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§1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

D) Diese Richtlinie regelt Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Abs.2 SGBV und die fur ihre Durchfihrung zu
schlieRenden Vertrage, sofern die Programme in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind.

2) !Die Regelungen der 88 1 bis 7 gelten fur alle strukturierten Behandlungsprogramme,
die in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.
2Die Regelungen der Anlage 2 (Indikationstibergreifende Dokumentation) gelten auch fir die
in der DMP-Richtlinie normierten strukturierten Behandlungsprogramme (ausgenommen
Brustkrebs) sowie fir strukturierte Behandlungsprogramme, die aufgrund* der
Ubergangsvorschrift des § 321 SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) geregelt sind. *Die Regelungen(der‘Anlage
8 (Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation) gelten auch fur die strukturierten
Behandlungsprogramme der Indikation Diabetes mellitus Typ 2.

3) In den Anlagen dieser Richtlinie wird N&heres zu den indikationsspezifischen
Anforderungen an die Ausgestaltung der Vertrage zu \(den strukturierten
Behandlungsprogrammen geregelt.

(4) Neben dieser Richtlinie sind Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme und die fur ihre Durchfiihrung zu schlieRenden Vertrage in der DMP-
Richtlinie, der DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie sowie mnder RSAV, nach § 321 SGB V
auch in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung-geregelt.

(5) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inkhalte" der &arztlichen Therapie betreffen,
schranken sie den zur Erflllung des arztlichem™ Behandlungsauftrags im Einzelfall
erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraum.nicht ein.

§2 Anforderungen an Qualitatssisherungsmallnahmen

(2) !In den Vertragen zur Durehfiihrlng von strukturierten Behandlungsprogrammen sind
Ziele und MaBRnahmen fir_ die” Qualitatssicherung zu vereinbaren. 2Strukturierte
Behandlungsprogramme sind\_sektoreniibergreifend angelegt, daher zielt auch die
Qualitatssicherung auf einén'$ektorentibergreifenden Ansatz. Die insoweit Zusténdigen sind
gleichberechtigt zu beteiligen:.

2) Die Vertragspartner haben mindestens die in Ziffer 2 der indikationsspezifischen
Anlagen aufgefiihiten,Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vertraglich festzulegen. 2Dariiber
hinaus konnen, ‘weitere Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vereinbart werden. 3Die
Ergebnisse zu{den vereinbarten Qualitatsindikatoren sind von den Vertragspartnern in der
Regel jahrlich zu verdéffentlichen.

3) N/ Sinne der Patientensicherheit und der Qualitatssicherung vereinbaren die
Vertragspartner auf der Grundlage der bereits bestehenden
Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche
Anforderungen an die Qualifikation der beteiligten Leistungserbringer und des medizinischen
Personals, an die technische, apparative und gegebenenfalls raumliche Ausstattung sowie an
die organisatorischen Voraussetzungen bei diagnostischen und therapeutischen
Interventionen.

(4) IIm Rahmen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind
MaRnahmen vorzusehen, die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. ?Hierzu
gehoren insbesondere:



1. MaBBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen fir Versicherte und
Leistungserbringer,

2. strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur Leistungserbringer mit
der Mdoglichkeit einer regelmafligen Selbstkontrolle, ggf. ergéanzt durch gemeinsame
Aufarbeitung in strukturierten Qualitatszirkeln sowie

3. Maflinahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten.

3Ihr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von Patientinnen
und Patienten sowie Leistungserbringern beschrankt werden, die ein ausreichendes
Verbesserungspotenzial erwarten lassen.

(5) !Die Krankenkasse informiert Leistungserbringer und Versicherte tber Zielé, ‘und
Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme. 2Hierbei sind auch die, vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die_{zu™MGrunde
gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen “transparent
darzustellen. ®Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Gbertragen.

(6) Im Rahmen der Vertrage sind auBerdem strukturierte Verfahien zur besonderen
Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnep\beauftragten Dritten
vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelQde Unterstitzung des
strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten“enthalt. 2Es sind zudem
Regelungen zur Auswertung der fir die Durchfihrung der Qualitéatssicherung erforderlichen
Daten zu treffen. *Hierbei sind die Dokumentationsdaten-nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5
SGB V einzubeziehen; daruber hinaus kdnnen auch die heistungsdaten der Krankenkassen
einbezogen werden. im Rahmen der Vertrage sind wirksame Sanktionen vorzusehen, wenn
die Partner der zur Durchflhrung strukturierter ABehandlungsprogramme geschlossenen
Vertrdge gegen die im Programm festgelegten Anferderungen verstofen.

