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Einleitung

Die vorliegenden Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses beschreiben die
Anforderungen an die Behandlung von Patienten mit chronischer systolischer Herzinsuffi-
zienz (siehe hierzu Begriindung zu Ziffer 1.2), die aufgrund einer koronaren Herzkrank-
heit (KHK) in ein strukturiertes Behandlungsprogramm fur KHK eingeschrieben sind. Die
Empfehlungen ergénzen das strukturierte Behandlungsprogramm fiir KHK im Sinne einer
modularen Erweiterung der bestehenden Programminhalte. Ziel des Modul-Ansatzes ist
es, die Komorbiditdt Herzinsuffizienz im Rahmen des strukturierten Behandlungspro-
gramms zu beriucksichtigen ohne zusatzliche administrative Regelungen auszuldsen.

Gemal seiner Verpflichtung zur Orientierung am allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse unter Berlcksichtigung der Prinzipien der evidenzbasierten Medi-
zin hat der Gemeinsame Bundesausschuss eine Arbeitsgruppe mit Fachexperten einge-
setzt, die bei der Erarbeitung der Anforderungen methodisch in folgenden Schritten vor-
gegangen ist:

Auf Basis des Leitlinien-Clearingberichtes ,Herzinsuffizienz“ des Arztlichen Zentrums fir
Qualitat in der Medizin (AZQ)" wurde gezielt nach Aktualisierungen der bereits im Rah-
men des Leitlinien-Clearingverfahrens 2004/2005 bewerteten Leitlinien recherchiert. Dar-
Uber hinaus wurde eine systematische Leitlinienrecherche zum Thema Herzinsuffizienz in
den einschlagigen Datenbanken vorgenommen und evidenzbasierte Leitlinien in deut-
scher und englischer Sprache identifiziert, die im Zeitraum von Januar 2004 bis Dezember
2006 neu publiziert wurden. Die thematisch relevanten Leitlinien einschlieRlich der aktua-
lisierten Versionen der bereits im Leitlinien-Clearingverfahren bewerteten Leitlinien wur-
den einer strukturierten methodischen Bewertung, basierend auf dem Deutschen Instru-
ment zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI), unterzogen. Diejenigen nationalen
und internationalen Leitlinien mit der hochsten methodischen Qualitat (DEGAM-LeitIiniez,
ACC/AHA-Leitlinie®, CCS-Leitlinie*, ICSI-Leitlinie®) sowie jeweils eine umfassende qualita-
tiv hochwertige evidenzbasierte Leitlinie, die im deutschen Versorgungskontext steht und
deren Anwendbarkeit sich auf die hausérztliche (DEGAM-Leitlinie?) oder facharztliche
(DGK-Leitlinie®) Versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz bezieht, wurden zur For-
mulierung der Empfehlungen als Referenzleitlinien herangezogen. Die transparente und
explizite Verknlpfung der in den Leitlinien abgegebenen Empfehlungen mit der zugrunde
liegenden Evidenz war Voraussetzung fur deren Berucksichtigung.

Bei uneinheitlichen oder widersprichlichen Leitlinienempfehlungen und kontroverser wis-
senschaftlicher Diskussion wurde die der Empfehlung zugrunde liegende Datenlage dar-
gestellt und die diesbezlglichen Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
ausfuhrlich begrindet. Wenn mdglich wurde dabei auf Quellen aufbereiteter und zusam-
mengefasster Evidenz zuriickgegriffen. Falls erforderlich wurden die Originalarbeiten he-
rangezogen.

Die Begriindungen zu den einzelnen Empfehlungen sind nachfolgend aufgeflhrt.

Zu Ziffer 1.2 Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Bei Patienten mit klinischen Herzinsuffizienzzeichen, aber Uberwiegend erhaltener systoli-
scher Pumpfunktion geht man von einer diastolischen Herzinsuffizienz aus®.

Die transthorakale Echokardiographie ermdglicht eine Differenzierung zwischen systoli-
scher und diastolischer Herzinsuffizienz. Eine diastolische Relaxationsstdrung und eine



