ONJ). AWMF-Register-
Nr. 007-091, AWMF online (www.awmf.org), 2018.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
4. Ristow, O., T. Ruckschlof3, J. Hoffmann, and C. Freudlsper-
ger, Medikamenten-assoziierte Kiefernekrosen - Von der sel-
tenen Nebenwirkung zur ernst zu nehmenden Erkraknkung.
ZM, 2018(Heft 21/2018).
6. Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU), Deutsche Gesellschaft fir Orthopadie und Orthopadische Chirurgie
(DGOOC) und Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU), 18.11.2019
6.1 Deutsche Gesell- Die Osteoporose ist in Deutschland eine erheblich unterdiag- | Dank und Kenntnisnahme
schaft fir Orthopadie |nostizierte und untertherapierte Erkrankung. Die Einflihrung
und Unfallchirurgie eines DMP Osteoporose wird daher von der DGOU, DGOOC
(DGOU), Deutsche und DGU nachdriicklich unterstitzt, da hierdurch von einer
Gesellschaft fur Or- | deutlichen Verbesserung der Patientenversorgung ausgegan-
thopéadie und Ortho- |gen werden kann.
?Sg'gcgg)cuhggug;t_ Insbesondere die enge Anlehnung an die vorhandene AWMF
.| S3-Leitlinie ,,Prophylaxe, Diagnostik und Therapie der Osteo-
sche Gesellschaft fur . N
. . porose” wird begrift.
Unfallchirurgie
(DGU), 18.11.2019 | Zu den folgenden Punkten nehmen die DGOU, DGOOC und
DGU Stellung:
6.2 Deutsche Gesell- Zeile 25 zu Dokumentation: Die DGOU, DGOOC und DGU un-|DKG, KBV: Dank und Kenntnisnahme

schaft fur Orthopadie
und Unfallchirurgie

terstiitzen den Vorschlag von KBV und DKG, da die Abfrage
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
(DGOUV), Deutsche der Dokumentationsparameter nicht zwingend im DMP Oste- | Der GKV-SV behélt seine Position bei, da die indikations-
Gesellschaft fur Or- | oporose adressiert ist und der Dokumentationsaufwand gering | Ubergreifende Dokumentation der kassenseitigen Qualitatssi-
thopéadie und Ortho- |gehalten werden sollte. cherung nach § 2 Abs. 4 DMP-A-RL dient.
padische Chirurgie
(DGOOC) und Deut-
sche Gesellschaft fur
Unfallchirurgie
(DGU), 18.11.2019

6.3 Deutsche Gesell- Zeile 121 ff.: Der Satz ,Aul3erdem sollen Patientinnen und Pa- | Dank und Kenntnisnahme

schaft fir Orthopadie
und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche
Gesellschaft fur Or-
thopéadie und Ortho-
padische Chirurgie
(DGOOC) und Deut-
sche Gesellschaft fur
Unfallchirurgie
(DGU), 18.11.2019

tienten mit erhdhtem Sturzrisiko zur Reduktion von Sturzrisi-
ken beraten werden.” ist aus Sicht der DGOU, DGOOC und
DGU ausreichend formuliert und erlaubt dem behandelnden
Arzt, auf die jeweilig notwendigen TherapiemalRnahmen ein-
zugehen. Der folgende Vorschlag der PatV ,Dies schlief3t bei
Bedarf eine Anleitung zur Anpassung des familiaren und haus-
lichen Umfelds an die vorhandene Fahigkeits- und Funktions-
stdrung ein." ist aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU nicht
notwendig, da er nur einen Teilaspekt zur Reduktion von Stir-
zen beinhaltet und hierdurch eine ggf. nicht gewollte Fokus-
sierung auf einen Unterpunkt der Sturzreduktion auslésen
kann.

Die DGOU, DGOOC und DGU unterstitzen nachdrtcklich
den multimodalen Ansatz in der Versorgung der Osteoporose,

Dank und Kenntnisnahme. Das DMP sieht insbesondere die
strukturierte Verzahnung der hausarztlichen und facharztli-
chen sowie stationaren Versorgung vor.

44




Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
da insbesondere bei der Versorgung durch Osteologen
(DVO), bei denen es sich in der Mehrzahl um Fachéarzte fir
Orthopéadie / Orthopéadie und Unfallchirurgie handelt, ein klarer
Vorteil gegeniiber der Regelversorgung dargestellt werden
konnte (Niedhart 2013%).
6.4 Deutsche Gesell- Zeile 255 ff.: Die DGOU, DGOOC und DGU unterstiitzen den| DKG, KBV, PatV: Dank und Kenntnisnahme [DKG, KBV: und
schaft fir Orthopadie |Vorschlag von DKG, KBV und PatV. Auch wenn im Rahmen|siehe auch Ifd. Nummer 1.5]
e B et ot s CKV-SV: DI haben den Ratmen der eiterenden G-2A
' ) . . . . Richtlinien zu bericksichtigen. Eine rechtliche Auslegung der
Gesellschaft fur Or- | durch neuere Literatur klare Vorteile einer Wiederholungs-|~ o\ o™ 4irch den UA DMP/einen Unterausschuss/den G-
thopéadie und Ortho- |messung hinsichtlich Therapieadharenz und Frakturreduktion BA selbst, ist nicht vorgesehen. Wenn die aktuelle Studienlage
padische Chirurgie (Leslie et al. 20192). Aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU i - ' .
(DGOOC) und Deut- |ist daher wichtig, ausdriicklich darauf hinzuweisen, dass eine tatsachll'ch Belgge dafur liefert, dass die Regelung'en 2ur Os-
- . ’ S ’ . teodensitometrie ge&dndert werden miussen, soll ein entspre-
sche Gesellschaft fur |Knochendichtemessung zur Optimierung der Therapieent- chender Antrag und eine Beratung durch den zustéindigen UA
Unfallchirurgie scheidung nicht nur zu Beginn, sondern auch im Verlauf der erfolgen
(DGU), 18.11.2019 | Therapie notwendig sein kann. '
6.5 Deutsche Gesell- Zeile 267 ff.: Die Versorgungsrealitdt in Deutschland zeigt,| DKG, KBV: Dank und Kenntnisnahme

schaft fur Orthopadie
und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche
Gesellschaft fur Or-

dass derzeit Facharzte fiur Orthopadie / Orthopadie und Un-
fallchirurgie pro Arzt deutlich mehr Osteoporosepatienten ver-
sorgen als die hausarztlich tatigen Arzte. Insofern muss auf-
grund der Mangelversorgung insbesondere im hauséarztlichen

GKV-SV: Wie in den Tragenden Grunden ausgefiuhrt, verfol-
gen DMP grundsatzlich einen niedrigschwelligen, bevodlke-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

thopéadie und Ortho-
padische Chirurgie
(DGOOC) und Deut-
sche Gesellschaft fur
Unfallchirurgie
(DGU), 18.11.2019

Bereich das DMP den Hausarzt als koordinierende Arztin / ko-
ordinierenden Arzt adressieren. Dennoch besteht auch im Be-
reich der facharztlichen Versorgung weiterhin eine Mangelver-
sorgung. Aus Sicht der DGOU, DGOOC und DGU sollte daher
auch der Facharzt fur Orthopadie / Orthopéadie und Unfallchi-
rurgie als Basisversorger im Bereich der muskuloskelettalen
Erkrankungen als koordinierende Arztin / koordinierender Arzt
im DMP Osteoporose aufgenommen werden, da hierdurch ein
weitaus gréRerer Effekt des DMP auf die Patientenversorgung
zu erwarten ist. Zusatzlich ist eine moglichst friihe Anbindung
des Patienten an die weiterversorgenden Arzte nach stationa-
rer Behandlung einer osteoporotischen Fraktur wichtig. Dieser
Aspekt wird bei dem von KBV und DKG Formulierungsvor-
schlag entsprechend entsprochen. Die DGOU, DGOOC und
DGU unterstitzen daher den Formulierungsvorschlag von
KBV und DKG.

rungsnahen und integrativen Versorgungsansatz mit langfris-
tiger Patientinnen- und Patientenbegleitung unter Berlcksich-
tigung bestehender Komorbiditaten und des hauslichen und
familiaren Umfelds. Dies ist die Kernkompetenz des hausarzt-
lich tatigen Arztes. Da das DMP fir Versicherte ab dem 50.
bzw. 60. Lebensjahr angeboten wird, ist bei diesem DMP von
einem ansteigenden Anteil an Multimorbiditat auszugehen, so
dass die Koordination durch den Hausarzt vorgesehen ist.

Die Einbeziehung des Spezialwissens der tbrigen Facharztin-
nen und Facharzten erfolgt anlassbezogen durch die Uberwei-
sungsregelungen (sieh 1.6.2). Im Ausnahmefall ist jedoch eine
Koordination mdglich, insbesondere, wenn die Patientin oder
der Patient bereits vor Einschreibung dauerhaft dort betreut
wurde oder wenn medizinische Griinde dafiirsprechen.

PatV: siehe STN Ifd. Nr. 1.6

6.6

Deutsche Gesell-
schaft fir Orthopadie
und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche
Gesellschaft fur Or-
thopéadie und Ortho-
padische Chirurgie

Zeile 322 ff. (Qualitatsziele): Die DGOU, DGOOC und DGU
empfehlen, entsprechend dem Vorschlag von GKV-SV, DKG
und KBV, den Anteil Teilnahme Funktionstraining / Rehasport
nicht als Qualitatsziel aufzunehmen. Die Verordnungsfahigkeit
beider Therapieformen ist in der Regel zeitlich begrenzt und
liegt unterhalb der avisierten Teilnahmedauer am DMP. Zu-
dem ist die Verordnung von Funktionstraining oder Rehasport

Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
(DGOOC) und Deut- |nicht bei jedem Patienten mit Osteoporose sinnvoll, eine ein-
sche Gesellschaft fir |deutige Quote kann daher als Zielerreichung nicht formuliert
Unfallchirurgie werden. Die Aufforderung zu regelmafigem, individuell ange-
(DGU), 18.11.2019 passtem Training, das auch Funktionstraining oder Rehasport
umfassen kann, wird unterstitzt (Dok. Nr. 9).
6.7 Deutsche Gesell- Zeile 345 ff. Patientenschulungen: Schulungen sind ein es-| DKG, KBV, PatV: Dank und Kenntnisnahme

schaft fur Orthopadie
und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche
Gesellschaft fur Or-
thopéadie und Ortho-
padische Chirurgie
(DGOOC) und Deut-
sche Gesellschaft fur
Unfallchirurgie
(DGU), 18.11.2019

sentieller Bestandteil multimodaler Behandlungskonzepte. Die
DGOU, DGOOC und DGU pladieren daher eindringlich fur die
Aufnahme von Patientenschulungen in das DMP Osteoporose
und schlieen sich dem Formulierungsvorschlag von DKG,
KBV und PatV an.

Literatur:

1. Niedhart C, Preising A, Eichhorn C: Signifikante Reduktion
von Krankenhauseinweisungen aufgrund Osteoporose-asso-
ziierter Frakturen durch eine intensivierte multimodale Thera-
pie. Ergebnisse der Integrierten Versorgung Osteoporose
Nordrhein. Z Orthop Unfall 2013; 151:20-24

2. Leslie WD et al: Association of Bone Density Monitoring in
Routine Clinical Practice With Anti-Osteoporosis Medication

GKV-SV: Der Hinweis aus der Stellungnahme wird zum An-
lass genommen, die Schulungen als verpflichtendes Element
aufzunehmen. Allerdings kann nicht darauf verzichtet werden,
dass eine Schulung den entsprechenden Wirksamkeitsnach-
weis erbracht hat. Eine strukturierte, evaluierte, publizierte
und zielgruppenspezifische Schulung stellt einen wesentli-
chen Bestandteil und ein Qualitatsmerkmal der DMP dar.

Der Beschlussentwurf wurde unter Nummer 4.2 entsprechend
angepasst.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Use and Incident Fractures: A Matched Cohort Study. J Bone
Min Res 2019; 34:1808

7 Deutsche Gesellschaft fur Osteologie (DGO) e.V., 18.11.2019

7.1 Deutsche Gesell- ...die Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie wurde 1984 ge- |Dank und Kenntnisnahme

schaft fir Osteologie
(DGO) e.V,,
18.11.2019

grindet und versteht sich als interdisziplinare Plattform fir
Arzte, Naturwissenschaftler, Ingenieure und allen anderen
Spezialisten, die sich mit der Erforschung des Organs Kno-
chens sowie der Diagnostik und Therapie von Erkrankungen
des Knochens befassen.

Die Mehrzahl unserer Mitglieder sind praktisch tatige Arzte,
die alltaglich Knochenerkrankungen und hier insbesondere
Osteoporose behandeln.

DMP

Aufgrund der grof3en Zahl der von Knochenschwund be-
troffenen Patienten und der Haufigkeit von Knochenbriichen,
als Beispiel etwa 140 000 Schenkelhalsfrakturen pro Jahr,
mit all ihren Folgen insbesondere fir Altere, ist aus unserer
Sicht eine umfassende Betreuung dieser Patienten im Sinne
eines DMP notwendig.

Die demographischen Veranderungen mit einer wachsenden
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Zahl &alterer Menschen, fuihren zu einer steigenden Zahl an
Knochenbriichen, sofern dieser Entwicklung nicht eine breite,
bevolkerungsbasierte Diagnostik und Therapie entgegen
wirkt.

7.2

Deutsche Gesell-
schaft fir Osteologie
(DGO) e.V,,
18.11.2019

Diagnostik und Therapie

Der DMP — Entwurf folgt im Wesentlichen den Leitlinien zur
Diagnostik und Therapie der Osteoporose. Diese wurden vom
Dachverband Osteologie entwickelt und werden kontinuierlich
aktualisiert. Dadurch ist eine Diagnostik und Therapie nach
aktuellem Wissensstand méglich. Das DMP entspricht somit
dem aktuellen Wissensstand und hat sich zusatzlich an ande-
ren internationalen Leitlinien orientiert.

Allerdings ist die Versorgung von Vitamin D tber die Haut im
hoheren Alter nicht mehr mdglich, da die Vitamin D Synthese
abnimmt. Dies ist in der Zeit 147 und 148 formuliert, als ob die
Versorgung Uber die Haut unabhéngig vom Alter immer mog-
lich ware.

Die Stellungnahme wurde zum Anlass genommen, eine
Streichung im Beschlussentwurf unter Nummer 1.4.1.1 und
den Tragenden Griinden vorzunehmen.