8§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

D Die Qualitatsberichte der Krankénkassen oder ihrer Verbande gemalf § 137f Abs. 4
SGB V haben folgende Angaben ztrenthalten, wobei die Darstellung kassenspezifisch erfolgt:

a) Zweck und Hintergrund:\Bericht gemal3 § 137f Abs. 4 Satz 2 SGB V auf der
Grundlage der DMP<Abforderungen-Richtlinie

b) Name der jewegiligen Krankenkasse sowie ggf. des Dienstleisters
c) Indikationsbereich: jeweilige Indikation, auf die sich der Bericht bezieht

d) Raumlicher-Geltungsbereich: jeweils fur die ,Region, fir die von der Krankenkasse
ein zugelassenes DMP angeboten wird. Sofern eine Krankenkasse fir mehrere
Regienen eine Zulassung hat, kann der Bericht Uber die Regionen zusammengefasst
werden. Dabei ist je Region zu kennzeichnen, wenn das DMP weniger als 12 Monate
angeboten wurde.

e) Berichtszeitraum: ein Kalenderjahr

f) Zahl der teilnehmenden Versicherten: maf3geblich ist der 31.12. des Jahres, fur den
der Bericht erstellt wird

g) Weitere optionale Aussagen, wie z.B. die Altersverteilung der teilnehmenden
Versicherten oder die Art des Datenflusses

h) Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren und Qualitatssicherungsmal3inahmen: Darstellung
der vertraglich vereinbarten, durch die Krankenkassen gegentiber den am Programm



)

(2)

teiinehmenden Versicherten durchzufihrenden Qualitatssicherungsmalnahmen
sowie der dazu zugrundeliegenden Qualitdtsziele und —Indikatoren in
allgemeinverstandlicher Form.

Hierzu gehdren inshesondere:

aa. Malinahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fur Versicherte,

bb. MaRnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,

cc. Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fur
eingeschriebene Versicherte.

Die Darstellung umfasst die Beschreibung der Qualitatssicherungsmaf3nabme, die
Angabe des zugrundeliegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMPxsTeilnehmer,
die mit der MaRnahme im Berichtsjahr versorgt wurde. Falls ein Qualitétsindikator und
ein Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind diese ebenfalls mit der
Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berichten,\Alle Inhalte und
Ergebnisse sind allgemeinverstandlich darzustellen. Den Kragkenkassen steht frei,
zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im_¢Rregramm vorgesehene
Qualitatssicherungsmalinahmen darzustellen.

Beendigung der Teilnahme: Anzahl der Versichérten, die ihre Teilnahme im
Berichtszeitraum beendeten (Anzahl der Beendigungen insgesamt sowie nach KV-
Bereich)

Grinde der Beendigung der Teilnahme:NTod, Ende Mitgliedschaft bei der
Krankenkasse, Beendigung der Teilnahme, durch den Versicherten, fehlende aktive
Teilnahme des Versicherten (zwei fehlénde aufeinander folgende Dokumentationen,
zwei nicht wahrgenommene Schulungen’innerhalb von 12 Monaten)

Die Ubermittlung des Berichts“@h das Bundesversicherungsamt hat durch die

Krankenkasse oder durch einen von (fir, beauftragten Dritten bis spéatestens zum 01.10. des
auf das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen. ?Die Krankenkassen haben den Bericht
zeitnah in geeigneter Form der, Offentlichkeit zugéanglich zu machen. 3Das erste Berichtsjahr
ist das Jahr, in dem diese Regelung in Kraft tritt.

8§83 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm

(1)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind:

die schfiftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder>den behandelnden Arzt jeweils gemal3 Ziffer 1.2 in der zur Anwendung
kommenden Anlage,

die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten und

die umfassende, auch schriftiche Information der Versicherten Uber die
Programminhalte, Uber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ihrer Daten, insbesondere darlber, dass Befunddaten an die Krankenkasse
Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des Vertrages des strukturierten
Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kdénnen und dass in den
Fallen des 828f Abs.2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kénnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die



Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie dartber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.

2) Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

- die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken
werden,

- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,

- auf die Moglichkeit, eine Liste der verfligharen Leistungsanbieter zu erhalten,
hingewiesen worden sind,

- Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Méglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung,
ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden, sind
sowie

- Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung,«erarbeitung
und Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere tber die ‘Mdglichkeit
einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse 2zUm“ Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des Vertrages «es’ strukturierten
Behandlungsprogramms und dass in den Fallen des § 28f Abs."2 RSAV die Daten zur
Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgeémeinschaft oder von
dieser beauftragten Dritten Gbermittelt werden kdénnen.

3) Die speziellen Anforderungen an die Einschreibung vonr Mersicherten in ein Programm
werden in der jeweiligen Anlage dieser Richtlinie geregelt.

(4) Die Regelungen des 8§ 28d RSAV bleiben unberih«t®

84  Anforderungen an die Schulungen derleistungserbringer und der
Versicherten

(2) In den Vertragen sind Regelungen Uber die Schulung von Versicherten und
Leistungserbringern vorzusehen. 2DRie”Burchfihrung der entsprechenden Schulungen ist mit
den beteiligten Leistungserbringera 0der Dritten zu vereinbaren.

(2) 1Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. 2Die Inhalfé,der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten
Management-Komponenten\ ~ insbesondere  beziiglich  der  sektorenibergreifenden
Zusammenarbeit und\Nder Einschreibekriterien ab. 3Die Vertragspartner definieren
Anforderungen an die fur die Vertrage der strukturierten Behandlungsprogramme relevante
regelmaRige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. “Sie kdnnen die dauerhafte
Mitwirkung deT)y heistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhéangig
machen.

3) !patiehtenschulungen dienen insbesondere der Befahigung der Versicherten zur
besseren~Bewadltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher TherapiemaRnahmen. 2Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
becicksichtigen. 3Schulungsprogramme missen gegeniiber dem Bundesversicherungsamt
benannt und ihre Ausrichtung an den Therapiezielen und an den medizinischen Inhalten der
jeweils betroffenen Anlagen dieser Richtlinie belegt werden. “Die Qualifikation der
Leistungserbringer ist sicherzustellen. °Das Nahere zu den Anforderungen an die
Patientenschulungen ist in den jeweiligen Anlagen geregelt.