verminderte diastolische Dehnbarkeit sind die wesentlichen Parameter der linksventrikula-
ren diastolischen Dysfunktion. Die Art der linksventrikuldren Funktionsstorung ist aus-
schlaggebend fiir das weitere Vorgehen?, wobei sich die auf evidenzbasierte Leitlinien
gestitzten konkreten Empfehlungen zur Therapie der Herzinsuffizienz primar auf die
systolische Herzinsuffizienz beziehen, wahrend die Empfehlungen zur Behandlung von
Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz weniger auf generalisierte Handlungsempfeh-
lungen mit hoher Evidenz, sondern auf die Betreuung der Patienten je nach individueller
Konstellation abzielen. Dabei lassen sich lediglich einige wenige Empfehlungen zur Kon-
trolle eines arteriellen Hypertonus, zur Kontrolle des Volumenstatus oder zur Herzrhyth-
mus- bzw. Frequenzkontrolle ableiten® * . Mit Ausnahme der Kontrolle eines arteriellen
Hypertonus? 3, vorrangig mit Medikamenten, die dem ventrikuldren Remodeling entge-
genwirken und zur Riickbildung der Myokardhypertrophie beitragen kdnnen®, basieren die
Empfehlungen auf Expertenmeinung. Aus diesen Griinden werden Patienten mit isolierter
diastolischer Herzinsuffizienz nicht gesondert in einem DMP-Modul fur chronische Herzin-
suffizienz bei KHK berucksichtigt.

Zu Ziffer 1.4.1  Allgemeine nicht-medikamentése MalBhahmen

Die hier aufgefiihrten MaRnahmen erganzen die Empfehlungen von Ziffer 1.5.1 (Nicht-
medikamentdse Therapie und allgemeine MalRnahmen) des strukturierten Behandlungs-
programms fur KHK.

Die Leitlinien® > * > ® empfehlen {ibereinstimmend, dass Patienten mit stabiler Herzinsuffi-

zienz zur korperlichen Aktivitat ermutigt werden sollen, sofern keine Kontraindikationen
wie z.B. ein frischer Myokardinfarkt oder eine Myokarditis vorliegen. In einer Metaanalyse
aus 2004 konnte gezeigt werden, dass Patienten mit stabiler chronischer Herzinsuffizienz
und eingeschrankter linksventrikuldrer Funktion von einem regelmaligen korperlichen
Training unter Aufsicht im Hinblick auf eine Reduktion der Mortalitdt und der Kranken-
hauseinweisungen profitieren’ (vergleiche DEGAM-Leitlinie?). Ziffer 1.5.1.3 des struktu-
rierten Behandlungsprogramms fir KHK bleibt von den ergdnzenden Empfehlungen zum
kérperlichen Training unberuhrt.

Eine generelle Flussigkeits- oder Salzrestriktion wird in den Leitlinien nicht empfohlen.
Vielmehr soll sich die Flussigkeits- und Kochsalzaufnahme insbesondere am klinischen
Zustand der Patienten, am Schweregrad der Erkrankung und an der Nierenfunktion orien-
tieren. Fiur Patienten, die anhaltend Stauungszeichen aufweisen bzw. an einer fortge-
schrittenen Herzinsuffizienz leiden, wird in den Leitlinien eine Einschrankung der FlUssig-
keitsaufnahme zwischen 1,5 und 2 Liter pro Tag empfohlen® °. Die quantitativen Angaben
zur Beschrankung der Kochsalzzufuhr entsprechen einer ,Nicht-Nachsalzen-Diat®. Die
Leitlinienempfehlungen zur Flussigkeits- und Kochsalzrestriktion basieren auf Experten-
konsens.

Eine Empfehlung zur jahrlichen Impfung gegen Influenzaviren sowie gegen Pneumokok-
ken im Abstand von sechs Jahren ist lediglich der Leitlinie der DEGAM? und der kanadi-
schen Leitlinie der CCS* zu entnehmen. Die (ibrigen Leitlinien geben keine diesbeziigli-
chen Empfehlungen ab. Die Empfehlungen beruhen auf Expertenkonsens, wobei sich die
DEGAM-Leitlinie auf die Impfempfehlungen der STIKO am Robert-Koch-Institut stitzt.
Demgemal gilt die Influenza-Impfung bei allen Personen, die alter als 60 Jahre sind, als
Regelimpfung, wahrend die Impfung bei Personen unter 60 Jahren, die an einer chroni-
schen Herz-Kreislauferkrankung leiden, als Indikationsimpfung fur Risikogruppen angese-



hen wird. Die Impfprophylaxe gegen Pneumokokken mit Polysaccharid-Impfstoff wird
ebenfalls als Indikationsimpfung bei Herzinsuffizienz von der STIKO empfohlen. Allerdings
weist die Leitlinie der DEGAM ausdrucklich darauf hin, dass die Evidenzlage zur Effektivi-
tat von Impfprophylaxen bei Patienten mit Herzinsuffizienz insgesamt als unzureichend
angesehen wird, was sich auch in den inkonsistenten oder fehlenden Empfehlungen der
Ubrigen Leitlinien widerspiegelt. Daher wird keine hinreichende Grundlage fur eine spe-
zielle Impfempfehlung fir Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz bei KHK im Rahmen
des DMP-Moduls gesehen.