7.3

Deutsche Gesell-
schaft fir Osteologie
(DGO) e.V,,
18.11.2019

Koordinierende Arzte

Ein Problem sehen wir in der Festlegung der koordinierenden
Arzte auf Hausarzte und Orthopaden/Unfallchirurgen. Haus-

Siehe STN Ifd. Nr. 3.4
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

arzte und Orthopaden sind sicher die Fachgruppen, die vor-
wiegend mit diesem Krankheitsbild konfrontiert werden. Kno-
chenschwund hat jedoch vielféltige Ursachen entsprechend
viele arztliche Subspezialisten sind an deren Diagnostik betei-
ligt (z. B.: Internisten, Endokrinologen, Rheumatologen, Gyna-
kologen). Diese Kolleginnen und Kollegen fiihren haufig auch
die Therapie durch. Von daher sollten aus unserer Sicht Inter-
nisten (Endokrinologen/Rheumatologen) unbedingt als koor-
dinierende Arzte miteingeschlossen werden. Im klinischen All-
tag sind diese beiden Fachgruppen wesentlich Behandler ins
besondere von sogenannten sekundaren Osteoporosen. Zum
Teil missen bei den Patienten im Verlauf der Behandlung
auch Medikamente eingesetzt werden, mit dem nur die Spezi-
alisten vertraut sind, die viele dieser Patienten behandeln. Ein
Teil dieser Medikamente ist so hochpreisig, dass sie im
Budget des Orthopaden nicht enthalten sind und auch der
Hausarzt diese Medikation nicht verschreiben wird. Somit
sollten auch Endokrinologen und Rheumatologen als koordi-
nierende Arzte zugelassen werden.

7.4

Deutsche Gesell-
schaft fir Osteologie
(DGO) e.V,,
18.11.2019

Teilnahme am DMP

Seit vielen Jahren wird durch den DVO eine umfangreiche cur-
riculare Fortbildung zur Diagnostik und Therapie der Osteopo-
rose durchgefuhrt, welche mit einem Zertifikat A oder B nach

Siehe STN Ifd. Nr. 4.4
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
entsprechendem Testat abgeschlossen wird. Aus unserer
Sicht sollte der Erwerb eines der Zertifikate Voraussetzung fir
einen koordinierenden Arzt im DMP Osteoporose sein. Zwar
ist die Osteoporose Ausbildungsinhalt beim Erwerb des Fach-
arztes fur Orthopadie/Unfallchirurgie dennoch sollten die von
Spezialisten erstellten Curricula als Grundlage fir den koordi-
nierenden Arzt herangezogen werden.
7.5 Deutsche Gesell- Patientenschulung DKG, KBV, PatV: Dank und Kenntnishahme
?gréacl;t)fngOsteologle Ergebnisse von Studien zeigen, dass die Mitarbeit und Bereit-
18.11.2019 fl(;n?;ted\%npahjllsgitlsgngr:tgﬁoirrtr?C\r}irlai?tztelzgr]ulrf]?krir;iuzr:” I,[Egl]l GKV-SV: Der Hinweis aus der Stellungnahme wird zum An-
weise betrachtlich nachlasst. Patientenschulungen augh als lass genommen, die Schulungen als verpflichtendes Element
Wiederholuna halten wir voﬁ daher fiir einen \?vicr;ti en Teil aufzunehmen. Allerdings kann nicht darauf verzichtet werden,
des DMP 9 9 dass eine Schulung den entsprechenden Wirksamkeitsnach-
' weis erbracht hat. Eine strukturierte, evaluierte, publizierte
und zielgruppenspezifische Schulung stellt einen wesentli-
chen Bestandteil und ein Qualitatsmerkmal der DMP dar.
Der Beschlussentwurf wurde unter Nummer 4.2 entsprechend
angepasst.
7.6 Deutsche Gesell- Dokumentation Siehe STN Ifd. Nr. 4.5

schaft fir Osteologie
(DGO) e.V,,

Teil der Arbeit des DVO war die Erstellung eines Registers zur
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zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
18.11.2019 Dokumentation der Behandlungsverlaufe. Mit Hilfe des Regis- | Eine Langsschnittbetrachtung erfolgt im DMP mittels der Eva-
ters ist es maglich den Erfolg der Arbeit zu dokumentieren. Ein|luation. Ein Wirksamkeitsnachweis ist nicht zuletzt wegen der
entsprechendes Vorgehen sollte aus unserer Sicht Teil des|fehlenden Moglichkeit einer vergleichenden Evaluation nicht
DMP sein, um die Wirksamkeit der definierten Diagnostik und | méglich.
Therapie im klinischen Alltag nachzuweisen.
8 Spitzenverband der Heilmittelerbringer (SHV) e.V., 18.11.2019
8.1 Spitzenverband der | Zeile 25 An dieser Stelle wird die indikationsubergreifende Dokumen-
Heilmittelerbringer Text tation fur alle DMP beschrieben. Die Abfrage nach ,vorange-
(SHV) e.V., gangenen” Frakturen erfolgt in der Dokumentation der Anlage
18.11.2019 Dokumentationsparameter Allgemeine Anamese- und Be-|20 Lfd. Nr. 1. Zusétzlich erfolgt Giber Feld 3 eine Angabe zur
funddaten Nr. 17 Begleiterkrankungen Lokalisation.
Kommentierung SHV
Unter dem Punkt Begleiterkrankungen sollten hier auch schon
vorangegangene Frakturen aufgenommen werden.
8.2 Spitzenverband der | Zeile 78-79 Siehe STN Ifd. Nr. 1.3
Heilmittelerbringer
(SHV) e.V., Text
18.11.2019 PatV:

Die Arztin oder der Arzt soll die Patientin oder den Patienten
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
auf die Moglichkeit der Unterstitzung durch die Selbsthilfe hin-
weisen.
Kommentierung SHV
Die Arztin oder der Arzt soll die Patientin oder den Patienten
auf die Mdglichkeit der Unterstiitzung durch die Selbsthilfe hin-
weisen.
— Die Aufnahme ist zu unterstitzen.
8.3 Spitzenverband der | Zeile 122-123 Siehe STN Ifd. Nr. 1.4
Heilmittelerbringer
(SHV) e.V., Text
18.11.2019 PatV:

Dies schlief3t bei Bedarf eine Anleitung zur Anpassung des fa-
milidren und hauslichen Umfelds an die vorhandene Fahig-
keits- und Funktionsstdrung ein.

Kommentierung SHV

Dies schliel3t bei Bedarf eine Anleitung zur Anpassung des
familiaren und hauslichen Umfelds an die vorhandene Fahig-
keits- und Funktionsstdrung ein.

— Die Aufnahme ist zu unterstitzen.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

8.4 Spitzenverband der |Zeile 125-132 Die Textabschnitte entsprechen den zugrundeliegenden Leit-
Heilmittelerbringer Text linienempfehlungen. Auf die Wiedergabe der Inhalte der Heil-
(SHV) e.V., mittel-RL des G-BA wird aus Redundanzgriinden verzichtet,
18.11.2019 1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung da diese uneingeschrankt im DMP gilt.

Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den
Patienten Uber eine zweckmafige Heil- und Hilfsmittelversor-
gung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patien-
tinnen und Patienten nach erfolgter Fraktur oder Immobilisie-
rung zu mobilisieren.

Um bei einer Wirbelkorperfraktur oder einer deutlichen Kypho-
sierung eine schmerzarme Mobilisation zu erméglichen, sollte
die Versorgung mit einer wirbelsaulenaufrichtenden Orthese
erwogen werden.

Kommentierung SHV
1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

Bei Bedarf soll die Arztin oder der Arzt die Patientin oder den
Patienten Uber eine zweckmafRige Heil- und Hilfsmittelversor-
gung beraten.

Physiotherapie soll in Betracht gezogen werden, um Patien-
tinnen und Patienten nach erfolgter Fraktur oder Immobilisie-
rung zu mobilisieren und um die ADL-Fahigkeiten wieder zu

Auch ohne explizite Nennung im Beschlussentwurf ist eine
Verordnung von ambulanten Heilmitteln unter Beachtung der
Indikationen gemalf3 Heilmittel-Richtlinie mdglich.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
erlangen. Ergotherapie soll in Betracht gezogen werden, um
Handlungskompetenz und Selbstandigkeit im Alltag und Teil-
habe am (gesellschaftlichen) Leben zu ermdglichen bzw. zu
unterstitzen.
Um bei einer Wirbelkdrperfraktur oder einer deutlichen Ky-
phosierung eine schmerzarme Mobilisation zu ermdglichen,
sollte die Versorgung mit einer wirbelsaulenaufrichtenden Or-
these erwogen werden.
— Eine Verordnung von Ergotherapie bei Osteoporose bzw.
deren Folgen ist unter den Mal3nhahmen der Egotherapie in
der Heilmitterichtlinie (892 SGB V) vorgesehen (z.B. Indikati-
onsschliissel SB1)
8.5 Spitzenverband der |Zeile 314-318 Der Begriff Teilhabe ist durch die selbstbestimmte Lebensfih-
Heilmittelerbringer T rung bereits umfasst. Eine Ergdnzung ist nicht notwendig.
ext
(SHV) e.V.,
18.11.2019 Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbeson-

dere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit zu erhalten,
die Pflegebedaurftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern so-
wie Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre Be-
gleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen ent-
gegenzuwirken und eine maoglichst selbstbestimmte Lebens-
fuhrung zu erreichen.

Der Begriff Teilhabe umfasst im sozialrechtlichen Sinne auch
die soziale Teilhabe und die Teilhabe am Arbeitsleben. Diese
Bereich fallen nicht unter das SGB V und kénnen deshalb
nicht in dieser RL geregelt werden.
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Kommentierung SHV
Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbeson-
dere erwogen werden, um die Erwerbsféahigkeit zu erhalten,
die Pflegebediirftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern so-
wie Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre Be-
gleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entge-
genzuwirken und eine maoglichst selbstbestimmte Lebensfiih-
rung und Teilhabe zu erreichen.
— Um den bio-psycho-sozialen Ansatz im Sinne der Internati-
onalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Gesundheit (WHO) in das DMP zu integrieren, sollte das Kon-
zept von Teilhabe beriicksichtigt werden.
8.6 Spitzenverband der |Zeile 321-322 Die Verordnung von Funktionstraining oder Rehabilitations-
Heilmittelerbringer Text sport ist nicht bei jedem Patienten mit Osteoporose sinnvoll,
(SHV) e.V., es kann einem mdglichen Rahmen darstellen, in dem die Auf-
18.11.2019 PatV: forderung zu regelmafRigem, individuell angepasstem Training

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern die an
Funktionstraining oder Rehabilitationssport teilnehmen

unterstltzt wird. Funktionstraining oder Rehabilitationssport
sind zudem zeitlich begrenzt. In der Eigenverantwortung der
Patienten liegt die Umsetzung und Verstetigung der regelma-
Rigen korperlichen Aktivitat. Eine Erfassung als Qualitatsziel
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern die an Funktions- |ist deshalb nicht sinnvoll.
training oder Rehabilitations-sport teilnehmen
Kommentierung SHV
Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern die an
Funktionstraining oder Rehabilitationssport teilnehmen
Anteil an Teilnehmerinnen und Teilnehmern die an Funktions-
training oder Rehabilitationssport teilnehmen
— Die Aufnahme ist zu unterstutzen.
9 Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V., 18.11.2019
9.1 Deutsches Netzwerk |Allgemeiner Kommentar:

Evidenzbasierte Me-
dizin e.V., 18.11.2019

Eine wesentliche S&ule der Evidenzbasierten Medizin ist die
Berticksichtigung von Patientenpraferenzen (zu evidenzba-
sierten medizinischen Verfahren). An verschiedenen Stellen
wird zwar von partizipativer Entscheidungsfindung bzw. Pati-
entenpraferenzen o0.a. gesprochen, aber es gibt keinerlei Hin-
weis auf die dazu notwendigen entsprechenden Patientenin-
formationen/Entscheidungshilfen bzw. auf partizipative Ent-
scheidungsfindung — stattdessen sollen Patientenschulungen
zur Verbesserung der Adharenz zur Medikamenteneinnahme

und zum gesunden Lebensstil (nicht rauchen, kein Alkohol,

Die patientenzentrierte Vorgehensweise mit partizipativer Ent-
scheidung in allen DMP ist Uibergeordnet im § 7 der DMP-A-
RL geregelt und gilt fur alle Entscheidungsprozesse im DMP.

»Entscheidungen tber die jeweiligen Behandlungsschritte soll-
ten im Gespréach mit der informierten Patientin bzw. dem infor-
mierten Patienten erfolgen. Dieser Prozess soll durch eine auf
die Patientin bzw. den Patienten abgestimmte, neutrale Infor-
mationsvermittlung unterstiitzt werden. Ein angemessenes
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Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

gesunde Ernéhrung und korperliche Bewegung/Sport) umge-
setzt werden. Die empfohlenen LebensstiimaRnahmen sind
wenig wirksam, die Evidenzlage dazu ist schwach. Evaluierte
Schulungsprogramme bei Osteoporose liegen zur Implemen-
tierung in Deutschland demnach auch nicht vor.

Die Anspriche und Rechte der betroffenen Patienten und Pa-
tientinnen mit Osteoporose auf Teilhabe an Entscheidungen
Uber die medizinischen MaRnahmen werden nicht adressiert.
Gerade bei dem breiten Angebot an medizinischen Behand-
lungen bei Osteoporose mit variablem Nutzen-Schaden-Po-
tenzial misste den betroffenen Patienten und Patientinnen
eine informierte Entscheidung ermdglicht werden. Adharenz
ware kein primérer Outcome Parameter. Vielmehr misste der
Grad an informierter Entscheidung ein Qualitatsindikator sein.
Entscheidungshilfen bzw. Faktenboxen zu den empfohlenen
medikamentdésen und nicht-medikamentdsen Verfahren
mussten bereitgestellt werden. Letztlich missten anstelle von
Schulungsprogrammen (zur Erhéhung der Adharenz) struktu-
rierte Gesprache zur informierten partizipativen Entschei-
dungsfindung angeboten und in das DMP integriert werden.

Eingehen auf ihre bzw. seine psychosoziale Situation und
emotionale Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte
Vorgehensweise, soll erfolgen. Dabei ist auch das Recht der
Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entschei-
dungsfindung nicht in Anspruch zu nehmen, zu bertcksichti-
gen.”

In Zeile 76 im Rahmen der therapeutischen Mallnhahmen so-
wie Zeile 147 Spezifische Therapie werden gemeinsame Ent-
scheidungsfindung und Patientenpréferenz adressiert.