85  Anforderungen an die Dokumentation

Die Inhalte der Dokumentation zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind in den
Anlagen geregelt.

86  Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den
Programmen (Evaluation)

D !Dieser Paragraph regelt die Anforderungen an die Evaluation und I6st die nach § 321
Satz 4 SGB V geltenden Anforderungen des 8§ 28g RSAYV in der bis zum 31. Dezembery2011
geltenden Fassung ab. ?Die medizinischen Evaluationsparameter werden in der jeweiligen
Ziffer 5 der Anlagen dieser Richtlinie normiert. 3Mit dem Inkrafttreten den jeweiligen
indikationsspezifischen Regelung zur Evaluation findet eine durchgangige Evaluation statt, da
Grundlage fur die medizinischen Evaluationsparameter in der jeweiligen, Anlage die
fortlaufende Dokumentation ist und der erste Evaluationszeitraum nach dieser*Richtlinie auch
den Zeitraum seit der letzten Evaluation umfasst.

2) !Die Evaluation soll dem G-BA insbesondere Erkenntnisse fi#;die Uberpriifung und
Weiterentwicklung der Vorgaben an die Behandlung in den Programmen liefern. ?Dieses Ziel
soll grundséatzlich durch zwei Bestandteile der Evaluation erreight werden:

1. Eine regelmaRige Berichterstattung Uber relevante Parameter der Versorgung innerhalb
der fur dieselbe Krankheit zugelassenen Programme,

2. Ein Vergleich der Versorgung von Patientenyinnerhalb der fir dieselbe Krankheit
zugelassenen Programme mit Patienten, die auf3erhalb der Programme versorgt werden.

3 Fir die Evaluationsberichte nach Abs\ 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten die folgenden
Anforderungen:

1. Die auf Bundesebene aggregierten Evaluationsergebnisse sind kassenartenibergreifend,
fur jede nach dieser Richtliniem»geregelte Indikation zu erstellen und in einem
Evaluationsbericht darzustellen,

2. Der Beginn des Evaluatiopszeitraums ist der Beginn des jeweiligen DMP (Zeitpunkt der
frihesten Zulassung eineés“DMP in Deutschland). ?Der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellendetEvaluationsbericht endet am 31.12. des Jahres des Inkrafttretens
der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage. *Die Analysen sowie der Bericht sind alle
36 Monate zu ~aktualisieren, das heit das Ende des Evaluationszeitraums der
Folgeberichte ~verschiebt sich um jeweils 36 Monate. “Dies entspricht dem
Bewertungszeitraum nach 8§ 1379 Abs. 3 Satz 2 SGB V. SAbweichungen vom
Evaluationszeitraum und somit vom Bewertungszeitraum kénnen in  den
indikationsspezifischen Anlagen geregelt werden. ®Der Bericht ist durch die
Krankenikassen bzw. deren Verbande oder von ihnen beauftragten Dritten spéatestens 18
Manate nach Ende des jeweiligen Evaluationszeitraums zu veroffentlichen und dem G-BA
Zur Kenntnis zu geben.

3. Im Evaluationsbericht sind mindestens folgende Inhalte darzustellen:
a. Fragestellung geman Ziffer 3.d.
b. Auswertungsmethodik
c. Beschreibung der Datengrundlagen
I.  Anzahl der datenliefernden Krankenkassen



. Patientenzahlen und -merkmale:

- Anzahl der Versicherten, die seit Einfihrung des jeweiligen Programms
eingeschrieben sind bzw. waren, mit Differenzierung nach Alter und Geschlecht

- Anzahl der verbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobachtungszeitraums

- Durchschnittliche Beobachtungsdauer

1. Anzahl der teilnehmenden Arztinnen und Arzte bzw. stationaren Einrichtungen

d. Auswertungen der medizinischen Evaluationsparameter entsprechend der
Festlegung in den indikationsspezifischen Anlagen.

4. Fur die Erstellung des Berichtes wird im Sinne einer dynamischen Kohorte der Verlauf
aller Versicherten, in dem nach Abs. 3 Ziffer 2 beschriebenen Zeitraum, untersucht, 2Ber
Beginn des fir jeden Versicherten auszuwertenden Beobachtungszeitraums®ist das
Einschreibedatum in das DMP. *Der Beobachtungszeitraum endet mit dem geman Abs. 3
Ziffer 2 festgelegten Ende des Evaluationszeitraums bzw. mit dem Ausscheiden des
Versicherten aus dem Programm. “Die medizinischen Evaluationspafameter sind in
Abhangigkeit von der Dauer der Programmteilnahme darzustellen.

5. In den indikationsspezifischen Anlagen kénnen ggf. weitere Diffecenzierungen in der
Auswertung z.B. nach Regionen oder Populationen geregelt werden.