Zu Ziffer 1.4.2 Medikamentdse Therapie

Die hier aufgefiihrten MaRnahmen erganzen die Empfehlungen von Ziffer 1.5.2 (Medika-
mentdse Therapie) des strukturierten Behandlungsprogramms fiir KHK.

ACE-Hemmer und Betablocker:

Fir alle Patienten mit eingeschrankter linksventrikularer systolischer Funktion bildet die
Behandlung mit einem ACE-Hemmer die Basis der mortalitatssenkenden medikamento-
sen Therapie. Stabile Patienten mit Herzinsuffizienz (d.h. keine Flussigkeitsretention) pro-
fitieren zusatzlich von einer Kombination des ACE-Hemmers mit einem Betablocker. Die
Leitlinienempfehlungen kommen auf der Grundlage von Ergebnissen aus RCT (Uberein-
stimmend zu der Schlussfolgerung, dass eine ACE-Hemmer-Therapie in Kombination mit
einer Betablockertherapie die Symptomatik und Belastungstoleranz verbessert, den
Krankheitsprogress verzogert, die Hospitalisationsrate vermindert und die Sterblichkeit
senkt. Nach einem Herzinfarkt kann durch die Behandlung mit einem ACE-Hemmer die
Reinfarktrate vermindert und die Langzeitprognose verbessert werden.

Fir ACE-Hemmer wird ein Klasseneffekt angenommen, so dass keine Uberlegenheit ei-
nes bestimmten ACE-Hemmers postuliert werden kann, allerdings wurde nur fur die auf-
gefuhrten Wirkstoffe ein mortalitdtsbezogener Nutzen evaluiert. Aus diesem Grunde sol-
len Captopril, Enalapril, Lisinopril oder Ramipril verwendet werden, und zwar in einer Do-
sierung, fur die in den zugrunde liegenden Interventionsstudien ein mortalitdtssenkender
Effekt nachgewiesen wurde.

Es gelten folgende Zieldosen, die in Mortalitatsstudien verwendet wurden:

ACE-Hemmer Zieldosis

Captopril 3 x 25-50 mg

Enalapril 2x10-20 mg

Lisinopril 1 x 20-35 mg

Ramipril 2x5mgoder 1x 10 mg

Die Zieldosierungen sind den Leitlinienempfehlungen entnommen (Captopril* °, Enalapril
235 Lisinopril>*®, Ramipril> >+ %),



Im Gegensatz zu den ACE-Hemmern wird fir Betablocker kein Klasseneffekt angenom-
men. Der Nutzen im Hinblick auf die Therapieziele bei Herzinsuffizienz konnte nur fur die
Wirkstoffe Bisoprolol, Carvedilol und Metoprololsuccinat gezeigt werden.

Es gelten folgende Zieldosen, die in Mortalitatsstudien verwendet wurden:

Betablocker Zieldosis
Bisoprolol 1x10mg
Carvedilol 2x25mg
Metoprololsuccinat 1x200mg

Die Zieldosierungen sind den Leitlinienempfehlungen® ® * > ¢ entnommen. Kontrainidiziert

sind Betablocker mit intrinsischer sympathomimetischer Aktivitat, da sie die Sterblichkeit
erhdhen.

Bei Patienten =270 Jahre kann zudem Nebivolol eingesetzt werden (Anfangsdosis 1,25
mg/Tag; Zieldosis 10 mg/Tag)®, da in der SENIORS-Studie® bei alteren Patienten mit
systolischer Herzinsuffizienz oder Hospitalisation wegen einer Herzinsuffizienz durch Ne-
bivolol der kombinierte Endpunkt aus Sterblichkeit und Krankenhauseinweisungen signifi-
kant reduziert wurde. Fir Patienten, die jinger als 70 Jahre sind, liegen keine Daten vor.

Sowohl fiir ACE-Hemmer als auch fiir Betablocker gilt, dass die Therapie initial mit einer
niedrigen Dosierung begonnen und bei Vertraglichkeit unter Beachtung von Blutdruck,
Nierenfunktion und Serum-Kalium méglichst bis zur Zieldosis gesteigert werden soll.

Der Nutzen einer antibradykarden Schrittmachertherapie mit oder ohne CRT zur Ermaogli-
chung einer Betablockertherapie ist nicht belegt.