DKG, KBV, PatV: Schulungen als integraler Bestandteil der
strukturierten Programme dienen der Beféahigung der Versi-
cherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und
zur selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher Therapie-
mafinahmen. Dies beinhaltet auch durch Vermittlung von Wis-
sen, eine informierte Entscheidungsfindung des Patienten.

GKV-SV: Zur Frage ,Schulungen” siehe STN Ifd. Nr. 9.4

9.2

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin e.V., 18.11.2019

Spezifische Stellungnahme zu einzelnen kenntlich ge-
machten , strittigen Positionen” (in Anlage 1 gelb hinter-
legt: dissente bzw. noch nicht konsentierte Positionen):

Siehe STN Ifd. Nr. 1.6
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Das EbM-Netzwerk unterstlitzt die Position von ,,GKV-SV,
PatV*: ,Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten
und deren Dokumentation im Rahmen des strukturierten Be-
handlungsprogramms erfolgt grundséatzlich durch die Haus-
arztin oder den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 Absatz 1
Satz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben.*

9.3

Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Me-
dizin e.V., 18.11.2019

2. Qualitatssichernde MaRnhahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 SGB V)

Das EbM-Netzwerk unterstiitzt die Position von GKV-SV,
DKG, KBV [keine Aufnahme] der seitens der PatV vorgeschla-
genen qualitatssichernden MalRnahme ,Hoher Anteil an Teil-
nehmerinnen und Teilnehmern, die an Funktionstraining oder
Rehabilitationssport teilnehmen®.

Zu DKG, KBV und PatV: ,Hoher Anteil geschulter Teilnehme-
rinnen und Teilnehmer*

Das EbM-Netzwerk unterstiitzt die Position von GKV-SV
[keine Aufnahme].

Begriindung: Es fehlt die Evidenz fir den Nutzen einer Pati-

GKV-SV, DKG, KBV: Dank und Kenntnisnahme
PatV: siehe STN Ifd. Nr. 1.7

Siehe STN Ifd. Nr. 9.4
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
entenschulung zur Verbesserung von Adhérenz zu lebensstil-
gerechten MaBRhahmen (Rauchen, Alkoholkonsum, Sport, Er-
nahrung) bei Personen, die an Osteoporose leiden. Auch gibt
es kein angemessen evaluiertes Schulungsprogramm zur Be-
handlung von Osteoporose.
9.4 Deutsches Netzwerk [4.2 Schulungen der Versicherten GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme. Die Argumente aus Stel-

Evidenzbasierte Me-
dizine.V., 18.11.2019

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

Das EbM-Netzwerk unterstiitzt die Position von GKV-SV, Be-
grundung wie unter Punkt 2.

lungsnahmen fir einen hohen Stellenwert einer Osteoporose-
schulung haben zu einer Neupositionierung mit der Festle-
gung verpflichtender Schulungen gefihrt. Wobei auf eine Eva-
luierung dieser Angebote, wie auch in dieser Stellungnahme
gefordert, nicht verzichtet werden kann.

DKG, KBV, PatV: Entsprechend § 4 DMP-A-RL dienen Pati-
entenschulungen insbesondere der Befahigung der Versicher-
ten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher Therapie-
mafinahmen und sind deshalb integraler Bestandteil der struk-
turierten Behandlungsprogramme. Die Beeinflussbarkeit des
Krankheitsverlaufs durch Eigeninitiative des Versicherten bei
der Osteoporose beruht wesentlich auf einer Kompetenzver-
mittlung hinsichtlich einer allgemein gesundheitsférderlichen
Lebensweise. Im Rahmen eines Schulungsprogramms kon-
nen diese fur die Erkrankung Osteoporose relevanten Inhalte
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
umfassend und abgestimmt in einem Gruppensetting vermit-
telt werden. Die Recherche des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Frage, ob fur die Osteoporose spezifische Pro-
gramme existieren, die die geforderten Kriterien erfillen,
fuhrte zu dem Ergebnis, dass ein strukturiertes und publizier-
tes Programm vorliegt, das im ambulanten Setting durchfihr-
bar ist [33]. Eine publizierte Evaluation liegt jedoch noch nicht
vor, wird aber erwartet. Ist das Programm im ambulanten Be-
reich umsetzbar, so ist eine erneute Evaluation im ambulanten
Setting nicht notwendig.

9.5 Deutsches Netzwerk |,Anlage 20 Osteoporose — Dokumentation® Zu Punkt 8: Siehe STN Ifd. Nr. 9.3

Evidenzbasierte Me- " . . e
dizin e.V.. 18.11.2019 Das EbM-Netzwerk unterstitzt zu Punkt 8 und 12 bis 14 die | Zu Punkt 12-14: Siehe STN Ifd. Nr. 9.4
T Position von GKV-SV, Begrundung wie oben.
10 Deutscher Heilb&derverband e. V. (DHV), 18.11.2019
10.1 Deutscher Heilbader- |Einfligen:

verband e. V. (DHV),
18.11.2019

[Beschlussentwurf]

1.6.5 Empfehlung einer erganzenden ambulanten (Vor-
sorge-)Mallnahme nach 8§ 23 Abs.2 SGB V

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist bei

Eine Vorsorgeleistung nach § 23 SGB V kommt im Rahmen
der Pravention in Betracht. DMP sind auf die Behandlung von
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Vorliegen von Komplikationen oder Folgeerkrankungen der
Osteoporose zu prifen, ob die Patientin oder der Patient von
einer ambulanten Vorsorgemaf3nahme nach 8§ 23 Abs. 2 SGB
V profitieren kann. Eine ambulante Vorsorgemafinahme soll
insbesondere empfohlen werden, um die Erwerbsfahigkeit zu
erhalten, die Pflegebedurftigkeit zu vermeiden oder zu vermin-
dern sowie Benachteiligungen durch die Osteoporose und ihre
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen ent-
gegenzuwirken und eine maglichst selbstbestimmte Lebens-
fuhrung zu erreichen sowie die Lebensqualitat der Patientin
oder des Patienten zu erhalten.

Tragende Grinde

Die ambulanten Vorsorgemaf3nahme nach § 23 Abs. 2 SGB V
ist ein Prozess, bei dem Patientinnen und Patienten mit Oste-
oporose von einem multidisziplindren Team darin unterstitzt
werden, die individuell bestmdgliche physische und psychi-
sche Gesundheit zu erlangen sowie die Erwerbsfahigkeit zu
erhalten oder wiederherzustellen und selbstbestimmt am All-
tagsleben teilzuhaben. Die ambulante Vorsorgemal3nahme
nach § 23 Abs. 2 SGB V soll Benachteiligungen durch die Os-
teoporose und/oder ihre Begleit- und Folgeerkrankungen ver-
meiden helfen oder ihnen entgegenwirken. Dabei kann die

chronischen Erkrankungen ausgerichtet. Das DMP legt daher
den Fokus auf therapeutische MaRhahmen. Die hier genann-
ten Ziele werden bereits unter Nummer 1.6.4 adressiert. Da-
her ist eine zusatzliche Aufnahme des Textvorschlages nicht
notwendig.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

ambulante Vorsorgemaf3nahme nach 8 23 Abs. 2 SGB V Be-
standteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassen-
den Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Osteopo-
rose sein. Bei der ambulanten medizinischen Vorsorgeleis-
tung werden der Patientin / dem Patienten neben der Behand-
lung akuter gesundheitlicher Beschwerden das notwendige
Wissen Uber die Entstehung, Diagnostik und Behandlung der
Osteoporose sowie die Verhaltensweisen und die Fertigkeiten
zur Vorbeugung und Behandlung der Osteoporose, insheson-
dere auch osteoporosebedingter Knochenbriiche vermittelt.
Dem Patienten werden die Risikofaktoren fir Osteoporose
und osteoporosebedingte Knochenbriiche erlautert und je-
weils das individuelle Risikoprofil erfasst.

Gerade bei Osteoporose besteht bei vielen Betroffenen noch
ein deutliches Informationsdefizit Uber die Erkrankung und
dariiber, was sie selbst zur Behandlung der Osteoporose und
zur Vorbeugung von Knochenbriichen beitragen kénnen. Ne-
ben der medikamentésen Behandlung sind dauerhafte Maf3-
nahmen zur muskularen Kréaftigung sowie zur Vermeidung von
Stirzen besonders wichtig. Da auch bei regelmafiigem Kraft-
training ein Zuwachs an Knochenmasse erst nach sechs bis
neun Monaten zu erwarten ist, ist es besonders wichtig, die
Motivation zu regelmalligen Eigenlibungen, osteoporosege-
rechter Erndhrung sowie osteoporosegerechter Gestaltung
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des hauslichen Umfelds zu wecken und zu stéarken. Die An-
passung des Verhaltens an die chronische Erkrankung, die
Minimierung krankheitsbedingter sozialer Beeintrachtigungen,
die Einbeziehung bio-psycho-sozialer Faktoren, die Anleitung
und Eindibung zur gesundheitserhaltender Lebensfuhrung ein-
schlie8lich der Reduktion von Risikofaktoren durch Verhal-
tensanderungen im Rahmen von Lebensstilkonzepten, Hilfe
zur Selbsthilfe und Beratung fir die Zeit nach der ambulanten
Versorgemassnahme sind Bestandteile der ambulanten Vor-
sorge.

11

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh) e.V., 18.11.2019

111

Deutsche Gesell-
schaft fur Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

Die Osteoporose ist insbesondere bei alteren Patienten eine
auRRerordentlich haufige, unterdiagnostizierte und in vielen
Fallen nicht oder unzureichend behandelte Erkrankung.
Durch Frakturen und resultierende Komplikationen tragt die
Osteoporose ganz wesentlich zur Kostensteigerung im Ge-
sundheitswesen bei. Der vorliegende Beschlussentwurf fo-
kussiert auf ein Disease-Management-Programm (DMP),
welches geeignet ist, die Osteoporose mit einem multimoda-
len Therapie- und Praventionsansatz zu behandeln bzw. zu
verhindern und somit die Inzidenz von Frakturen zu reduzie-
ren. Die DMP basiert auf einer umfangreichen Leitlinien-
recherche und stitzt sich wesentlich auf die DVOLeitlinie von

Dank und Kenntnisnahme
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2017.
11.2 Deutsche Gesell- Zielgruppe des DI_\/I_P'sm('j Patlgntlpnen und Pe'1t.|enten, bei (.je- Dank und Kenntnisnahme
. nen nach DVOLeitlinie die Indikation zur spezifischen medi-
schaft fir Rheumato- - . .
. kamenttsen Osteoporose-Therapie besteht. Wesentliche
logie (DGRh) e.V., o A o
18.11.2019 Grundlagen zur 'Indlkatlonsstellu'n'g fur eine spezifische Oste-
oporose-Therapie nach DVO-Leitlinie sowie das auf Ge-
schlecht, Alter, Knochenmineraldichte und weiteren Frakturri-
sikofaktoren basierende DVO-Risikomodell sind in dem Be-
schlussentwurf aufgefiihrt.
113 Deutsche Gesell- Als wichtige Therapieziele werden die Vermeidung von Frak- Dank und Kenntnisnahme

schaft fir Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

turen sowie die Verbesserung der gesundheitsbezogenen Le-
bensqualitat, die Verringerung der Morbiditat und die Verlan-
gerung des Lebens aufgefuhrt. Einen breiten Raum im Be-
schlussentwurf nehmen Malinahmen ein, durch die der Pati-
ent selbst dazu beitragen kann, Frakturen oder einen weiteren
Verlust der Knochenmineraldichte zu verhindern. Dazu zahlen
Faktoren des Erndhrungs- und Lebensstils wie Nikotin-Ka-
renz, Vermeidung von Untergewicht, ausreichende und si-
chere Lichtexposition, ausreichende Calcium-Zufuhr etc. so-
wie koérperliches Training zur Sturzprophylaxe, welches eine
Zunahme der Muskelkraft und eine Verbesserung der Koordi-
nation zum Ziel hat. Ausdricklich wird auf die Notwendigkeit
eines Sturzrisiko-Assessments bei alteren Menschen mittels
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einfacher Untersuchungen wie Timed up and go und Chair ri-
sing Test hingewiesen.

11.4 |Deutsche Gesell- Ein weiterer Teil des Beschlussentwurfes fokussiert auf die| o4 kenntnisnahme

schaft fir Rheumato-
logie (DGRNh) e.V.,
18.11.2019

spezifische medikamentose Therapie, wobei fir die unter-
schiedlichen Medikamente der Evidenzgrad fir die Reduktion
von Wirbelkérperfrakturen, peripheren Frakturen und proxima-
len Femurfrakturen detailliert aufgezeigt wird. Ein Einsatz von
Teriparatid, Denosumab oder Zoledronat wird dann empfoh-
len, wenn eine orale Bisphosphonat-Therapie nicht moglich ist
oder ein besonders hohes Frakturrisiko besteht. Auf die aus
rheumatologischer Sicht besonders bedeutsamen medika-
mentdsen Malinahmen zur Behandlung der Glukokortikoid-in-
duzierten Osteoporose wird ebenfalls hingewiesen.

Entsprechend internationalen Leitlinien und der DVO-Leitlinie
wird empfohlen, die medikamentdse spezifische Osteopo-
rose-Therapie fir zunachst 3 - 5 Jahre durchzufihren, bevor
eine Re-Evaluation erfolgt. Es wird ebenfalls darauf hingewie-
sen, dass nach 3 - 5 Jahren der spezifischen Therapie auf Ba-
sis des reevaluierten Frakturrisikos eine individuelle Entschei-
dung Uber eine Langzeit-Therapie, welche Uber den Zeitraum
von 3- 5 Jahren hinausgeht, zu treffen ist. Das Problem des
potenziellen Auftretens von multiplen Frakturen nach Abset-
zen einer Denosumab-Therapie und die daraus abzuleitende
Notwendigkeit einer kurzzeitigen Gabe eines Bisphosphonats
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nach Beendigung einer Therapie mit Denosumab wird eben-
falls adressiert.
Es wird ferner auf die Notwendigkeit hingewiesen, an eine ma-
ximal 24-monatige osteoanabole Therapie mit Teriparatid eine
antiresorptive Therapie anzuschlie3en, um den erreichten Zu-
wachs an Knochenmineraldichte zu stabilisieren.
115 |Deutsche Gesell- Ein wichtiger Absatz des Beschlussentwurfes konzentriert| . |\ q Kenntnisnahme

schaft fir Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

sich auf besondere MalRhahmen bei Multimedikation, wobei
die Wichtigkeit der exakten Erfassung der vom Patienten tat-
séchlich eingenommenen Medikamente und die Uberpriifung
der Therapieadharenz hervorgehoben werden. Da fir die
Mehrzahl der in der Osteoporose-Therapie eingesetzten Me-
dikamente Kontraindikationen bei héhergradiger Niereninsuf-
fizienz bestehen, wird auf die Notwendigkeit der Uberwachung
der Nierenfunktion, insbesondere bei alteren Patienten, zur
Vermeidung von Nebenwirkungen hingewiesen.