6. !Die fur die Auswertung und Berichtserstellung erforderlichen~medizinischen Daten der
Dokumentationen nach 8 5 dieser Richtlinie sowie die findie Darstellung der nach Abs. 3,
Ziffern 3.c.1l. und Ill. erforderlichen administrativen Daten werden von den Krankenkassen
bzw. deren Verbanden oder den von ihnen beaufttagten Dritten dem unabh&ngigen
Sachverstandigen nach 8§ 137f Abs. 4 Satz 1 SGBW (Evaluator) in pseudonymisierter Form
Ubermittelt. 2Einzelheiten zur Datentbermittlung«Zeitpunkt, Format etc.) werden zwischen
den Krankenkassen bzw. deren Verbanden-oder den von ihnen beauftragten Dritten und
dem Evaluator abgestimmt.

(4) Der Evaluator muss die fachlichen,“personellen und technischen Voraussetzungen
erfillen, um die Evaluation entsprechiend den in dieser Richtlinie vorgegebenen
Anforderungen durchfilhren zu \kémnen. 2Der Evaluator hat schriftich samtliche
wirtschaftlichen Kontakte der letzten drei Jahre offen darzulegen sowie schriftlich zu
bestdtigen, dass keine pergonellen Beteiligungen seitens der Krankenkassen und
Leistungserbringer an den (Qyganen der Geschéftsfilhrung oder des Aufsichtsrates des
Evaluators bestehen sqwiendass eine wirtschaftliche Unabhangigkeit besteht.

(5) !Die Ergebnisse ‘der Evaluation flieBen in die Weiterentwicklung der Vorgaben an die
Behandlung in den “Programmen ein. 2Darlber hinaus dienen sie auch dazu, die
Evaluationskriterienweiter zu entwickeln.

(6) Die amn den strukturierten Behandlungsprogrammen gemalR § 137f SGBYV
teilnehmenden Krankenkassen sind verpflichtet, sich an der Evaluation gemaf3 den Vorgaben
dieser Riehtlinie zu beteiligen.

87 Patientenzentrierte Vorgehensweise

'Eines der Kernanliegen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen ist eine
aktive Einbindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. 2Vor
Durchfuihrung diagnostischer und therapeutischer Ma3nahmen soll mit der Patientin bzw. dem
Patienten ausfihrlich Uber die Erkrankung, die moglichen MalRnahmen und deren
Auswirkungen, sowie Uber mégliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des
Patienten selbst gesprochen werden. SEntscheidungen Uber die jeweiligen



Behandlungsschritte sollten im Gesprach mit der informierten Patientin bzw. dem informierten
Patienten erfolgen. “Dieser Prozess soll durch eine auf die Patientin bzw. den Patienten
abgestimmte, neutrale Informationsvermittlung unterstiitzt werden. °Ein angemessenes
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 Entscheidungsfindung nicht in Anspruch zu
nehmen, zu bertcksichtigen. ‘Auf die Moglichkeit der Unterstiitzung durch geeignete
flankierende MaRnahmen (z. B. Selbsthilfe) soll hingewiesen werden. ®Diese
patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adhérenz (das Ausmal3, in dem das Verhalten
einer Patientin/eines Patienten mit den Behandlungswegen und —zielen tGbereinstimmt, die er
zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) férdern.
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Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme flr Diabetes
mellitus Typ 2

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8137f Abs.2 Satz2 Nr.1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch, SGB V)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch Insulinrésistenz
in Verbindung mit eher relativem als absolutem Insulinmangel gekennzeichnet ist.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 2 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien erfillt
sind:

Bei Vorliegen typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurig-Polydipsie, ansonsten
unerklarlicher Gewichtsverlust): Nichtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P.) 2 7,0 mmol/l (=
126 mg/dl) oder Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. = 11,1 mmol/l (=.200 mg/dl).

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig*von Alter und Geschlecht durch

Messung mehrfach erhdhter Blutglukosewerte an-mindestens zwei verschiedenen Tagen

gestellt:

— mindestens zweimaliger Nachweis von Nuehtern-Glukose i. P. = 7,0 mmol/l (= 126 mg/dl)
oder

— mindestens zweimaliger Nachweis<{ven Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. = 11,1 mmol/l
(= 200 mg/dl) oder

— HbA1c 26,5 % (47,5 mmol/moly oder

— Nachweis von Glukose (i¥yP. 211,14 mmol/l (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler
Glukosebelastung (%#5+Q Glukose).

Die bevorzugte Diagnostik des Diabetes bleibt die Nichternglukose-Bestimmung.

Die Messung von Plasmaglukose und HbA1c im Rahmen der Diagnostik des Diabetes mellitus
sollte nur mit@ualitatsgesicherten Labormethoden erfolgen.

Bei verdachtigem klinischen Bild und widerspruchlichen Messergebnissen ist die
Diagnosestellung mittels oralem Glukosetoleranztest méglich. Es muss aber bedacht werden,
dass_ dieser Test eine niedrige Reproduzierbarkeit hat. Die zur Einschreibung fihrenden
Meéssingen durfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der
Einpahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide) durchgefiihrt
werden, es sei denn, die Einnahme dieser Medikamente ist wegen einer chronischen
Erkrankung langfristig erforderlich. Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 1 und
Typ 2 erfolgt anhand der Anamnese und des klinischen Bildes, ist so jedoch nicht immer
mdglich. In Zweifelsfallen (z. B. Verdacht auf LADA, Latent Autoimmune Diabetes in Adults)
konnen weitere Untersuchungen (z. B. die Messung von Diabetesantikérpern, insbesondere
GAD-Antikorper) erforderlich sein.