AT1-Rezeptorantagonisten:

Die Daten zur Mortalitdt und Morbiditat unter AT1-Rezeptorantagonisten gegentber ACE-
Hemmern sind inkonsistent. AT1-Rezeptorantagonisten sind daher nicht per se als Aqui-
valent zum ACE-Hemmer in die Therapie aufzunehmen. AT1-Rezeptorantagonisten stel-
len eine Alternative zu ACE-Hemmern dar, wenn der Patient oder die Patientin einen
ACE-Hemmer wegen eines dadurch bedingten Hustens nicht toleriert. AT1-Rezeptor-
antagonisten werden hingegen nicht als Alternative empfohlen fir Patienten, bei denen
unter ACE-Hemmer ein Angioddem aufgetreten ist. Diese potenziell lebensbedrohliche
Nebenwirkung kann auch unter AT1-Rezeptorantagonisten auftreten® *. Der Nutzen im
Hinblick auf die Therapieziele konnte flir Candesartan, Losartan und Valsartan gezeigt
werden.



Es gelten folgende Zieldosen, die in Mortalitatsstudien verwendet wurden:

AT1-Rezeptorantagonist Zieldosis
Candesartan 1x32mg
Losartan 1 x50-100 mg
Valsartan 2x160 mg
Die Zieldosierungen sind den Leitlinienempfehlungen®* * ¢ entnommen.

Die Leitlinienempfehlungen zur Behandlung mit AT1-Rezeptorantagonisten additiv zur
Behandlung mit ACE-Hemmern und Betablockern sind aufgrund konfliktiver Evidenz aus
RCT uneinheitlich. Die Leitlinie der CCS* gibt eine Empfehlung zur additiven Therapie bei
Patienten ab, die trotz optimaler Standardtherapie in einem therapierefraktaren Zustand
sind und denen eine Hospitalisation droht, die Leitlinie der ACC/AHA? gibt eine diesbeziig-
liche Empfehlung als Klasse IIb-Empfehlung (Nutzennachweis weniger gut belegt) ab, in
der Leitlinie des ICSI° wird die Empfehlung kontrovers diskutiert, die Leitlinie der DEGAM?
empfiehlt das Therapiekonzept nicht als Standardtherapie und die Leitlinie der DGK® weist
darauf hin, dass sich aus der Studienlage zwar eine mdgliche Verminderung der Hospita-
lisationsrate ableiten lasst, jedoch keine Senkung der Mortalitat. Zudem ist die Therapie
mit einer erhdhten Nebenwirkungsrate verbunden. Aus diesen Griinden wird die Addition
eines AT1-Rezeptorantagonisten zur optimalen Therapie mit einem ACE-Hemmer und
einem Betablocker nicht als Standardtherapie empfohlen.

Aldosteron-Antagonisten:

Die Empfehlung zur additiven Behandlung mit dem Aldosteron-Antagonisten Spironolac-
ton basiert auf einheitlichen Leitlinienempfehlungen, denen die RALES-Studie® zugrunde
liegt. Sofern das Serum-Kreatinin unter 2,5 mg/dl und das Serum-Kalium unter 5 mmol/I
liegen, wird eine Dosierung von 1 x 12,5 bis 25 mg taglich empfohlen. Eine Steigerung der
Dosis auf 50 mg taglich ist méglich.

In der EPHESUS-Studie wurde bei symptomatischen Patienten mit eingeschrankter
LVEF nach einem Herzinfarkt ein mortalitdtssenkender Effekt auch durch die additive Ga-
be von Eplerenon nachgewiesen, so dass Eplerenon nach Herzinfarkt als Alternative zu
Spironolacton in den Leitlinien genannt wird.

Da die Gefahr einer Hyperkaliamie unter der Behandlung mit Aldosteron-Antagonisten
erhoht ist und mit steigender Dosierung weiter zunimmt, sind - tber die in Ziffer 1.5 gefor-
derten Kalium-Kontrollen hinaus - engmaschigere Kontrollen des Serum-Kaliums notwen-
dig.

Diuretika:

Ziel der Therapie mit Diuretika ist eine Symptomverbesserung mit Reduktion von pulmo-
nalem Riickstau und/oder rechtsventrikuldrem Rickstau mit peripheren Odemen und
Verbesserung der Belastungstoleranz®. Sie sollen in Kombination mit der mortalitatssen-
kenden Therapie gegeben werden. Es konnen Thiazid-Diuretika oder Schleifendiuretika
eingesetzt werden, wobei Schleifendiuretika insbesondere bei Patienten mit schwerer
Herzinsuffizienz oder eingeschrankter Nierenfunktion erforderlich sein kénnen®.