Der wichtige Aspekt der Uberpriifung der Indikation fiir Medi-
kamente, welche das Frakturrisiko erhthen kénnen (Antide-
pressiva, Antiepileptika, Aromatase-Hemmer, intramuskulare
Gestagene, Glukokortikoide, hormonablative Therapie, Opio-
ide, Protonenpumpen-Hemmer, Sedativa, Neuroleptika,
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Schilddrisenhormone im Fall der Auslésung einer sekunda-
ren Hyperthyreosis factitia, Schleifendiuretika, Glitazone) wird
ebenfalls hervorgehoben.

11.6 Deutsche Gesell- Es wird darauf verwiesen, dass zur Bewertung des Therapie- | Siehe STN Ifd. Nr. 3.9

schaft fir Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

monitorings mittels Osteodensitometrie keine Studien vorlie-
gen. Entsprechend wird geschlussfolgert, dass die Osteoden-
sitometrie frilhestens nach 5 Jahren Therapie wiederholt wer-
den soll. Andererseits wird jedoch auch darauf verwiesen,
dass eine friihere Wiederholung der Osteodensitometrie erfor-
derlich sein kann, wenn Risikofaktoren vorhanden sind oder
neu auftreten, welche nachweislich einen starken negativen
Effekt auf die Knochenmineraldichte haben kdnnen. Hier wéare
es sinnvoll, noch einmal zu betonen, dass sich das empfoh-
lene Kontrollintervall von frihestens 5 Jahren auf Patienten
bezieht, welche eine spezifische medikamentdse Osteopo-
rose-Therapie erhalten. Dagegen kann bei Patienten, fir wel-
che priméar auf Basis des DVO-Risikomodells einschlieflich
Osteodensitometrie noch keine Indikation flr eine spezifische
medikamentdse Therapie gesehen wird, auch eine Wiederho-
lung der Osteodensitometrie nach 1 oder 2 Jahren indiziert
sein, wenn eine bereits geringe Anderung des T-Scores zu ei-
ner anderen therapeutischen Entscheidung fihren wirde
(siehe Kapitel 10.7, Seite 212 der Langfassung der DVO-Leit-
linie von 2017).
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11.7

Deutsche Gesell-
schaft fur Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

Als weiterer Aspekt wird im Beschlussentwurf die Rolle der ko-
ordinierenden Arzte hervorgehoben, wobei hier insbesondere
Hausarztinnen und Hausérzte sowie Fachéarztinnen und Fach-
arzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie bzw. Orthopéadie ge-
nannt werden. Dies erscheint sehr wichtig, da die stationare
Versorgung von Patienten mit osteoporotischen Frakturen
haufig im Fachgebiet der Orthopadie und Unfallchirurgie er-
folgt und hier zligig eine osteologische Basisdiagnostik mit
dem Ziel einer Ableitung therapeutischer Konsequenzen initi-
iert werden soll.

DKG, KBV: Dank und Kenntnisnahme

GKV-SV: Wie in den Tragenden Grinden ausgefihrt, verfol-
gen DMP grundsatzlich einen niedrigschwelligen, bevélke-
rungsnahen und integrativen Versorgungsansatz mit langfris-
tiger Patientinnen- und Patientenbegleitung unter Bertick-
sichtigung bestehender Komorbiditaten und des hauslichen
und familidren Umfelds. Dies ist die Kernkompetenz des
hausarztlich tatigen Arztes. Da das DMP fur Versicherte ab
dem 50. bzw. 60. Lebensjahr angeboten wird, ist bei diesem
DMP von einem ansteigenden Anteil an Multimorbiditat aus-
zugehen, so dass die Koordination durch den Hausarzt vor-
gesehen ist.

Die Einbeziehung des Spezialwissens der Ubrigen Facharz-
tinnen und Fachéarzten erfolgt anlassbezogen durch die Uber-
weisungsregelungen (sieh 1.6.2). Im Ausnahmefall ist jedoch
eine Koordination mdglich, inshesondere, wenn die Patientin
oder der Patient bereits vor Einschreibung dauerhaft dort be-
treut wurde oder wenn medizinische Grinde dafursprechen.

PatV: siehe STN Ifd. Nr. 1.6

11.8

Deutsche Gesell-
schaft fir Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,

In einem weiteren Teil des Beschlussentwurfes wird auf Indi-
kationen fur Uberweisung, Krankenhausbehandlung und Ver-
anlassen von medizinischen Rehabilitationsleistungen durch

Unter 1.6.2 wird in dem Spiegelstrich folgender Wortlaut ver-
wendet: in besonderen Fallen (vgl. Nummer 1.5) zu einer er-
neuten Knochendichtemessung. Durch das Wort ,erneute” ist
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18.11.2019 die koordinierenden Arzte verwiesen. In den Zeilen 485 und |bereits der Verweis auf eine Kontrolluntersuchung erfolgt.
486 ist formuliert, dass eine Uberweisung zur Knochendichte- | Ebenso ist der Bezug zu Nummer 1.5 ein Verweis auf eine
messung nur in besonderen Fallen, wie unter 1.5 dargestellt, | Untersuchung im Rahmen einer arztlichen Kontrolluntersu-
erforderlich ist. Um hier Missverstéandnissen vorzubeugen, ist|chung zur Optimierung der Therapieentscheidung.
es sinnvoll darauf hinzuweisen, dass sich dies nicht auf die
Erstdiagnostik bezieht, da die Osteodensitometrie ein essen-
tieller Bestandteil der osteologischen Basisdiagnostik ist.
11.9 Deutsche Gesell- Als Qualitatsziel des Beschlussentwurfes wird ein niedriger | Dank und Kenntnisnahme
schaft fir Rheumato- |Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit neu aufge-
logie (DGRh) e.V., tretenen Osteoporosebedingten Frakturen definiert. Ferner
18.11.2019 werden ein Anteil von 90 % mit Empfehlung zu einer Sturzpro-
phylaxe-MalRnahme und ein Anteil von 60 % mit regelmafi-
gem korperlichem Training empfohlen. Die Beeinflussbarkeit
des Krankheitsverlaufes durch Eigeninitiative des Versicher-
ten wird als wichtiger Bestandteil des DMP hervorgehoben.
11.10 |Deutsche Gesell- Wichtig ist der Aspekt der Evaluation des DMP. Hier werden Kenntnisnahme. Ein Vergleich von Versorgungsdaten der

schaft fir Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

aufgefuihrt: 1. eine regelmafige Berichterstattung Utber rele-
vante Parameter der Versorgung innerhalb des Programms
sowie 2. ein Vergleich der Versorgung innerhalb des Pro-
gramms mit der Versorgung aul3erhalb des Programmes.

Programmteilnehmer mit Nicht-Programmteilnehmern ist aus
Datenschutzgriinden nicht zulassig. Siehe auch STN Ifd. Nr.
7.6:

Die im DMP erhobenen Daten kénnen entsprechend § 28f
RSAV ausschlie3lich fur die die Behandlung, die Festlegung
der Qualitatssicherungsziele und -malRnahmen und deren
Durchfuihrung, die Uberpriifung der Einschreibung nach § 28d,
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Im nachfolgenden Absatz (Zeilen 600 — 603) wird aufgefihrt,
dass die Bundesbeauftragte flr den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit am 20.11.2014 mitgeteilt hat, dass sie den
gesetzlichen Regelungen keine Hinweise entnehmen kénne,
dass Daten von Versicherten, die nicht an einem DMP teilneh-
men, fur eine vergleichende Evaluation verwendet werden
dirfen. Hier ist anzumerken, dass sich aus den anschlieRen-
den Ausfihrungen des Beschlussentwurfes fiir den nicht in die
Formulierung des Beschlussentwurfes Involvierten nicht ein-
deutig entnehmen lasst, ob und wie ein Vergleich mit einer
Versorgung aul3erhalb des Programms erfolgen soll.

die Schulung der Versicherten und Leistungserbringer und die
Evaluation genutzt werden. Eine Verwendung darlber hinaus,
insbesondere fir andere wissenschaftliche Auswertungen ist
nicht maglich

11.11

Deutsche Gesell-
schaft fir Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

Wichtig ist der Aspekt, dass die Parameter sehr differenziert
(nach Alter und Geschlecht, nach Wirkstoffen, nach Dauer
der Therapie, nach Lokalisationen und Anzahl der Frakturen
sowie nach Stiirzen und Teilnahme an regelmafigem korper-
lichem Training) aufgearbeitet werden sollen. Ein erster Be-
richt soll nach einem Evaluationszeitraum von 48 Monaten
erfolgen.

Dank und Kenntnisnahme

11.12

Deutsche Gesell-
schaft fur Rheumato-
logie (DGRh) e.V.,
18.11.2019

Fazit:

Zusammenfassend schéatzen wir aus unserer Sicht ein, dass
der Beschlussentwurf alle wichtigen Aspekte der Erkennung
und Behandlung der Osteoporose und der Verhinderung von

Siehe STN Ifd. Nr. 11.8
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Frakturen umfassend und exakt widerspiegelt. Klarere Formu-
lierungen waren aus unserer Sicht insbesondere angebracht
beziiglich der Uberweisung zur Osteodensitometrie und des
Zeitintervalls fur Wiederholungsosteodensitometrien sowie zu
einer moglichen Vergleichsgruppe aulRerhalb des DMP.

Ferner sind aus rheumatologischer Sicht einige Ausfiihrungen
zur Notwendigkeit einer osteologischen Basisdiagnostik bei
Glukokortikoid-behandelten Patienten auf Basis der Kalkula-
tion von Dosis und Dauer der Glukokortikoid-Therapie ange-
zeigt: Besonders hervorzuheben ist hier, dass bei Patienten
bei denen mit Glukokortikoiddosen von = 7,5 mg Prednisolo-
naquivalent pro Tag Uber mehr als 3 Monate kalkuliert werden
muss, auch bei Fehlen osteoporotischer Frakturen eine spezi-
fische medikamentdse osteologische Therapie bereits bei ei-
nem niedrigsten gemessenen T-Score von < -1,5 indiziert ist.
Nach den derzeitig in den entsprechenden Therapieempfeh-
lungen enthaltenden Glukokortikoid-Reduktions-Schemata
betrifft dies in der Regel Patienten mit Systemischem Lupus
erythematodes mit schwerer Organbeteiligung (ibs. prolifera-
tive Lupus-Nephritis, ZNSBeteiligung, Pneumonitis), inflamm-
atorische Myopathien (Dermatomyositis, Polymyositis), Vas-
kulitiden (ANCA-assozierte Vaskulitiden im Generalisations-
stadium mit Organ- und Leben- bedrohenden Manifestatio-

Siehe STN Ifd. Nr. 11.10

Die Indikationen, ab wann eine Basisdiagnostik angezeigt ist,
wird nicht in diesem DMP definiert. Die Indikation fur eine spe-
zifische medikamenttse Osteoporose-Therapie wird ausfihr-
lich in den Tragenden Griinden dargestellit.

Die Falle mit Glukokortikoidtherapie sind in den Einschreibe-
kriterien unter 1.2 in Anlehnung an die DVO-LL unter Beriick-
sichtigung der Altersgrenzen bereits adressiert.
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nen, Eosinophile Granulomatose mit Polyangiitis, Riesenzel-
larteriitis) und Polymyalgia rheumatica.

Glukokortikoid-behandelte Patienten sind besonders durch
Frakturen gefahrdet. Ferner basiert das Frakturrisiko bei Glu-
kokortikoid-behandelten Patienten nicht nur der Knochenmi-
neraldichte sondern auch auf einer reduzierten Knochenqua-
litat, welche aktuell durch die routinemafig durchgefuhrte Di-
agnostik noch nicht erfasst wird.

Die Patientengruppe, bei denen eine langerfristige hochdo-
sierte Therapie mit Glukokortikoiden indiziert ist, und bei de-
nen sich nach o.g. Empfehlung der DVO-Leitlinie die Indika-
tion zur spezifischen medikamenttsen osteologischen Thera-
pie ergibt, sollte in der DMP im Kapitel 1.2 (Diagnostische Kri-
terien zur Abgrenzung der Zielgruppe) erwahnt werden. In die-
sem Kapitel kdnnte durch die Formulierungen in Zeile 77 - 79
der Eindruck entstehen, dass eine spezifische medikamen-
tése Therapie nur bei Vorliegen von osteoporosebedingten
Fragilitatsfrakturen indiziert ist. Das Indikation zur spezifi-
schen Therapie (auch nach DVO-Leitlinie) nicht nur auf Pati-
enten mit Frakturen begrenzt ist, sollte hier etwas klarer her-
ausgestellt werden.

Die Kriterien zur Einschreibung in dieses DMP sind eindeutig
unter Zeile 53 ff. des Beschlussentwurfes definiert und schlie-
Ben auch Patienten ohne osteoporoseassoziierte Frakturen
ein, wenn sie ein 30%iges 10-Jahres Frakturrisiko besitzen.
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iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
12 Deutsche Gesellschaft fur Endokrinologie (DGE), 18.11.2019

121 |Deutsche Gesell- ...als Prasident der deutschen Gesellschaft fir Endokrinologie | 5. . 1nd Kenntnisnahme

schaft fur Endokrino-
logie (DGE),
18.11.2019

(DGE) mdchte ich an dieser Stelle fur unsere Mitglieder vom
Stellungnahmerecht 88 91 Abs. 5, Abs. 5a und 137f Abs 2
Satz 5 SGBYV bzgl. des Beschlussentwurfes zum DMP Osteo-
porose Gebrauch machen und den Entwurf kommentieren
und eine Anderung vorschlagen.

Neben dieser schriftlichen Stellungnahme melde ich aul3er-
dem fur die personliche Anhérung am 11. Dezember Frau Pro-
fessor Siggelkow, Géttingen, an.

Die Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE) ist Mit-
gliedsgesellschaft des Dachverbands Osteologie e.V. (DVO)
und hat in Zusammenarbeit mit der DVO die wissenschaftliche
Basis fur das DMP Osteoporose erarbeitet.