11



Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusétzlich aus
Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll prufen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und an
der Umsetzung mitwirken kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erhéhung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der
Verbesserung der von einem Diabetes mellitus Typ 2 beeintréchtigten Lebensqualitat. Dabei
sind in Abhéngigkeit z. B. von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patignten
folgende individuelle Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, (Rolydipsie,
Abgeschlagenheit) einschliel3lich der Vermeidung neuropathischer\/Symptome,
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere ,schwere oder
rezidivierende Hypoglykadmien) sowie schwerer hyperglykamischer
Stoffwechselentgleisungen,

- Reduktion des erhéhten Risikos fur kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung der mikrovaskuldren Folgeschaden (insbesondere Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Nierenigsuffizienz mit der Notwendigkeit
einer Nierenersatztherapie),

- Vermeidung des diabetischen FulRsyndtcoms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
1.3.2.1 Allgemein

Auf der Basis der allgemeinen Therapiezi€le und unter Bericksichtigung des individuellen
Risikos unter Einbeziehung des\ Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw.
Begleiterkrankungen sind gemeirisam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle
Therapieziele festzulegen und™€ine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese
individuellen Therapieziele sOliten sich an den in Nummer 1.3.1 genannten Therapiezielen
orientieren.

Die Arztin oder der Arzt\hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genafinten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Es sollen uptersBericksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und der
Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und deren
Sicherheit dm Hinblick auf die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele in
prospektiver, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

Soferg4m Rahmen der individuellen Therapieplanung andere MalRnahmen als die in dieser
Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dartber zu
informieren, ob fur diese MaRnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.3.2.2 OrientierungsgrofRen fur die antinyperglykéamische Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdglichkeit zunachst, in der Regel
mindestens fir 3-6 Monate, nicht-medikamenttse MalRnahmen eingesetzt werden.
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Das Ziel der antihyperglykédmischen Therapie, gemessen am HbAlc-Bereich, ist individuell
festzulegen. Hierbei muss unter Berilcksichtigung der eingesetzten therapeutischen
MalRnahmen ein positives Verhaltnis zwischen Nutzen (Risikoreduzierung von
Komplikationen) und Schaden (insbesondere schwere Hypoglyk&dmien) zu erwarten sein:

- Unter Berucksichtigung der individuellen Therapieziele ist in der Regel eine
Einstellung der Blutglukose entsprechend einem HbAlc-Bereich von 6,5 % bis 7,5 %,
47,5 mmol/mol bis 58,5 mmol/mol anzustreben. Worauf man in diesem Koridor
abzielt, hangt unter anderem vom Alter und der Komorbiditat der Patientin oder des
Patienten ab.

- Eine Absenkung auf HbAlc-Werte unter 6,5 % (47,5 mmol/mol) kann erfolgen, so
lange die Therapie mit lebensstiimodifizierenden MalRnahmen oder/und Mgtformin
durchgefuhrt wird, da bei der Behandlung mit Metformin ein Nutzen inf Bezdg auf
patientenrelevante Endpunkte belegt ist und kein erhohtes Risiko fursb€deutende
Nebenwirkungen (Hypoglykamien) besteht.

- Bei éalteren multimorbiden Patientinnen und Patienten mit_einer eher kirzeren
Lebenserwartung kann ein HbAlc-Ziel iGber 8 % (63,9 mmelfmol) bei gegebener
Symptomfreiheit noch tolerabel sein. Die Symptomfreiheit, diexnder Regel bei HbAlc-
Werten bis 8,5 % (69,40 mmol/mol) gewahrleistet ist und die' Vermeidung von akuten
hyperglykdmischen Entgleisungen und schweren “Hypoglykdmien bestimmen die
Blutzuckerziele.

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmaRig durchzdflihrenden Untersuchungen zusammen.
Naheres ist in Nummer 1.7 beschrieben.

mindestens einmal jahrlich Berechnung der geschatzten (estimated)
glomeruldren Filtrationsrate (eGFR)

ein- oder zweijahrligh augenarztliche  Untersuchung  einschlief3lich

(risikoabhangig, siehe Nummer Netzhautuntersuchung in  Mydriasis  zum

1.7.2.3) Ausschluss einer Retinopathie.

mindestens einmal jahrlich Inspektion der FuRe einschliellich klinischer
Prifung auf Neuropathie und Prifung des
Pulsstatus

mindestens ‘\ierteljahrlich, oder
mindeste@S halbjahrlich gemaf
Befundysiehe Tabelle Nummer

Untersuchung der FiRe bei erhdhtem Risiko,
einschlieRlich Uberprifung des Schuhwerks

1.7832

vierteljahrlich, mindestens Blutdruckmessung

halbjahrlich

vierteljahrlich, mindestens HbAlc-Messung

halbjahrlich

vierteljahrlich, mindestens Bei insulinpflichtigen Patientinnen und Patienten
halbjahrlich Untersuchung der Spritzstellen auf

Lipohypertrophie und der korrekten
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Injektionstechnik, bei starken
Blutzuckerschwankungen auch haufiger

1.4 Basistherapie

1.4.1 Erndhrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizierten
krankheitsspezifischen Erndhrungsberatung (ggf. Reduktion von Ubergewicht) im Rahmen
eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms (siehe Nummer 4.2).

1.4.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Aszt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 auf, verbunden mit
den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das
Rauchen aufzugeben:

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patientepyregelméaliig erfragt
werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken,und persénlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoéren.