Herzglykoside:

Die Empfehlungen zur additiven Behandlung mit Herzglykosiden basieren auf einheitli-
chen Leitlinienempfehlungen. Sie sind zur Frequenzkontrolle bei chronischem tachykar-
dem Vorhofflimmern indiziert. Bei Patienten mit Sinusrhythmus empfehlen die Leitlinien
die niedrig dosierte Gabe von Digitalis als Reservemedikament, wenn sich die Patienten
trotz Ausschopfung der vorgenannten medikamentdsen Therapie im Stadium NYHA IlI-1V
befinden. Ein mortalitatssenkender Effekt wurde jedoch nicht nachgewiesen. Ziel ist in
diesem Fall eine Verbesserung von Symptomatik und Lebensqualitdt sowie der Belas-
tungstoleranz und eine Senkung der Hospitalisationsrate?.

Orale Antikoagulationstherapie:

Chronisches oder paroxysmales Vorhofflimmern ist eine relevante Komorbiditat der Herz-
insuffizienz und geht mit einem hohen thrombembolischen Risiko einher. Der Nutzen ei-
ner oralen Antikoagulation gilt hier als belegt und wird in den Leitlinien einheitlich empfoh-
len. Bei Sinusrhythmus wird in speziellen Situationen (anamnestische Thrombembolie,
frische linksventrikuldare Thromben) im Rahmen einer individuellen Nutzen-Risiko-
Abwagung haufig auch eine orale Antikoagulation durchgeflhrt. Fir diese Indikation lie-
gen jedoch bisher keine kontrollierten Langzeitstudien vor. Die Problematik der Kombina-
tionstherapie von Thrombozytenaggregationshemmung und oraler Antikoagulation wird in
den Leitlinien nicht adressiert, auller dass eine routinemalige Kombinationstherapie nicht
durchgefiihrt werden sollte*. Fiir die Sekundérpravention der KHK ist eine effektive orale
Antikoagulation im Vergleich zu ASS mindestens gleichwertig'". Eine Kombinationsthera-
pie geht mit einem erheblichen Risiko flir lebensbedrohliche Blutungen einher. In speziel-
len Situationen (z. B. bei akutem Koronarsyndrom) kann die Indikation fur eine Thrombo-
zytenaggregationshemmung und eine orale Antikoagulation bestehen. Uber Dauer und
Art der Therapie sollte hier unter individueller Risikoabwagung in enger Kooperation mit
dem qualifizierten Facharzt bzw. der qualifizierten Einrichtung entschieden werden.

Vasodilatanzien:

Vasodilatanzien sind nicht Bestandteil der Empfehlungen zur medikamentdésen Therapie
bei systolischer Herzinsuffizienz, sie kdnnen jedoch gemal® den Empfehlungen in Ziffer
1.5.2 Nr. 2 des strukturierten Behandlungsprogramms fir KHK erganzend zur Therapie
einer Angina pectoris eingesetzt werden.

Zu Ziffer 1.4.3 Spezielle interventionelle MaRnahmen

Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT):

Die Empfehlungen dieses Absatzes beruhen auf den in Form von Klasse |I-Empfehlungen
in die aktuellen Leitlinien®> > * °© (iberfiihrten Ergebnissen der COMPANION-Studie'? und
CARE-HF-Studie'™ ™, die fiir das beschriebene Patientenkollektiv eine Verminderung der
Symptomatik und Sterblichkeit gezeigt haben.

Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD):

Die Empfehlungen dieses Absatzes beruhen auf den aktuellen Leitlinien der ACC/AHA?®,
der CCS*, der DGK® und der DEGAM?, zusétzlich wurden der im Juni 2007 publizierte
HTA-Bericht der amerikanischen Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)'"®



und die zugrunde liegende Primarliteratur (MADIT II-Studie'®, DINAMIT-Studie'” und
SCD-HeFT-Studie'®) herangezogen. Beziiglich der Ergebnisqualitat orientiert sich die
Bewertung insbesondere an den klinischen Endpunkten Mortalitat, Morbiditat, Lebensqua-
litat (Depressivitat und Angst).

Zur Pravention eines erneuten Ereignisses bei Patienten nach Uberlebtem Herzkreislauf-
stillstand, Kammerflimmern oder Auftreten von Kammertachykardien und bei Patienten
mit einer LVEF unter 40 % nach Synkope ohne EKG-Dokumentation, wenn andere Ursa-
chen als eine ventrikulare Tachykardie ausgeschlossen wurden, sprechen die zitierten
Leitlinien* * ® auf der Basis prospektiver randomisierter Studien und einer Meta-Analyse
Klasse I-Empfehlungen zur ICD-Implantation aus, da diese Patienten ohne Behandlung
ein besonders hohes Risiko des plotzlichen Herztodes haben und sowohl die Gesamt-
Sterblichkeit als auch das Auftreten eines plotzlichen Herztodes durch die ICD-
Implantation signifikant reduziert werden kdnnen. Antiarrhythmika sind bei dieser Indikati-
on der ICD-Implantation unterlegen.