Wir begrufRen ausdriicklich die Einrichtung eines DMP Osteo-
porose und halten es fir folgerichtig, dass die Empfehlungen
der DVO-Leitlinie zur Prophylaxe, Diagnostik und Therapie
der Osteoporose in das DMP Osteoporose (ibernommen wur-
den.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Im Wesentlichen méchten wir in diesem Schreiben die Defini-
tion der koordinierenden Arzte kommentieren und bitten um
eine entsprechende Anderung.

12.2 Deutsche Gesell- Hausarzte sind grundsatzlich zur dauerhaften Betreuung, Do- Siehe STN Ifd. Nr. 3.4

schaft fur Endokrino-
logie (DGE),
18.11.2019

kumentation und Koordination weiterer MaRnahmen fur Pati-
entinnen und Patienten mit Osteoporose primérer Ansprech-
partner. Das ist richtig und kein Gegenstand der Diskussion.

Neben den Hausarzten sieht der Beschlussentwurf als koordi-
nierende Arztin oder koordinierenden Arzt weiterhin Fachéarzte
fur Orthopadie und Unfallchirurgie und Facharzte fir Orthopa-
die vor.

Facharzte fur Innere Medizin mit dem Schwerpunkt Endokri-
nologie/ Diabetologie sind entsprechend ihrer Kernkompe-
tenz, die sich nicht nur in der Musterweiterbildungsordnung
abbildet, sondern auch wissenschaftlich/ osteologisch und im
taglichen Alltag, ein weiterer primarer Ansprechpartner fir
Menschen mit Osteoporose und sollten folgerichtig ebenfalls
als koordinierende Arzte und Arztinnen am DMP Osteoporose
teilnehmen. Es ist nicht nachvollziehbar, dass die Fachrich-
tung, die zudem durch ihre internistisch/ endokrinologische
Expertise besonders bei Multimorbiditat und Multimedikation
gefragt ist, an der Koordination DMP Osteoporose hicht betei-
ligt wird.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Die Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie, vertreten durch
den Prasidenten, beantragt hiermit, dass auch Internisten mit
dem Schwerpunkt Endokrinologie/Diabetologie zu den koordi-
nierenden Arzten und Arztinnen DMP Osteoporose zugelas-
sen werden.
13 Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e. V., 18.11.2019
13.1 Deutscher Verband ...der DVGS begriuf3it den umfassenden, evidenzbasierten Be- | Dank und Kenntnisnahme
fur Gesundheitssport |handlungsansatz, welchen der vorliegende Beschlussentwurf
und Sporttherapie zum DMP Osteoporose abbildet. Gerne machen wir von un-
(DVGS) e. V., serer Mdglichkeit zur Stellungnahme Gebrauch.
18.11.2019
13.2 Deutscher Verband |Zu 1.4.1.1: Wahrend wir die aufgefiihrten Empfehlungen tei- | Der Hinweis des Stellungnehmenden wird zum Anlass ge-

fur Gesundheitssport
und Sporttherapie
(DVGS) e. V.,
18.11.2019

len, ist uns nicht ersichtlich, weshalb hier die Uberschrift ,Er-
nahrung und Lebensstil* gewahlt wurde. Da auch das Ernah-
rungsverhalten dem Lebensstil zuzurechnen ist, empfehlen
wir die Uberschrift ,Lebensstil*. Diese Begrifflichkeit wurde
auch vom IQWiG gewabhlt in deren Leitliniensynopse zu einem
DMP Osteoporose (IQWiG, 2018).

nommen, die Streichung in der Uberschrift unter Nummer
1.4.1.1 vorzunehmen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd.

Zeilen-
Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

13.3

Deutscher Verband
fur Gesundheitssport
und Sporttherapie
(DVGS) e. V.,
18.11.2019

Zu 1.4.1.3: Wir begrufRen die im ersten Absatz angestrebte
zielgerichtete Empfehlung zu korperlichem Training durch
Arzt/Arztin. Allerdings sollte hierzu eine kurze Erhebung
(Screening) von Art und Umfang des Bewegungsverhaltens
vorgeschaltet sein. Erst durch die Bestimmung des Status quo
wird eine langfristige, plausible Planung maglich, Erfolge kon-
nen dem Patienten/der Patientin sichtbar gemacht werden
und im Sinne eines patientenorientierten Vorgehens kdnnen
deren Praferenzen berlcksichtigt werden. Zur bedarfsorien-
tierten Erhebung wird der Einsatz von standardisierten Scree-
ninginstrumenten oder Fragebdgen empfohlen (z. B. auf der
Basis des IPAQ dt. Version; vgl. zur Validierung Cleland et al.,
2018).

Die Erfassung von regelmafligem korperlichem Training er-
folgt in der Dokumentation ab der Einschreibung des Patien-
ten. Aus den Leitlinien des IQWIG-Berichtes lassen sich keine
Empfehlungen zu einem Screening auf korperliches Training
ableiten. Die Motivation und Empfehlung zu geeignetem kor-
perlichen Training ist Bestandteil dieses DMP und berticksich-
tigt dabei auch Patientenpraferenzen sowie Trainingszustand.

13.4

Deutscher Verband
fur Gesundheitssport
und Sporttherapie
(DVGS) e. V.,
18.11.2019

Zu 1.4.1.3: In dem dargelegten Kontext erscheint es wichtig,
auf die angemessene fachliche Supervision kérperlichen Trai-
nings hinzuweisen. Dieser Hinweis gilt insbesondere fiir die
Zielgruppe derer, die in Pflegeeinrichtungen untergebracht
sind. In der Leitlinie des Royal Australian College of General
Practitioners lautet eine entsprechende Empfehlung: ,Exer-
cise programs for very frail elderly institutionalised people and
those with vertebral fracture risk should be supervised, modi-
fied and tailored to minimise the potential to increase the risk

Da die zitierte Empfehlung auf einem niedrigem Empfehlungs-
grad (GoR C) und ohne Darstellung des Evidenzlevels beruht,
ist sie fur eine Empfehlung in diesem DMP nicht geeignet. Die
Beschreibung spezifischer Anforderungen z.B. fir die Sub-
gruppe der hospitalisierten Patienten Uberschreitet zudem den
Detailierungsgrad dieses DMP. Dieser Aspekt ist in dem Be-
griff ,geeignete Trainingsmal3nahmen* umfasst. Eine weitere
Anderung ist nicht notwendig.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

of falls, injury and vertebral fractures” (RACGP & Osteoporo-
sis Australia, 2017).

135 Deutscher Verband |Zu 1.4.1.3: Wir empfehlen eine Ergénzung um folgenden Pas-|In den zugrundeliegenden Leitlinienempfehlungen hat das
fur Gesundheitssport |sus (nach Zeile 107): ,Zur Vebesserung der Knochendichte | Ganzkdrpervibrationstraining bislang keinen Eingang gefun-
und Sporttherapie kann auch ein Ganzkorper-Vibrationstraining zum Einsatz |den, daher erfolgt derzeit keine Ergénzung.

(DVGS) e. V., kommen.*

18.11.2019 In einer Metaanalyse von Fratini et al. (2016) zeigte sich, dass
das Ganzkorpervibrationstraining sowohl an der Hifte, wie
auch an der Wirbelsaule die Knochendichte signifikant erhéht.
Diese Ergebnisse werden durch eine Metaanalyse von Oli-
veira et al. (2016) untermauert. Da hier in Punkt 1.4.1.3 auch
andere dezidierte Beispiele fur effektive Arten korperlichen
Trainings aufgefuhrt werden, sollte das Ganzkdrpervibrations-
training erganzt werden, zumal es sich jingst in einem Review
of Reviews auch als effektiv hinsichtlich des Gleichgewichts
und der Sturzpravention erwiesen hat (Benedetti et al., 2018).

13.6 Deutscher Verband |Zu 1.5: Neben dem regelméafligen korperlichen Training sollte | Siehe STN Ifd. Nr. 13.3

fur Gesundheitssport
und Sporttherapie
(DVGS) e. V.,
18.11.2019

auch die korperliche Aktivitat im Alltag in der arztlichen Kon-
trolluntersuchung thematisiert werden (zur Unterscheidung
siehe Zeile 99ff im Beschlussentwurf) und daher an dieser
Stelle im Beschlussenwurf auch explizit nochmal genannt wer-
den. AulRerdem empfehlen wir Giber das Motivationsgesprach

Die Steigerung oder Durchfiihrung regelmaRiger korperlicher
Aktivitat stellt keine Osteoporose spezifische, sondern eine
allgemeingultige MaRnahme dar, die allen Patienten empfoh-
len werden sollte. Die Empfehlung, Motivation und Erfassung

78




Anlage XX der Tragenden Grinde
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Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen

Zeilen- |Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)

Nr. i Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
hinaus auch die Erfassung von Art und Umfang der durchge- |der fir Patienten mit Osteoporose relevanten Mal3nahme des
fuhrten korperlichen Aktivitaten von Patientinnen und Patien- | regelmaRigen kdrperlichen Trainings, welches regelmaRiges
ten. Hierzu sei auf die bereits in diesem Schreiben getatigten | sportliches Training, Krafttraining oder Mal3nahmen zur Sturz-
Ausfuhrungen zum Screening von korperlicher Aktivitéat ver- | prophylaxe umfassen kann, wird in diesem DMP besonders
wiesen. adressiert.

13.7 Deutscher Verband | Zu 2.: Wir unterstiitzen ausdriicklich die Aufnahme des Anteils | Siehe STN Ifd. Nr. 8.6

fur Gesundheitssport |an Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die an Funktionstrai-
und Sporttherapie ning und Rehabilitationssport teilnehmen, als Qualitatsziel.
(DVGS) e. V.,

18.11.2019

13.8 Deutscher Verband |Anhang: Dank und Kenntnisnahme

fur Gesundheitssport i _
iteratur:

und Sporttherapie
(DVGS) e. V.,
18.11.2019

Benedetti, M. G., Furlini, G., Zati, A., & Letizia Mauro, G.
(2018). The effectiveness of physical exercise on bone density
in osteoporotic patients. BioMed research international, 2018.

Cleland, C., Ferguson, S., Ellis, G., & Hunter, R. F. (2018).
Validity of the International Physical Activity Questionnaire (I-
PAQ) for assessing moderate-tovigorous physical activity and
sedentary behaviour of older adults in the United Kingdom.
BMC medical research methodology, 18(1), 176.

79




Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

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

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen
(Stand: 11. Dezember 2019)

Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

Fratini, A., Bonci, T., & Bull, A. M. (2016). Whole body vibration
treatments in postmenopausal women can improve bone mi-
neral density: results of a stimulus focussed meta-analysis.
PL0S One, 11(12), e0166774.

IQWIG (2018). Leitliniensynopse fur ein DMP Osteoporose.
Rapid Report. Kéln IQWIG.

Oliveira, L., Oliveira, R., & Pires-Oliveira, D. (2016). Effects of
whole body vibration on bone mineral density in post-
menopausal women: a systematic review and meta-analysis.
Osteoporosis International, 27(10), 2913-2933.

RACGP (The Royal Australian College of General Practitio-
ners) & Osteoporosis Australia (2017). Osteoporosis preven-
tion, diagnosis and management in postmenopausal women
and men over 50 years of age. 2nd edn. East Melbourne, Vic:
RACGP.

Anhdrung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 27. November 2019 eingeladen bzw.im Unterausschuss QS/ASV/DMP

angehort:
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Einladung zur Anho-

Organisation
rung angenommen

An Anhdrung teilgenommen:

Bundesversicherungsamt 3. Dezember 2019 ja

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE-

GAM) 28. November 2019 ja

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (gemein-
sam mit Deutscher Menopause Gesellschaft e.V. sowie Berufsverband 28. November 2019 ja
der Frauenarzte e.V.)

Dachverband Osteologie e.V. (DVO) 29. November 2019 ja

Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

(DGMKG) e.V. 29. November 2019 ja

Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie (DGOU) (ge-
meinsam mit der Deutschen Gesellschatft fir Orthopadie und Orthopadi-
sche Chirurgie (DGOOC) und der Deutschen Gesellschaft fir Unfallchi-
rurgie (DGU))

3. Dezember 2019 ja

Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie (DGO) e.V. 29. November 2019 ja
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) e.V. nein nein
Deutscher Heilb&derverband (DHV) e.V. nein nein

Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie (DGRh) e.V. 4. Dezember 2019 ja
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Organisation

Einladung zur Anho-
rung angenommen

An Anhdrung teilgenommen:

Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE) e.V. 29. November 2019 ja

Deutscher Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie (DVGS) e.V. | 29. November 2019 ja

Zusammenfassung und Auswertung der Anhdrung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 11. Dezember 2019 durchgefiihrt.

Lfd. Auswertung der Anhérung
Zeilen- gtreé;;l:l?ggt?:?ende Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Bundesversiche- In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
1. rungsamt siehe Wortprotokoll pekte, die tUber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinaus gehen.
thu;?ﬁa? ,g\alfseerlrhein- In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
2. . gemel siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
medizin und Familien- nannten hinaus gehen
medizin (DEGAM) '
3. Deutsche Gesell- siehe Wortprotokoll In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Auswertung der Anhérung
Zeilen- greglgi]?g;t?:r:nende Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
schaft fir Gynékolo- pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
gie und Geburtshilfe nannten hinaus gehen.
e.V. (gemeinsam mit
Deutscher Meno-
pause Gesellschaft
e.V. sowie Berufsver-
band der Frauenarzte
e.V.)
Dachverband Osteo- In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
4, logie e.V. (DVO) siehe Wortprotokoll pekte, die tUber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinaus gehen.
Deutsche Gesell- In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
5 schaft fir Mund-, Kie- | _. pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
' fer- und Gesichtschi- siehe Wortprotokoll nannten hinaus gehen.
g
rurgie (DGMKG) e.V.
Deutsche Gesell- In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
schaft fur Orthopadie pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
6 siehe Wortprotokoll

und Unfallchirurgie
(DGOU) (gemeinsam
mit der Deutschen

nannten hinaus gehen.

83




Anlage XX der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Auswertung der Anhérung
_ Stellungnehmende R )
Zeilen- Organisation Inhalt der mindlichen Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
Gesellschaft fur Or-
thopéadie und Ortho-
padische Chirurgie
(DGOOC) und der
Deutschen Gesell-
schaft fur Unfallchirur-
gie (DGU))
Deutsche Gesell- In der miundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
7. schaft fur Osteologie |siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(DGO) e.V. nannten hinaus gehen.
Deutsche Gesell- In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
8. schaft fur Rheumato- |siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
logie (DGRNh) e.V. nannten hinaus gehen.
Deutsche Gesell- In der mundlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
9. schaft fir Endokrino- |siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
logie (DGE) e.V. nannten hinaus gehen.
Deutscher Verband In der mindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
10. siehe Wortprotokoll pekte, die Uber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

fur Gesundheitssport
und Sporttherapie

nannten hinaus gehen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemaf 8 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-A-RL: Ergénzung der Anlage 19 (DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose Dokumentation)

Lfd. Auswertung der Anhérung
Zeilen- greglgi]?ggt?:r:nende Inhalt der mundlichen Stellungnahme (Stand: 11. Dezember 2019)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

(DVGS) e.V.