- Es st festzustellen, ob Raucherinnen und Raucherszu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentdse
MalRnahmen zur Raucherentwdhnungangeboten werden. Dabei sollte ggf. auch eine
Beratung zu deren Kombination mit medikamentdésen MalRhahmen erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte verginbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

- Ehemalige Raucherinnen und Raucher sollen in ihrer Karenz bestarkt werden.

1.4.3 Kaorperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der‘Arzt tiberpriift individuell, ob die Patientin oder der Patient von intensiveren
Bemuhungen um (eine Gewichtskontrolle und um eine Steigerung der kdrperlichen Aktivitat
profitiert. Mogliche Interventionen mussen darauf ausgerichtet sein, die Patientin oder den
Patienten zu motivieren, das erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich
und nachhaltig in ihren oder seinen Lebensstil zu integrieren.

1.4 .4 (Stoffwechselselbstkontrolle

Im\, Rahmen dieses strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten mit der Durchfiihrung einer dem Therapieregime angemessenen
Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht werden.

Auch aufRerhalb der Schulungsphase soll Patientinnen und Patienten eine angemessene
Stoffwechselselbstkontrolle ermdglicht werden, sowie in speziellen Situationen auch
denjenigen Patientinnen und Patienten, die ausschlie3lich mit oralen Antidiabetika therapiert
werden.
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1.5 Blutglukosesenkende medikamentdse Therapie

1.5.1 Grundséatze der Wirkstoffauswahl

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

- Beleg der Wirksamkeit anhand klinisch relevanter mikro- und makrovaskularer

Endpunkte

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

- individuelle Wirkung und Vertraglichkeit
- Patientensicherheit

- individuelle Patientenbeddirfnisse im Sinne eines ,shared-decisjon*making".

Kontrollierte Studien mit klinischen Endpunkten (Tod, Infarkt, Herzinsuffizienz,
Niereninsuffizienz, = Amputation etc.) sind das  wichtigste® Instrument zum
Wirksamkeitsnachweis einer Therapie und daher auchs, wichtigste Grundlage aller
Therapieentscheidungen.

Antidiabetika mit gesicherter guinstiger Beeinflussung kliniseher Endpunkte:
- Metformin

- Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und*Gliclazid

- Insulin.

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

DPP-4-Inhibitoren (DipeptidylsPeptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)
- SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine)

- Glinide

- GLP-1-Rezepteragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga)
- Andere Antidiabetika ( z.B. Glimepirid).

1.5.2 Priméxtherapie (Monotherapie)

Metformin istjbevorzugt zu verwenden. Sulfonylharnstoffe (Glibenclamid und Gliclazid) kénnen
als Alteermative bei Unvertaglichkeiten gegeniiber Metformin eingesetzt werden. Eine
Ubgrledénheit fur Insulin als Ersttherapie gegeniiber diesen oralen Antidiabetika in
Monatherapie ist nicht belegt. Bei hohem Ausgangsblutzucker und HbAlc-Wert und
erforderlicher starker Wirkung kann auch im Rahmen der Ersttherapie der Einsatz von Insulin
notwendig sein.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

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

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykamischer Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglykdmischen Stoffwechselentgleisungen, insbesondere beim Vorliegen typischer
Symptome (z. B. Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Abgeschlagenheit, Mudigkeit) ist eine
Verbesserung der Blutglukose-Einstellung anzustreben.

Fur Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte
Therapieziel ist, ist das Ausmal’ der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B.
folgenschwere Hypoglykédmien zu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykdmien erfordert im Anschluss an\gine
Notfalltherapie eine zeithahe Ursachenklarung, Therapiezieliberprufung , und)” gof.
Therapieanpassung.

1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2
1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren HeérzKkrankheit, stellt das
Hauptproblem der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellites Typ 2 dar. Die Senkung
eines erhohten Blutdrucks bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 reduziert
die kardio- und zerebrovaskuléare Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf weniger Jahre.
Daher soll in geeigneten Abstdnden eine individuellé Risikoabschatzung hinsichtlich
makroangiopathischer Komplikationen erfolgen.

Primér sollen zur Beeinflussung makroangiopathiSeher Begleit- und Folgeerkrankungen
Interventionen durchgefuhrt werden, deren positiver-Effekt auf Mortalitat und Morbiditat, wie
sie in den Therapiezielen formuliert wurden, gachgewiesen ist. Insbesondere kommen zur
Pravention makroangiopathischer Folgeerkranktingen folgende Maf3nahmen in Betracht:

—Lebensstil verandernde MalRnahmenZ«(z. B. Tabakverzicht, korperliche Aktivitat und
gesunde Ernéahrung),

—antihypertensive Therapie (zur Prinar- und Sekundarpravention),

—Statingabe (zur Sekundarpravention und nach individueller Risikoabschatzung zur
Priméarpravention),

—Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundéarpravention).

1.7.1.1 Antihypertensive Therapie
Arterielle Hyp€rtonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Wenn nichtbereits eine Hypertonie bekannt ist, sollte wegen der erhéhten Koinzidenz mit dem
Typ 2 Digbetes der Blutdruck vierteljahrlich, mindestens halbjéahrlich, gemessen werden. Die
Diagn0sekann wie folgt gestellt werden:

Ee Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an
zwel unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von =140 mmHg systolisch und/oder
= 90 mmHg diastolisch vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische
Messungen durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alter oder von
vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemafR den internationalen
Empfehlungen durchzufiihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der Diagnosestellung auf der
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Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen Blutdruckwerten sollten diese durch
Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen ergénzt werden.

Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundaren Hypertonie ist eine Abklarung erforderlich.
Die Arztin oder der Arzt soll die Notwendigkeit der gezielten Weiterleitung der Patientin oder
des Patienten an eine in der Hypertoniediagnostik besonders qualifizierte Arztin oder einen
besonders qualifizierten Arzt priifen.

Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrueks
auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis
89 mmHg.

Basistherapie

Bei der Auswahl der in Nummer 1.4 genannten MafRBhahmen ist das Vorliegen einer arteriellen
Hypertonie gesondert zu bericksichtigen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2yundsarterieller Hypertonie soll
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und \publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Medikamentdse MalRBhahmen bei Hypertonie

Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlungteer Hypertonie sollen vorrangig folgende
Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmder (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-
Unvertraglichkeit oder speziellen Indikationen AT1-Rezeptor-Antagonisten.

— Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlorthalidon Hydrochlorothiazid vorgezogen
werden sollte.

— Betal-Rezeptor-selektive Betablocker.

1.7.1.2 Statintherapie

Patientinnen und Ratienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit einer manifesten koronaren
Herzkrankheit, *peripheren arteriellen Verschlusskrankheit und nach ischamischem
Schlaganfall soller mit einem Statin behandelt werden.

In der Prim@rpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und
einem starkerhohten Risiko fur makroangiopathische Komplikationen die Therapie mit einem
Statin lerwogen werden.

1%.V.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen
(z. B. kardio- und zerebrovaskuldren Erkrankungen) Thrombozytenaggregationshemmer
erhalten.
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1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen

1.7.2.1 AllgemeinmalRnahmen

Fiur Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Uber einen
langjahrigen Zeitraum die Einstellung auf Blutzuckerwerte mdglichst — sofern dies nach Risiko-
Nutzen-Abwégung sinnvoll ist- nahe am Normbereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kdnnen insbesondere zu folgenden
Folgeschaden fiihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten konnen: Sehbehinderung bis zur
Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der Progressjon ist
die Einstellung auf Blutzucker- und Blutdruckwerte moglichst nahe am Normbereich sianvoll.
Es soll jedoch vor der Einleitung einer Therapie und im Verlauf eine individuelle
Risikoabschatzung gemal Nummer 1.3.2 erfolgen. Das Sterblichkeitsrisike ~ kann
insbesondere bei Vorliegen kardiovaskularer Erkrankungen unter einer intensivierten Therapie
zunehmen.

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykamie haben
in Abh&ngigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein untegschiedlich hohes Risiko fur
die Entwicklung einer diabetesspezifischen Nephropathie.

Hyperglykamie als alleinige Ursache einer Nephropathie\ist in den ersten 15 Jahren
Diabetesdauer selten, bei langeren Verlaufen nimmt das Risiko fur eine Nephropathie deutlich
zu. Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine unzureichend
eingestellte Hypertonie die entscheidende Rolle fir die.Entwicklung und das Fortschreiten der
Nierenschadigung.

Patientinnen und Patienten mit Diabétes mellitus und einer progredienten
Nierenfunktionsstérung (unabhangig voms'der Ursache) bedirfen einer spezialisierten
Behandlung (siehe Nummer 1.8.2).

Die Arztin oder der Arzt hat auf ‘Gfund des individuellen Risikoprofils (insbesondere
Diabetesdauer, Alter, Retinopathie;"weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine Patientin
oder ein Patient von einer regelmafigen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im Urin (z.
B. einmal jahrlich) profitieren’kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der
Nachweis einer normalen N\Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-
Albumin-Konzentratiofnim ‘ersten Morgenurin ausreichend.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die
Nierenfunktion_vor.dllem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (eGFR) auf der
Basis der Sefum=Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln. Die medikamenttse Therapie ist hieran
anzupassen,

Wenn eifigydiabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, werden folgende Interventionen im
Hinbli¢k auf die Vermeidung der Progression und Nierenersatztherapie empfohlen:

-) "Blutglukoseeinstellung mdglichst nahe am Normbereich,
- Blutdruckeinstellung systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg,
- Tabakverzicht und

- die Empfehlung einer angepassten EiweiRaufnahme.

Patientinnen und Patienten mit einer bereits vorhandenen Einschrankung der eGFR neigen zu
Hypoglykdmien. Der HbAlc-Zielwert ist in Abhangigkeit von Komorbiditdt und
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Therapiesicherheit  individuell  einzustellen. Bei  Vorliegen  makroangiopathischer
Komplikationen sollte der HbAlc-Zielwert auf 7,0 -7,5% (53 -58 mmol/mol) angehoben
werden. Die Datenlage zur anzustrebenden Ho6he des Blutdrucks ist bei einer
Niereninsuffizienz der Stadien 4 und héher unklar.