Zur Pravention eines erstmaligen Ereignisses bei Patienten mit einer LVEF < 30-35 % und
Herzinsuffizienz aller Ursachen im Stadium NYHA [I-1ll geben die zitierten Leitlinien, vor-
wiegend auf der Basis dreier Studien'® ' '® Klasse I- oder Klasse Il-Empfehlungen zur
ICD-Implantation ab. Fir Patienten mit koronarer Herzkrankheit als Ursache der Herzin-
suffizienz und im Ubrigen gleichen Konditionen werden hier Klasse I-Empfehlungen aus-
gesprochen?. Das absolute Risiko eines pldtzlichen Herztodes wie auch der relative und
absolute Nutzen einer ICD-Implantation ist bei Patienten mit Herzinsuffizienz und mit nied-
riger linksventrikularer Ejektionsfraktion hoher. Ob der Gesamtnutzen hierbei mehr durch
die niedrige Ejektionsfraktion oder durch die klinischen Herzinsuffizienzzeichen determi-
niert wird, ist nicht vollig klar. Fir das kombinierte Einschlusskriterium ist der Nutzen einer
ICD-Implantation zur Prognoseverbesserung aber klar belegt'® '®. In der gréRten Studie,
der SCD-HeFT-Studie'®, wurden Patienten mit Herzinsuffizienz-Symptomen der NYHA-
Klassen lI-1ll untersucht und eine Reduktion der Mortalitat aus beliebiger Ursache (,All-
cause®) bei Patienten mit einer LVEF < 35 % dokumentiert. In der ebenfalls bezliglich der
Mortalitit positiven MADIT 1I-Studie’® lag der Cut-off-Wert der Ejektionsfraktion fiir einen
prognostischen Nutzen bei 30 %. In der DINAMIT-Studie'’, die Patienten weniger als 40
Tage nach Myokardinfarkt mit einer durchschnittlichen Ejektionsfraktion von 28 % und
signifikanter Herzinsuffizienz in 52 % der Falle betrachtete, ergab sich kein Nutzen einer
ICD-Implantation im Vergleich zur Kontrollgruppe, so dass die Patientengruppe bis 40
Tage nach Infarkt von der Empfehlung ausgenommen wurde™ '°.

Die Number-needed-to-treat (NNT) zur Verhinderung eines Todesfalls durch ICD-
Implantation liegt bei der Primarpravention bei 23, bei der Sekundarpravention bei 15 (be-
zogen auf eine mittlere Therapiedauer von 35 Monaten)'.

Der in randomisierten, kontrollierten Studien erbrachte Wirksamkeitsnachweis zur Mortali-
tatssenkung'®'® gilt fiir die in diesen Studien nach definierten Kriterien ausgewahlten Kol-
lektive unter den gewahlten Qualitatsstandards. Die Teilnahme an Implantatregistern wird
international gefordert'.

Die ICD-Implantation ist im Individualfall nicht risikofrei. Haufige Schockabgaben kénnen
insbesondere durch die Provokation von Angst und eines Abhangigkeitsgefihls vom ICD
die Lebensqualitat beeintrachtigen'. In diesen Fallen kann versucht werden, die Schock-
haufigkeit durch die zusatzliche Gabe von Antiarrhythmika (meist Amiodaron) zu reduzie-
ren®. Auch kann durch die ICD-Implantation psychischer Stress bei den Patienten und



ihren Familien entstehen'. In bestimmten Fallen kann eine Zunahme der Herzinsuffizienz
und Hospitalisierungshaufigkeit durch ICD auftreten®. Zahlreiche Patienten berichten hin-
gegen Uber eine Steigerung der Lebensqualitdt', hier insbesondere durch ein gréReres
Sicherheitsgeflihl. Die Datenlage hierzu ist aufgrund relativ geringer Datenmengen (noch)
nicht konsistent. Eine Abnahme der Mortalitat fihrt nicht implizit zu einer Zunahme der
Lebensqualitat oder zur Symptomreduktion.

In den CCS-Leitlinien* wird empfohlen (Klasse 1), die Entscheidung (iber die Implantation
eines CRT- oder ICD-Systems bei Herzinsuffizienz-Patienten in gemeinsamer Bewertung
und Diskussion zwischen Herzinsuffizienz- und Arrhythmie-Spezialisten zu treffen. Die
Empfehlung von Ziffer 1.4.3 tragt der besonderen Abwagung der Indikationsstellung durch
seinen relativierenden einleitenden Wortlaut Rechnung.