Gemeinsamer

Mundliche Anhorung Bundesausschuss

gemal 8 91 Abs. 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 12

Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: 19. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie:
Anderung der Anlage 2, Erganzung der Anlage 19
(DMP Osteoporose) und der Anlage 20 (Osteoporose
— Dokumentation)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 11. Dezember 2019
von 10:40 Uhr bis 11:09 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —



Angemeldete Teilnehmerin fir das Bundesversicherungsamt (BVA):
Frau Dr. ...

Angemeldete Teilnehmerin fur die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM):

Frau Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft fur Gynéakologie und Geburtshilfe e. V.
(DGGG):
Herr Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir den Dachverband Osteologie e. V. (DVO):
Herr Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
(DGMKG):

Herr Dr. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Unfallchirurgie
(DGOU), Deutsche Gesellschaft fur Orthopadie und Orthopadische Chirurgie (DGOOC) und die
Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie (DGU):

Herr Prof. Dr. ...

Angemeldete Teilnehmerin fur die Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie e. V. (DGE) und
Deutsche Gesellschaft fir Osteologie e. V. (DGO):

Frau Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fir die Deutsche Gesellschaft fir Rheumatologie e. V. (DGRh):
Herr Prof. Dr. ...

Angemeldeter Teilnehmer fiir den Deutschen Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie
(DVGS):

Herr ...



Beginn der Anhorung: 10:40 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Meine Damen und Herren! Ich darf Sie herzlich in unserem
Unterausschuss zu der Anhérung willkommen heif3en. Einleitend teile ich Ihnen mit, wie das Verfahren
heute ablaufen wird.

Wir haben Sie zu der mindlichen Anhdrung eingeladen, weil Sie auch eine schriftliche Stellungnahme
abgeben haben. Sie hatten zugesagt, heute zu kommen. Dafir erst einmal ganz herzlichen Dank.
SchlieR3lich muss man sich die Zeit daftir nehmen und die Anreise vorbereiten. — Insofern, vielen Dank.

Jeder von lhnen wird ein kurzes Statement abgeben. Sie haben dafir jeweils drei Minuten Zeit. Diese
drei Minuten werden mit einer digitalen Sanduhr auf den Monitoren angezeigt. So sehen Sie auf der
Sanduhr, wie die Zeit verrinnt und konnen sich mit Ihrem Statement danach orientieren.

Nach Ihren Wortbeitragen wird eine Diskussions- und Fragerunde er¢ffnet. Die Mitglieder des Unter-
ausschuss DMP werden Sie zu den Punkten, die ihnen aufgefallen sind, befragen oder mit Ihnen dis-
kutieren.

Bei Ihnrem Statement bitte ich Sie, nicht zu wiederholen, was in lhrer schriftlichen Stellungnahme steht,
sondern lediglich ergdnzende Bemerkungen zu machen tber die Dinge, die seit lhrer schriftlichen Stel-
lungnahme neu hinzugekommen oder lhnen jetzt eingefallen sind, die Sie fur besonders wichtig erach-
ten. Also bitte, lesen Sie nicht noch einmal Ihre schriftliche Stellungnahme vor. Wir haben sie alle ge-
lesen, und sie ist uns somit bekannt.

Von den Stellungnehmern, die vor uns sitzen, ist jemand hier, der als Sachverstandiger in dieser AG
DMP mitarbeitet. Nattrlich ist alles, was in der AG passiert, absolut vertraulich. Das heif3t, als Sachver-
standiger der AG, darf er sich nicht dartiber au3ern, was ihm aus der AG und den Diskussionen der
Beratungen bekannt geworden ist. Sondern, was Sie hier vortragen, ist Ihre persoénliche Expertise zu
diesem speziellen Thema. Wir bitten, generell zu berlcksichtigen, dass die Situation als Stellungnah-
meberechtigter hier im Gremium eine andere ist, als die Mitarbeit in einer AG.

Normalerweise rufen wir die Stellungnehmer in alphabetischer Reihenfolge auf. Heute machen wir aber
eine Ausnahme, weil eine Dame erst spater kommen kann und eine andere Dame nicht lange bleiben
kann. Entgegen den Regeln des Alphabets beginnen wir mit Frau Professor Dr. ... von der Deutschen
Gesellschaft fur Endokrinologie. Sie wird hier als erste reden, weil Sie die Anhérung friiher verlassen
muss. Frau Dr. ... ist auch fir die Deutsche Gesellschaft flir Osteologie hier. Also wird sie fir diese
beiden Gesellschaften ihr Statement abgeben.

Damit bin ich am Ende meiner Vorbemerkungen, und wir kénnen mit der Anhérung beginnen. — Ich
bitte Frau Dr. ..., mit ihrem Statement zu beginnen.

Frau Prof. Dr. ... (DGE): Vielen Dank fur die Gelegenheit, die Meinung der Deutschen Gesellschaft fur
Endokrinologie hier vorstellen zu diirfen. Die Deutsche Gesellschaft fir Endokrinologie hat ungefahr
1 800 bis 2 000 Mitglieder.

Insgesamt findet die DGE das DMP sehr gut gelungen, weil es sich auch an den Leitlinien des Dach-
verbandes Osteologie orientiert. Wir finden es voéllig richtig und fantastisch, dass Hausarzte mitmachen.
Dadurch wird sich die Versorgung der Osteoporose und die Zahl der Behandelten sicher steigern.

Um sekundare Ursachen bei der Osteoporose abzuklaren, werden die Endokrinologen jetzt schon zu
ungefahr 15 Prozent unbedingt gebraucht. Deshalb ist nicht nachvollziehbar, dass die Endokrinologen



als koordinierende Arzte nicht dabei sind, insbesondere, da die Endokrinologen seit den 90-er Jahren
bei der Griindung des Dachverbandes Osteologie mafR3geblich involviert waren. Herr Professor Pfeil-
schifter hat den Dachverband Osteologie mitgegrindet und ist ,Mister Leitlinie*. Er hat auch die Leitlinie
langfristig koordiniert. Der Dachverband Osteologie wurde im Wechsel von Orthopaden und Endokri-
nologen geleitet. Daher sind die Endokrinologen ein fester Bestandteil der Osteoporose. Es ist auch
Ubrigens so, dass die Voraussetzungen fur den Osteologen DVO auch in der Weiterbildungsordnung
der Endokrinologen mit verankert sind.

AulRerdem werden die teuren Osteoporose-Therapien sowieso nicht von den Hausarzten und auch
nicht von den Orthopaden durchgefiihrt. Sodass die Endokrinologen auf jeden Fall fur die Therapie
gebraucht werden.

Die Qualifikation muss naturlich auch bei den Endokrinologen nachgewiesen werden. Sie wiirden sich
daran auch halten, dass das im Rahmen der Osteologie oder des Osteologen DVO, oder im Rahmen
der OSTAK-Kurse erfolgt. — Das ist das Statement der Deutschen Gesellschaft fir Endokrinologie. Vie-
len Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Frau ...(DGE). Ich gehe davon aus, dass das
andere Statement damit auch abgedeckt ist.

Frau Prof. Dr. ... (DGE, DGO): Nein, das andere Statement ist damit nicht abgedeckt. Das ist ja eine
andere Gesellschaft. Dafiir habe ich dann noch einmal drei Minuten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Sie mochten dieses Statement jetzt sofort vortragen?
Frau Prof. Dr. ... (DGE, DGO): Ja, damit wirde ich gerne direkt fortfahren.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Dann schlie3en wir direkt damit an.

Frau Prof. Dr. ... (DGO): Alles klar, perfekt! Die Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie ist eine Gesell-
schaft, die besteht ungefahr aus 80 Prozent Orthopaden, 50 Prozent ganz verschiedener Facharzte
und funf Prozent experimentelle Forscher.

Die Deutsche Gesellschaft fur Osteologie unterstitzt auf jeden Fall das DMP, weil es sich auch inhalt-
lich an die Leitlinien anlehnt. Die Diskussion in der Deutschen Gesellschaft flir Osteologie geht vor allen
Dingen um die koordinierenden Arzte, und zwar um die Qualifikation. Die Deutsche Gesellschaft fur
Osteologie ist nicht der Meinung, dass jeder koordinierende Arzt geeignet ist, eine Osteoporose-The-
rapie adaquat durchzufihren. Sondern die Deutsche Gesellschaft flr Osteologie méchte die Qualifika-
tion auch an den Osteologen DVO oder zumindest an die Basisfortbildung der OSTAK orientieren. Das
ist eigentlich der wichtigste Teil, was die Deutsche Gesellschaft fur Osteologie zu dem DMP sagen
mochte.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Ich weild nicht, ob Sie nachher zur Diskussion
zur Verfigung stehen, Frau ... (DGO), oder, ob Sie gleich wieder gehen missen. Wie auch immer:
Trinken Sie einfach einmal ein Schluck Wasser oder Kaffee, damit Sie sich erholen konnen. — Vielen
Dank.

Dann kommen wir zu Frau Dr. ... vom Bundesversicherungsamt.



Frau Dr. ... (BVA): Guten Morgen zusammen! Sehr geehrte Damen und Herren! Sehr geehrte Frau
Vorsitzende! Das Bundesversicherungsamt hat seine Stellungnahme zu verschiedenen Punkten vor-
gelegt, und ich werde mich an die Vorgabe halten, hier nicht noch einmal alles zu wiederholen. Ich
mdchte aber einen ganz wichtigen Punkt herausstellen: Als Behérde, die fur die Zulassung des DMP
zustandig ist, ist es uns ein sehr dringendes Bedirfnis, vorrangig noch einmal auf die Dinge hinzuwei-
sen, die insbesondere zulassungsrechtlich von Bedeutung sind.

Ein zentraler Bestandteil der DMP und damit Zulassungsvoraussetzung sind die Schulungsprogramme.
Unter Punkt 4.2 in der Anlage 19 ,Schulung der Versicherten®, Randziffer 345, ist beabsichtigt, dass
jede Patientin, jeder Patient Zugang zu einem strukturierten, nach Mdglichkeit evaluierten, zielgruppen-
spezifischen und publizierten Schulungsprogramm erhalten soll. Bei Ubernahme dieser Formulierung
ware das Angebot einer entsprechenden Schulung im ambulanten Sektor Zulassungsvoraussetzung.

Uns ist derzeit kein Schulungsprogramm Osteoporose bekannt, dass fur den ambulanten Sektor etab-
liert wurde. Wir mdchten, basierend auf die Erfahrung der jingsten Vergangenheit — siehe Schulungs-
programme fir Herzinsuffizienz — noch einmal darauf hinweisen, dass die im Beschluss fixierte Formu-
lierung fir die Zulassung bindend ist. Wir bitten, im Blick zu behalten, ob fur die Reha entwickelte
Schulungen einfach so auf den ambulanten Sektor Ubertragbar sind.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Wir kommen dann zu Herrn Professor
Dr. ... von der Deutschen Gesellschaft fir Gyndkologie und Geburtshilfe. Bitte sehr, Herr Professor

Herr Prof. Dr. ... (DGGG): Guten Morgen, Frau Vorsitzende! Guten Morgen, meine sehr verehrten
Damen und Herren! Ich spreche heute hier als Vertreter der Deutschen Gesellschaft fir Gynakologie
und Geburtshilfe, der Deutschen Menopausen Gesellschaft und des Berufsverbandes Frauenarzte mit
insgesamt 13 000 niedergelassenen und klinisch tatigen Gynakologinnen und Gynakologen.

Auch bei uns geht es eigentlich um die Position des koordinierenden Arztes oder der koordinierenden
Arztin. Gynakologinnen und Gynakologen in Deutschland sind heute bereits am DMP Brustkrebs ext-
rem erfolgreich beteiligt. Der DMP-Prozess ist ihnen somit wohl bekannt. Ich personlich glaube, dass
ebenso wie bei den Endokrinologen und den Orthopaden, dieses DMP-Programm Osteoporose — und
das ist die Meinung der Deutschen Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe — nicht wirklich in der
Praxis funktionieren wird, wenn es nur auf ein Hausarzt-basiertes System eingefihrt wird. Denn heute
wird bereits ein Grof3teil der Patienten nicht in hausérztlichen Praxen, sondern in orthopadischen, en-
dokrinologischen, gynékologischen Praxen gesehen.

Ich personlich, fir meine Fachgesellschaft sprechend, méchte noch einmal folgendes betonen: Wenn
wir ein erfolgreiches DMP Osteoporose starten wollen, sollte gleich zu Beginn die Einbeziehung der
Gynékologen, Orthopaden und Endokrinologen in dieses DMP als koordinierende Arzte Voraussetzung
sein. Sollte das nicht passieren, wird es kommen, wie es kommen muss. Ich bin seit 25 Jahren in der
Osteologie tatig, Vizeprasident des Dachverbands Osteologie und kann lhnen sagen, dass das ein
fataler Fehler fur die betroffenen Patientinnen und Patienten ware. Denn dieses DMP Osteoporose ist
als strukturierte Versorgung fur diese Patienten und in der Wahrnehmung der Erkrankung auf3eror-
dentlich wichtig. Deshalb ist mein Pladoyer fir meine drei Fachgesellschaften oder Berufsverbénde,
die koordinierenden Arzte in diesem DMP deutlich von Hausérzten auf alle Arzte, die sich mit dem
Themengebiet Osteoporose auskennen, zu erweitern und die Osteoporose in die Musterweiterbil-
dungsverordnung zu implementieren. Die Deutsche Gesellschaft fir Gyndkologie hat das getan. Des-
halb denke ich, sollten wir daran teilnehmen. — Danke.



Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank fur Ihr Statement. — Der néachste Vortragende
ist Herr Dr. ... vom Dachverband Osteologie.

Herr Dr. ... (DVO): Sehr geehrte Frau Vorsitzende! Meine sehr verehrten Damen und Herren! Ich spre-
che fur den Dachverband Osteologie, also die Dachgesellschaft der deutschsprachigen Gesellschaften,
die sich mit der Erforschung des Knochens beschéftigen.