Zu Ziffer 1.5 Monitoring

Die Empfehlungen basieren auf den aktuellen Leitlinien der DEGAM? und der ACC/AHA?®,
denen Expertenkonsens als bestverfiigbare Evidenz zugrunde liegt. Fir den hausarztli-
chen Bereich in Deutschland wurden die Empfehlungen der DEGAM-Leitlinie im Nomina-
len Gruppenprozess konsentiert.

Differenzierte Fragen nach der Fahigkeit eines Patienten bzw. einer Patientin, bestimmte
Aktivitdten des taglichen Lebens zu verrichten (selbstandiges Bekleiden, Kérperpflege,
Hausarbeit, Treppensteigen, sportliche Betatigung), kénnen einen grofleren Aufschluss
Uber den Zustand des Patienten bzw. der Patientin geben, als die allgemeine Klassifikati-
on des Schweregrads der Erkrankung anhand der klinischen Symptomatik. Dabei sollte
insbesondere nach Aktivitaten gefragt werden, die vom Patienten bzw. der Patientin zwar
gewlnscht sind, aber nicht oder nur noch eingeschrankt durchgefiihrt werden kénnen.

Im Rahmen der Selbstkontrolle durch die Patienten ist die Dokumentation des Gewichts-
verlaufs in einem Tagebuch empfehlenswert. Plotzliche Anstiege des Kdrpergewichts sind
ein frihzeitiger Hinweis auf eine beginnende Dekompensation. Obwohl es keine Klini-
schen Studien gibt, die die Wirksamkeit des Gewichtsmonitorings als isolierte Manahme
hinsichtlich der Vermeidung von Krankenhausaufenthalten oder der Senkung der Sterb-
lichkeit zeigen konnten, liegt indirekte Evidenz aus einer groRen Zahl von komplexen In-
terventionsstudien zur strukturierten Versorgung im Rahmen von Disease-Management-
oder Case-Management-Programmen vor'® 2> 2":22_|n diesen Studien war das Gewichts-
monitoring ein zentrales Element. Patienten, die regelmaRig ihr Gewicht kontrollieren,
werden aktiv in den Behandlungsprozess einbezogen (Self Empowerment/Self Manage-
ment). Geeignete Patienten kdnnen - vergleichbar mit Patienten, die ihr Marcumar eigen-
standig nach Kontrolle des INR-Wertes dosieren - unter Anleitung die Steuerung ihrer
Diuretika-Dosierung erlernen.

Die regelmaRige Kontrolle des Volumenstatus ist ein Kernelement des Monitorings und
wegweisend fur die Einleitung eventuell erforderlicher Interventionen bzw. Therapie-
anpassungen. Dabei ist neben der Gewichtskontrolle bei der kérperlichen Untersuchung
insbesondere auf periphere Odeme, eine pulmonale Stauung und eine Jugularvenenstau-
ung zu achten, wobei die Jugularvenenstauung das zuverlassigste klinische Zeichen einer
Volumenbelastung darstellt. Da eine Gewichtszunahme auch aus anderer Ursache auftre-
ten und es umgekehrt im Rahmen einer kardialen Kachexie zu einem Gewichtsverlust
kommen kann, ist der Erndhrungszustand des Patienten bzw. der Patientin zu Uberprufen.
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Eine Messung des Blutdrucks im Liegen und im Stehen kann zudem Hinweise auf eine
mogliche Hypovolamie geben.

Fur regelmaRige EKG-Kontrollen (Ruhe-EKG und/oder Langzeit-EKG), die ohne Anlass
durchgefiihrt werden, konnte kein relevanter prognostischer Einfluss auf die unter Ziffer
1.3 genannten Therapieziele gezeigt werden. Stattdessen soll im Rahmen der klinischen
Untersuchung insbesondere auf Herzrhythmusstérungen geachtet und bei Verdacht auf
Herzrhythmusstérungen diesen gezielt mittels EKG nachgegangen werden.

Serumelektrolyte und Nierenfunktion (Bestimmung der Nierenretentionsparameter und
Errechnung der glomerularen Filtrationsrate) sind bei klinisch stabilen Patienten und un-
veranderter Medikation halbjahrlich zu kontrollieren. Da die direkte Messung der glomeru-
laren Filtrationsrate (GFR) fur die tagliche Praxis zu aufwendig und die Konzentration des
Serum-Kreatinins ein sehr ungenaues Mal fir die GFR ist, soll die GFR mittels der
MDRD-Formel bestimmt werden. Es wurden zahlreiche Formeln entwickelt, mit denen aus
Serum-Kreatinin und anderen Parametern (u. a. Alter, Gewicht, Geschlecht) die GFR be-
rechnet wird® ?* % Die sehr haufig verwendete Formel von Cockroft-Gault hat unter an-
derem den Nachteil, dass die GFR bei stark tibergewichtigen Patienten Gberschatzt wird,
selbst wenn das Ergebnis auf die Kérperoberfliche bezogen wird?®. 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 akzep-
tabler Genauigkeit, die vom Koérpergewicht unbeeinflusst sind.

Abhangig vom klinischen Status, von Begleiterkrankungen oder Anderungen der Medika-
tion sind ggf. auch engmaschigere Kontrollen oder die Kontrolle zusatzlicher Parameter
erforderlich. Von besonderer Bedeutung sind hierbei Serum-Kalium und Serum-Kreatinin
im Rahmen einer Therapie mit Diuretika, ACE-Hemmern, AT1-Rezeptorantagonisten
und/oder Herzglykosiden. Die Entwicklung einer Hyponatridmie kann auf die Progression
der Erkrankung hindeuten.

Die routinemaRige Bestimmung des Digitalisspiegels im Serum ist nicht als Monitoringver-
fahren fir Patienten geeignet, die mit Herzglykosiden behandelt werden. Sie sollte nur in
bestimmten Situationen, z.B. bei Intoxikationsverdacht, bei Einnahme von Medikamenten
mit bekannten Wechselwirkungen oder bei Abnahme der Nierenfunktion durchgeflihrt
werden. Fur eine Bestimmung natriuretischer Peptide (BNP) zur Therapiesteuerung gibt
es derzeit keine Evidenz, die einen routinemafigen Einsatz in der Praxis rechtfertigt.

Serielle Rontgen-Thorax-Kontrollen oder eine routinemafRige Bestimmung der Ejekti-
onsfraktion (EF) mittels Echokardiographie in festgelegten Intervallen werden in den Leit-
linien nicht empfohlen. Eine VergréRerung der Herzsilhouette im Réntgen-Thorax spiegelt
in erster Linie eine GroRenzunahme des rechten Ventrikels wider und ergibt keine fir die
Versorgung relevante Zusatzinformation tber die linksventrikuldre Funktion. Anstelle rou-
tinemafiger Echokardiographie-Kontrollen soll eine Echokardiographie bei relevanten
Anderungen des klinischen Zustandes des Patienten bzw. der Patientin durchgefiihrt wer-
den.

Zu Ziffer 1.6.2 Einweisung in ein Krankenhaus

Spezielle interventionelle Mallnahmen gemafly Ziffern 1.4.3.1 und 1.4.3.2 werden in
Deutschland derzeit ganz Uberwiegend in stationaren Einrichtungen durchgefuhrt. Sofern
ein der stationaren Versorgung qualitativ gleichwertiges ambulantes Versorgungsangebot
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in der vertragsarztlichen Versorgung oder vertraglich vereinbart besteht, kbnnen DMP-
Patienten auch ambulant versorgt werden.

Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde MalRnahmen

Fur die Einschatzung der Versorgungsqualitat bei chronischer systolischen Herzinsuffi-
zienz auf dem Boden einer koronaren Herzkrankheit kbnnen insbesondere folgende Qua-
litdtsindikatoren geeignet sein: Siehe Tabelle Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator
Hoher Anteil von Patienten mit halbjahrli- | Anteil der Patienten, bei denen zweimal pro
cher Kontrolle des Serum-Kreatinins und Jahr Serum-Kreatinin und Serum-Elektrolyte
der Serum-Elektrolyte bestimmt wurden
Hoher Anteil von Patienten, die einen Anteil der Patienten ohne Kontraindikation,
ACE-Hemmer erhalten die einen ACE-Hemmer erhalten
Hoher Anteil von Patienten, die einen Be- | Anteil der Patienten ohne Kontraindikation,
tablocker erhalten die einen Betablocker erhalten

Zu Ziffer 4 Schulungen

Zurzeit gibt es in Deutschland keine strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogram-
me fir chronische Herzinsuffizienz, die die Anforderungen gemaf Ziffer 4.2 Anlage 1 der
RSAV erflllen. Gleichwohl besteht Einigkeit dartiber, dass strukturierte Schulungs- und
Behandlungsprogramme den Krankheitsverlauf bei Herzinsuffizienz positiv beeinflussen
kénnen. Das derzeitige Fehlen entsprechender Schulungsprogramme soll allerdings nicht
dazu flihren, dass die Umsetzung des Moduls in den bestehenden KHK-Programmen
zeitlich verzogert wird. Sobald fur ein Schulungsprogramm der Nachweis dartber gefuhrt
wurde, dass es die Anforderungen erflllt, kann es im Rahmen des Moduls Chronische
Herzinsuffizienz zur Anwendung kommen.
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