Wir haben erganzend zur schriftlichen Stellungnahme noch zwei inhaltliche Anmerkungen. Erstens zu
Punkt 1.2 ,Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe®, Zeilennummer 58 bis 60, Verzicht
auf Knochendichtemessung: Das bezieht sich in der Leitlinie DVO nur auf die typisch osteoporotisch-
radiologischen Veranderungen und Aspekte einer Wirbelkdrperfraktur. Dort steht zwar auch ,,und®, aber
das sollte vielleicht prazisiert werden.

Zweitens: Zum Abschnitt 1.4.2.1 ,Spezifische Therapie* ist in der Zwischenzeit auch der Nachweis er-
bracht, dass Teriparatid auch wirkungsvoll Hiftfrakturen reduziert. Das ist in ,Bone* 2018 als Meta-
Analyse von Adolfo Diez-Pérez erschienen.

Unser Hauptpunkt ist natiirlich auch die Frage nach den koordinierenden Arzten und vor allem deren
fachliche Qualifikation. Der Dachverband fir Osteologie hat 2003 eine Leitlinie erstellt und sich seitdem
intensiv um die Fortbildung der Arzte im Sinne eines osteologischen Spezifikums gekiimmert. Wir ha-
ben tiber 2 000 Arzte ausgebildet. Knapp 1 000 haben die Rezertifizierungsauflagen erfiillt. Das Gebiet
der Osteoporose ist so grof3, dass es durchaus nicht einfach ist, nur nach der Leitlinie im Sinne eines
Kochbuches zu handeln. Aus diesem Grund ist aus unserer Sicht diese fachliche Qualifikation ganz
klar auch notwendig, um auch die Orthopaden, Endokrinologen, Rheumatologen dort mit einzubezie-
hen.

Der letzte Punkt ware die Moglichkeit der Dokumentation. Der DVO hat ein DVO-Register zur Osteo-
porose. Das konnte naturlich auch optimal zur Dokumentation genutzt werden. Das ist online verfiigbar.
Es kann in die Praxis-Software eingepflegt werden. Dieses Register besteht schon und wird auch immer
wieder evaluiert. Das haben wir auch in der Stellungnahme erwahnt. — Herzlichen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen herzlichen Dank, Herr Dr. ... (DVO). — Jetzt wird Herr
Dr. Dr. ... von der Deutschen Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie sein Statement
vortragen. Bitte sehr, Herr Dr. ....

Herr Dr. Dr. ... (DGMKG): Sehr geehrte Frau Vorsitzende! Liebe Kolleginnen und Kollegen! Ich muss,
glaube ich, kurz erklaren, warum die Deutsche Gesellschaft fur Mund-, Kiefer und Gesichtschirurgie
sich dazu geaulert hat. Obgleich wir nicht Teil der osteoporotischen Therapie sind, sehen wir als Fach-
gesellschaft ein zunehmendes Krankheitsbild — auch wenn es insgesamt selten ist —, das auf der Ne-
benwirkung der antiresorptiven Therapie beruht. Dieses Krankheitshild ist lebensqualitatseinschran-
kend und nimmt extrem Einfluss auf die Patienten. Und — das ist der allerwichtigste Punkt, deshalb
auch unsere Bitte, dort Gehor zu bekommen — das ist eine Nebenwirkung, die durch sehr, sehr simple
Malnahmen verhindert werden kann, die zum einen daraus bestehen, dass die Patienten verniinftig
dariiber aufgeklart werden, dass es eine derartige Nebenwirkung gibt und zum anderen, dass man
rechtzeitig beginnt, die Patienten vorsorglich zu behandeln. Denn mit guter Prophylaxe kann man diese
Nebenwirkung verhindern.

Ich habe jetzt lange Uber die Nebenwirkungen gesprochen. Bei der sogenannten medikamenten-asso-
Ziierten Kiefernekrose kommt es — fir alle, die es noch nie gehdrt haben — zu einem Absterben des
Kieferknochens, der zum Verlust von ganz kleinen Bereichen bis zum Gesamtverlust von Kieferanteilen
fuhren kann. Wie schon gesagt, ist das sehr selten. Fir uns ist es aber, was die Patientenzahlen angeht,
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eklatant zunehmend und sehr, sehr einfach zu verhindern. Daher ist unsere Bitte, mit aufzunehmen,
dass die Patienten darlber informiert werden. Es gibt stetige Laufzettel. Wir haben eine S3-Leitlinie,
mit der diese Erkrankung evidenzbasiert und im Konsens sowohl in Deutschland als auch europaweit
gut zu beherrschen ist. Daher bitten wir als Fachgesellschaft, dass wir da Gehoér bekommen. — Vielen
Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr Dr. ... (DGMKG). — Nun kommt Herr
Professor Dr. ... fur eine gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Orthopadie und
Unfallchirurgie, der Deutschen Gesellschaft flr Orthopéadie und Orthopadische Chirurgie und der Deut-
schen Gesellschaft fur Unfallchirurgie. Bitte sehr, Herr Dr. ....

Herr Prof. Dr. ... (DGOU, DGOOC, DGU): Sehr geehrte Frau Vorsitzende! Sehr geehrte Damen und
Herren! Vielen Dank fir die Gelegenheit, dass ich mich stellvertretend fir die Fachgesellschaften zu
dem DMP Osteoporose hier au3ern darf. Insgesamt begrif3en wir das selbstverstandlich. Die Leitlinie
des DVO ist in dem DMP, soweit wir das gesehen haben, abgebildet. Insofern trifft das letztendlich
genau die Versorgungsrealitat.

Der grofdte Punkt, der jetzt schon mehrfach angesprochen wurde, ist die Rolle des koordinierenden
Arztes. Wir haben mit relativ vielen Bemihungen seitens des Dachverbandes Osteologie, aber vor
allem auch der Fachgesellschaften, einige Netzwerke in Deutschland gegriindet, die aus Primarversor-
gern, also Krankenhausern, niedergelassenen Kollegen, insbesondere Orthopaden und Unfallchirur-
gen, bestehen. Diese Netzwerke funktionieren jetzt langsamen. Nur wenn man seitens des DMP dafur
sorgen wirde, dass letztendlich die Primarnachversorger, die Orthopadie und Unfallchirurgie, diese
Rolle gar nicht mehr wahrnehmen kénnten, wére es naturlich fur die Verbreitung des DMP schwierig
und wirde sicherlich der Akzeptanz in der Gesellschaft, also der Fachgesellschaft, ziemlich reduzieren.

Der andere Punkt ist, dass viele der Osteologen, also die eben schon 1 000 angesprochenen Fachkol-
legen, Orthopaden und Unfallchirurgen sind, die einen grof3en Teil der Versorgung wahrnehmen. Das
betrifft sowohl die Verordnungsmenge, als auch die Versorgung der Patienten in der Zahl. Das passiert
auch sehr schnell nach den Frakturen. Alle, die sich fachlich damit auseinandersetzen, wissen, dass
die schnelle Versorgung nach der Fraktur sehr relevant ist. Insofern macht es Sinn, diese Basis der
nachversorgenden Kollegen oder derjenigen, die im DMP integriert sind, moglichst breit aufzustellen,
damit letztendlich auch die Versorgung der Patienten sichergestellt ist. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Auch lhnen vielen Dank, Herr Dr. ... (DGOU, DGOOC,
DGU). — Wir kommen nun zum Herrn Professor Dr. ... von der Deutschen Gesellschaft fir Rheumato-
logie.

Herr Prof. Dr. ... (DGRh): Liebe Kolleginnen und Kollegen! Ganz herzlichen Dank fur die Méglichkeit
zu einem kurzen Statement. Insgesamt finden wir das DMP sehr gut, weil die entsprechenden Punkte
der DVO-Leitlinie sehr gut beriicksichtigt sind.

Auch unsere Vorstellung geht gewissermal3en dahin, die Rheumatologen mit in die Liste der koordinie-
renden Arzte aufzunehmen. Denn es ist schlieRlich so, dass wir nach der DVO-Leitlinie bei der Masse
der wichtigsten entziindlich rheumatischen Erkrankungen, die alle einer osteologischen Basisdi-
agnostik bedirfen, auch die entsprechende Therapie einleiten und entsprechend steuern. Das
betrifft die rheumatoide Arthritis, die ankylosierende Spondylitis und, ausgehend von den entsprechen-
den Reduktionsschemata fiir die Glukokortikoide, auch die Polymyalgia rheumatica. Solange wir
noch viele Therapieschemata haben, die bei schweren entzindlich-rheumatischen Systemerkran-
kungen wie Kollagenosen und Vaskulitiden wesentlich auch auf hohen Steroiddosen basieren, betrifft
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das ebenfalls diese schweren Systemerkrankungen, wo wir zur Basisdiagnostik aufgefordert sind, und
wir auch die Patientenbehandlung entsprechend steuern missen. Dazu gehdrt das Thema der Kno-
chenarchitekturstérung mit einer entsprechenden Qualitdtsminderung unter hohen Dosen von Steroi-
den, was wir heutzutage mittels der Osteodensitometr ie gar nicht richtig messen kénnen. Sodass wir
in unserem Statement den mit Steroid behandelten Patienten ein bisschen mehr in die Ziel-
gruppe aufnehmen lassen wollen. Deshalb auch unser Wunsch, die Rheumatologen in die Liste
der koordinierenden oder mit-koordinierenden Arzte aufzunehmen. - Vielen Dank.

(11:01 Uhr: Frau Professor Dr. ... von der Deutschen Gesellschaft fiir
Allgemeinmedizin und Familienmedizin betritt den Raum)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank, Herr Professor Dr. ...(DGRh). — Ich darf Herrn
... vom Deutschen Verband fur Gesundheitssport und Sporttherapie bitten, sein Statement vorzutra-
gen.

Herr ... (DVGS): Sehr geehrte Frau Vorsitzende! Sehr geehrte Damen und Herren! Vielen Dank fir die
Einladung. Vielen Dank fr die Moéglichkeit, heute ein kurzes Statement abgeben zu kénnen. Auch ich
halte mich daran und werde nicht noch einmal weiter darauf eingehen, was wir schon schriftlich einge-
reicht haben, sondern werde ein paar zusatzliche Aspekte nennen.

Wir sind als Fachverband fur Bewegungstherapie im Gesundheitswesen vertreten. Wir vertreten dabei
knapp 3 000 Mitglieder — Physiotherapeuten, Sporttherapeuten, Sportgymnastiklehrer —, die an ver-
schiedenen Stellen in der gesundheitlichen Versorgung tatig sind.

Als Fachverband sind wir sehr zufrieden mit dem Beschlussentwurf. Kérperliches Training, kérperliche
Aktivitat sind gemani wissenschaftlicher Evidenz bei Osteoporose hier auch umfassend und sehr ela-
boriert niedergelegt. Auf der anderen Seite haben wir dazu schon einige fachliche Ergadnzungen schrift-
lich mitgeteilt, auf die ich jetzt nicht eingehen mdchte.

Ich mdchte allerdings dazu einen zuséatzlichen Punkt nennen: Wir unterstiitzen es sehr, dass ein Qua-
litatsziel aufgenommen wird. Was schon als noch nicht konsentiert, aber diskussionswiirdig, eingefugt
ist wurde, ist namlich der hohe Anteil an Teilnehmern, die an Reha-Sport oder Funktionstraining teil-
nehmen. Der Reha-Sport ist in Deutschland bundesweit flachendeckend — auch in landlichen Regionen
— Uber viele Indikationen hinweg ein Instrumentarium, was die nachhaltige Bindung an korperliches
Training fur viele Patientinnen sichert. Er hat sich als effektiv erwiesen und wird von einer Vielzahl gut
qualifizierter Bewegungsfachkrafte tagtaglich durchgefihrt und gestitzt. Von daher finden wir dieses
Qualitatsziel wichtig. In dieser Beschlussfassung wird auch unter Punkt 1.4.1.3 der Reha-Sport, was
seine Langfristigkeit angeht, erwahnt. Von daher ware so ein Qualitatsziel dahingehend noch eine Un-
terstitzung.

Ein weiterer Punkt: Wir unterstiitzen unter Punkt 4.2 ausdriicklich die Forderung, dass ein Zugang zu
evaluierten, strukturierten Programmen gewahrleistet sein soll, wenngleich ich mich meiner Vorrednerin
anschliel3en kann: Man muss natirlich sehen, ob die Programme, die in der Rehabilitation existieren,
so fur den ambulanten Sektor tibernommen werden kdnnen. Allerdings sehe ich gerade beim DMP
Rucken, dass dort Anpassungen vorgenommen werden. So etwas kann in Zukunft auch hier gesche-
hen. — Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Ich glaube, jetzt ist es uns gelungen, das zeit-
lich ganz genau abzupassen, Frau Professor Dr. ...(DEGAM). Sie sind vor ein paar Minuten eingetrof-
fen und ich hoffe, Sie hatten auch Gelegenheit, einmal durchzuatmen, bevor Sie Ihr Statement abgeben
koénne. Vielen Dank, dass Sie da sind. — Herzlich willkommen.



Frau Prof. Dr. ... (DEGAM): Vielen Dank und Entschuldigung fur die Verspatung.

Fur die DEGAM, also die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin, freuen wir
uns sehr, dass es ein solches DMP geben wird. Denn hier gibt es in unserem Land wirklich eine deut-
liche Unterversorgung und vor allen Dingen auch Behandlungsabbriiche. Somit ist so ein DMP sicher
sehr hilfreich, dem Ganzen zu begegnen.

Die Patienten sind in aller Regel multimorbide. Sie brauchen fir alle Krankheiten, die sie haben, ein
gutes Gesamtkonzept. Deshalb ist die Verankerung in der Hausarztpraxis die Regelverankerung fir
diese Patientengruppe und sollte auch so im DMP festgelegt werden. Es sind aber auch solche Sachen
wie geriatrisches Basis-Assessment, Anpassung an das hausliche Umfeld, Selbsthilfegruppen dorthin
Zu verweisen, wichtig. Das ist uns ein wichtiger Punkt.

Im Gegensatz zu meinem Vorredner muss ich sagen, dass das Funktionstraining als Qualitatsindikator
problematisch ist. Weil es filhrt dazu, dass die stark beeintrachtigen Patienten, die dort nicht teilnehmen
konnen, oder auch die Leute in landlichen Regionen, dann moglicherweise diskriminiert werden und
eventuell gar nicht in das DMP aufgenommen werden. Das sollte man also nicht als Qualitatsindikator
nehmen. Natdrlich ist uns die Forderung von Bewegungstraining in jeder Form und wie es gerade op-
timal machbar ist, dabei wichtig.

Ich wiinsche mir ein DMP-Ubergreifendes Schulungsmoment. Man sollte nicht fiir jedes DMP wieder
so etwas ganz Eigenes machen. Mit dem Riickenschmerz kénnte man mit einzelnen Modulen, die dann
spezifisch sind, ganz gut etwas zusammenmachen. Sodass das Ganze auch nicht so schwierig ist fur
die Schulung derjenigen, die das vermitteln sollen. Und umgekehrt sollten die DMP-Fortbildungen auch
fur die Arzte mehr zusammengefasst werden.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ganz herzlichen Dank, Frau ...(DEGAM). Damit waren wir,
was die Liste der Stellungnehmer angeht, durch. Ich wirde dann gerne die Diskussions- und Frage-
runde erdffnen. Es ist jetzt Gelegenheit, unsere Experten zu befragen oder auch Kommentare abzuge-
ben. Wer mdchte sich melden? — Die Patientenvertretung bitte.

PatV: Ich habe eine Frage an die DEGAM. Und zwar hatten Sie gerade ausgefihrt, dass Sie einen
Qualitatsindikator fir Funktionstraining und Reha-Sport als problematisch erachten wirden, weil es
nicht jedem mdglich ist und es zu Verzerrungen fuhren kénnte. Ich vermute, Sie sehen auch die Not-
wendigkeit, dass der Arzt auf diese beiden Dinge ausdricklich hinweist. Ware es in Ihren Augen, eine
Moglichkeit, sollte man keinen Qualitatsindikator haben, dass man zumindest eine Erinnerungsfunktion
fir den Arzt einbaut, wo er ankreuzen muss, ob er darauf hingewiesen hat? Wirden Sie das auch als
problematisch erachten? Oder ware das eine denkbare Losung?

Frau Prof. Dr. ... (DEGAM): Genau das ist vollig in Ordnung. Das ist ja der Vorteil dieser DMPs, dass
sie diese Erinnerungsfunktionen haben, sodass man Dinge nicht vergisst. Diese Erinnerungsfunktion
an Funktionstraining, Bewegungsangebote, genauso wie auch Schulungsprogramme ist wichtig und
sehr hilfreich. Da bin ich absolut daftr.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. Gibt es weitere Wortmeldungen? Ich habe
den Eindruck, dass Sie mit Ihren erganzenden Statements zu den bereits eingegangenen schriftlichen
Stellungnahmen alles abgedeckt haben. Ansonsten wirde sich ja jemand melden. — Das scheint nicht
der Fall zu sein.

Dann mochte ich mich bei lhnen noch einmal ganz, ganz herzlich daftir bedanken, dass Sie hergekom-
men sind und uns noch einmal lhre — natirlich zum Teil unterschiedlichen Auffassungen — dargelegt



haben. Wir werden in der weiteren Beratung zum DMP versuchen, lhre Beitrdge entsprechend zu be-
ricksichtigen. — Vielen herzlichen Dank.

Ich wiinsche lhnen allen einen guten Heimweg. Da ich Sie wahrscheinlich vor Weihnachten nicht noch
einmal sehen werde, wiinsche ich Ihnen auch gleichzeitig ein frohes Weihnachtsfest. — Alles Gute.

Schluss der Anhdrung: 11:09 Uhr
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Juristische Auseinandersetzung mit der Frage,

ob mit der Formulierung ,,Optimierung der Therapieentscheidung” im Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21. Februar 2013 in Verbindung mit den
Tragenden Grunden lediglich die Einleitung einer medikamentdsen Therapie oder auch
eine Fortfihrung, Anpassung oder das Absetzen einer knochenwirksamen Behandlung

gemeint ist.

Ergebnis

Die Prifung ergibt folgendes Ergebnis:

Die Formulierung ,zum Zwecke der ,Optimierung der
Therapieentscheidung*® umfasst nach Auslegung neben der
Einleitung grundséatzlich auch die Fortfihrung, Anpassung oder

das Absetzen einer knochenwirksamen Behandlung.

I. Hintergrund

Im Beschlussentwurf ,Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose” werden unter Nummer 1.5 &rztliche
Kontrolluntersuchungen normiert. In diesem Rahmen wird diskutiert, ob etwa das Absetzen
einer osteoporosespezifischen Medikation eine Verlaufskontrolle mittels Dual-Energy X-ray
Absorptiometrie (DXA) innerhalb eines kirzeren Intervalls (als funf Jahre) ermoglicht, oder ob
dies aufgrund des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom
21. Februar 2013 nicht zulassig normiert werden kann.

Der G-BA hat am 21. Februar 2013 eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragséarztliche

Versorgung (MVV-RL): Osteodensitometrie bei Osteoporose beschlossen?. In Anlage 1 der

1 Zuvor war die Osteodensitometrie mittels einer zentralen DXA als anerkannte Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode in Anlage 1 MVV-RL unter Nummer 7 aufgefuhrt bei Patienten, die eine Fraktur
ohne adéaquates Trauma erlitten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer
und Klinischer Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteoporose besteht, Vgl. Beschluss des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen vom 10. Dezember 1999.



MVV-Richtlinie wurde als anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethode die

Nummer 7 wie folgt gefasst:

.7 . Osteodensitometrie mittels einer zentralen DXA (Dual-Energy X-ray
Absorptiometrie)

zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung, wenn
aufgrund konkreter anamnestischer und klinischer Befunde,
beispielsweise bei klinisch manifester Wirbelkorper- oder Huftfraktur
ohne adaquates Trauma, eine Absicht fir eine spezifische
medikamenttse Therapie einer Osteoporose besteht.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die
Osteodensitometrie frihestens nach 5 Jahren wiederholt werden, es
sei denn, dass aufgrund besonderer therapierelevanter
anamnestischer und klinischer Befunde eine  frihere

Osteodensitometrie geboten ist".

. Erorterung

Im ambulanten Bereich gilt der Grundsatz des Verbots mit Erlaubnisvorbehalts. Demnach
durfen gemafr § 135 Absatz 1 SGB V neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nur
zu Lasten der GKV erbracht werden, wenn und soweit der G-BA eine entsprechende
Empfehlung in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V ausgesprochen
hat. Soweit eine Empfehlung fehlt, kann eine Leistung grundséatzlich nicht zulasten der GKV
erbracht werden.

Der zulassige Leistungsumfang gemaf Anlage 1 Nummer 7 MVV-RL ist durch Auslegung des
Beschlusses vom 21. Februar 2013 zu bestimmen. Eine Auslegung des Wortlauts und der

Systematik erfolgt unter 1. die historische und teleologische Auslegung unter 2.

1. Wortlaut und Systematik

Die grammatische und systematische Auslegung des Beschlusses vom 21. Februar 2013
spricht dafir, dass die Formulierung ,Optimierung der Therapieentscheidung” neben der
Einleitung einer medikamentdsen Therapie auch die Fortfiihrung, Anpassung oder das

Absetzen einer knochenwirksamen Behandlung umfasst.



Die Formulierung wird in dem Beschluss sowohl in Satz 1 als auch Satz 2 MVV-RL verwendet.
Die identische Fassung spricht dafir, dass der Begriff in beiden Regelungskontexten
kongruent zu verstehen ist. Nach dem Wortlaut sind Osteodensitometrien zuléssig, welche
eine Therapieentscheidung optimieren. Dies betrifft einerseits die Entscheidung fir die initiale
medikamentdse Behandlung. Daneben umfasst die Formulierung aber auch Entscheidungen
betreffend das ,Ob“ und das ,Wie" einer bereits laufenden Therapie. So wird bei chronischen
Erkrankungen die Entscheidung fiir eine medikamentése Behandlung nicht nur einmalig
(initial) getroffen, sondern sie wird von der Patientin oder dem Patienten gemeinsam mit der
Arztin oder dem Arzt in bestimmten Abstanden wiederholt.

Die Moglichkeit der Erbringung von Osteodensitometrien zulasten der GKV wird allerdings in
Anlage 1 Nummer 7 MVV-RL eingeschrankt. Zu den Einschrankungen in Satz 1 (siehe

unter a) und in Satz 2 (siehe unter b).

a) Eine Untersuchung darf nach Anlage 1 Nummer 7 Satz 1 MVV-RL zum Zweck der
Optimierung der Therapieentscheidung vor Einleitung einer medikamentdsen Therapie
erfolgen, wenn bereits die ,Absicht fiir eine spezifische medikamentése Therapie* besteht.
Diese Absicht muss dabei auf Grund ,konkreter anamnestischer und klinischer Befunde*
bestehen. Nach dem Wortlaut kann diese initiale Osteodensitometrie durchgefiihrt werden, um
die konkrete Entscheidung fiir eine medikamentése Behandlung zu stiitzen oder zu
erschittern. Nicht geeignet erscheint in diesem Kontext hingegen die Absicht zur Fortfiihrung,

Anpassung oder Absetzen einer knochenwirksamen Behandlung.

b) Nach Anlage 1 Nummer 7 Satz2 MVV-RL darf eine wiederholende Untersuchung
grundséatzlich frihestens nach funf Jahren erfolgen. Anders als in Satz 1 findet sich keine
Einschrankung auf eine bestehende (und begrindete) Absicht einer medikamenttsen
Behandlung. Demnach sprechen systematische Erwagungen daflr, dass in Satz 2 der Zweck
der Optimierung der Therapieentscheidung nicht entsprechend beschrankt ist. Somit kann hier
eine Osteodensitometrie auch zur Fortfihrung, Anpassung oder Absetzen einer
medikamenttsen Behandlung erfolgen.

Als zulassiger Intervall fur die Osteodensitometrie werden gemal 1. Halbsatz MVV-RL flnf
Jahre vorgegeben. Eine frihere Untersuchung ist nach dem 2. Halbsatz nur zuléssig, sofern
dies ,besondere therapierelevante anamnestische und klinische Befunde* gebieten. Nach den
Tragenden Grinden sind dies Befunde, ,die nachweislich mit einer stark negativen

Wirkung auf die Knochendichte verbunden sind“, Vgl. Tragende Griinde zum Beschluss



vom 21. Februar 2013, Seite 9. Ob eine friihere Osteodensitometrie geboten ist, muss daher

im Einzelfall und nach Maf3gabe der vorliegenden Befunde bewertet werden.

2. Historische und teleologische Auslegung

Auch nach historischer und teleologischer Auslegung des Beschlusses konnen
Osteodensitometrien nach Anlage 1 Nummer 7 Satz 2 MVV-RL zulasten der GKV fir die
Fortfuhrung, Anpassung oder Absetzen einer medikamentdésen Behandlung durchgefiihrt
werden.

Vor Beschluss vom 21. Februar 2013 beauftragte der G-BA das IQWIG zur
indikationsbezogenen Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Osteodensitometrie. Der Abschlussbericht des IQWIiG wurde vom G-BA als eine Grundlage
seiner Beratungen genutzt. Der Bericht unterscheidet zwischen der Knochendichtemessung
zur Diagnostik und Therapieentscheidung (siehe unter a) und der Knochendichtemessung

zum Therapiemonitoring (siehe unter b).

a) Nach den Tragenden Grinden wurde geprft, ob die Osteodensitometrie hilft, ,Personen
zu identifizieren, die von einer Therapie profitieren kdnnen, um daraus indirekt Aussagen tber
den Nutzen einer Knochendichtemessung ableiten zu kénnen“, Vgl. Tragende Grinde zum
Beschluss vom 21.Februar 2013, Seite9. Ergebnis hierbei war, dass die
Knochendichtemessung zur Optimierung der Therapieentscheidung als medizinisch
notwendig erachtet wird, sofern bereits aufgrund anamnestischer und klinischer Befunde ein
begrindeter Verdacht fir eine Osteoporose vorliegt und die Absicht besteht eine spezifische
Arzneimitteltherapie einzuleiten; entsprechend wurde Anlage 1 Nummer 7 Satz 1 MVV-RL
gefasst. Weiterhin wird ausgefuhrt, dass eine Verlaufskontrolle der Therapie sinnvoll sein
kann. Der Begriff der Verlaufskontrolle wird dabei nicht definiert oder konkretisiert. Es wird
aber erlautert, dass dafiir regelhaft eine Osteodensitometrie in Abstadnden von mindestens flnf
Jahren indiziert sei, da vorher (in einem kurzeren zeitlichen Abstand) keine signifikanten

Verédnderungen in der Knochendichte zu erwarten seien.

+LAus dem Messwertfehler der DXA-Methode und der aus
Langsschnittstudien bekannten jahrlichen Verénderungsrate der
Knochendichte ohne zusatzliches Auftreten von neuen Befunden lasst
sich ableiten, dass der Abstand der Verlaufskontrolle zur Erstmessung
mindestens 5 Jahre betragen muss, um ein Ergebnis erwarten zu
konnen, das die sogenannte kleinste signifikante Anderung tbertrifft.”

Vgl. Tragende Griinde zum Beschluss vom 21. Februar 2013, Seite 7.



Ein geringeres Intervall kdnne erforderlich sein, ,wenn Befunde vorliegen, die nachweislich mit
einer stark negativen Wirkung auf die Knochendichte verbunden sind®, VVgl. Tragende Grinde
zum Beschluss vom 21. Februar 2013, Seite 9. Entsprechend wurde Anlage 1 Nummer 7
Satz 2 MVV-RL gefasst.

b)  Weitere Osteodensitometrien zum Therapiemonitoring stellen nach den Tragenden
Griunden hingegen keinen tauglichen Zweck zur Optimierung der Therapieentscheidung dar.
Der Begriff des Therapiemonitorings wird dabei nicht definiert oder konkretisiert. Nach den
Tragenden Griinden lagen keine Studien fiir die Bewertung eines Therapiemonitorings vor.
Daraus folgt, dass eine ,Aussage hinsichtlich des Einsatzes einer Knochendichtemessung zur
Fortfuhrung, Anpassung oder zum Absetzen einer knochenwirksamen Behandlung [.] daher
nicht moglich und der Nutzen und Schaden eines Therapiemonitorings unklar® sei, Vgl.

Tragende Griinde zum Beschluss vom 21. Februar 2013, Seite 9.

IV. Fazit

Die Auslegung von Anlage 1 Nummer 7 MVV-RL zeigt, dass die Formulierung ,zum Zwecke
der ,Optimierung der Therapieentscheidung” neben der Einleitung auch die Fortflihrung,
Anpassung oder das Absetzen einer knochenwirksamen Behandlung umfasst. Bei der
Durchfihrung von Osteodensitometrien mittels DXA sind jedoch die Beschrankungen der
Anlage 1 Nummer 7 MVV-RL zu beachten.
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