1.7.2.3 Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdénnen im Erkrankungsverlauf
diabetesassoziierte Augenkomplikationen (z. B. diabetisch bedingte Retinopathie und
Makulopathie) erleiden. Zur Friherkennung ist fiir alle in strukturierte Behandlungsprogramme
eingeschriebene Versicherte in Abhangigkeit vom Risikoprofil ein- oder zweijahrlich eine
augenarztliche  Untersuchung einschlieBlich  Netzhautuntersuchung in  Mydkiasis
durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fur die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung / Erblindung erbracht ist. Dazu zahlen eine Blatglukose- und
Blutdruckeinstellung méglichst nahe am Normbereich sowie eine rechtzeitige*und adaquate
augenarztliche Behandlung.

1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikrosbzw. makrovaskularen
Komplikationen

1.7.3.1 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets\Malinahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fihren.

Bei Neuropathien mit fur die Patientin oder den Patienten storender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zOsatzlicher medikamentdser MaRnahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise AntidepteSsiva, Antikonvulsiva und Opioide in Betracht,
die fur diese Indikation zugelassen sind (in\Monotherapie, bei gegebener Notwendigkeit in
Kombination).

Bei Hinweisen auf eine autonome‘{diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist eine (Spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.7.3.2 Das diabetische\Ful3syndrom

Patientinnen und .Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung eines” diabetischen Ful3ssyndroms mit einem erhdhten Amputationsrisiko
gefahrdet.

Anamnesexdund Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jéhrlich
erfolgen.

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

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen Ful3syndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Bertlicksichtigung der sekundaren diabetogenen
FuRschaden, Funktionseinschrankungen und der Ful3form erfolgen.
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Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FuR3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FulBinspektion, einschliellich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:

Keine sensible Neuropathie jéhrlich

sensible Neuropathie alle 6 Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen | alle 3 Monate oder haufiger
Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie Fufl3deformitaten
(ggf. infolge  Osteoarthropathie), Hyperkeratose  mit
Einblutung, Z.n. Ulkus, Z.n. Amputation

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

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FufRsyndrom (mit Epithellasign,>Verdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteéearthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im
Rahmen eines diabetischen Ful3syndroms ist die regelmaiigévVorstellung in einer fur die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetistchem FuRsyndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und\Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist
ihre psychosoziale Situation einzubeziehen.™ Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder
Motivation sowie fehlender sozioemotionalek Rickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz
sind unter anderem zu bertcksichtigen.

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es
soll ein Hinweis auf die Mdglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist'an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieveffahren etc.) anzupassen.

1.7.5 Psychische Komgrbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Varliegen von psychischen Komorbiditdten (z. B. Anpassungsstorungen,
Angststérung€n) usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen \\und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
Behandlungsmalnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine,'Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beachtung
finden.

1.7.6 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von fiinf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von finf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:
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Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche von der Patientin oder dem
Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlieBBlich der Selbstmedikation,
strukturiert erfassen und deren mégliche Nebenwirkungen und Interaktionen bericksichtigen,
um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu konnen. Im
Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung 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 Patienten unter Beriicksichtigung der
eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden. In der
Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein. Dieser soll
der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer flrdiese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf dersBasis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) (vgl. Nummer 1.3.3 und 1.7.2.2) eine
Einschrankung der Nierenfunktion festgestellt wird, sind renal eliminierte{Arzneimittel in der
Dosis anzupassen bzw. abzusetzen. Das Untersuchungsintervall| ist gegebenenfalls
entsprechend der Nierenfunktion anzupassen.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetess mellitus Typ 2 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) uad. Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogrammes, erfolgt grundséatzlich durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen der in 8§ 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientinhoder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine
diabetologisch qualifizierte, an det_facharztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder einen
diabetologisch qualifizierten, an der fachéarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt oder eine
diabetologisch qualifizierte Einfichtung, die fir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
oder ermdchtigt ist oder dielnach 8§ 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt, sadch *zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmensim,strukturierten Behandlungsprogramm wéahlen. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientih oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung
aus medizinischen Griinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln in Nummer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewéhlten
Einrichtubg Zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fir eine Behandlung der Patientin
oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1:8.2" Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils
gualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt

oder die koordinierende Einrichtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu

anderen Fachéarztinnen, Facharzten oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene
Qualifikation fur die Behandlung der Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:
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zur augendrztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut in
Mydriasis zum Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei Diagnosestellung des
Diabetes mellitus Typ 2 (vgl. Nummer 1.7.2.3),

bei einer Einschrankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min oder
bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstérung (j&hrliche Abnahme der eGFR um
mehr als 5 ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum nephrologisch qualifizierten
Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung,

Bei Ful3-Lasionen Wagner/Armstrong A 2-5, B 2-5, C 1-5 und D 1-5 und/oder bei Verdacht
auf Charcot-Fuf3 und/oder bei fehlender Wundheilung in eine fur die Behandlunge des
diabetischen Ful3ssyndroms qualifizierte Einrichtung. D.h. bei oberflachlicher Wunde mit
Ischamie und allen tiefen Ulcera (mit oder ohne Wundinfektion, mit oder ohng fschamie)
sowie bei Verdacht auf Charcot-FulR,

bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 2 erfahrene qualifizierte Einriehtung.

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Nitbehandlung erwogen
werden:

bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephtopathie, Retinopathie) oder
Neuropathie zur diabetologisch besonders qualifizieftén™ Arztin, zum diabetologisch
besondersqualifizierten Arzt oder zur diabetologisch besenaders qualifizierten Einrichtung,

bei allen diabetischen Ful3-Lasionen in eine ¥Ur die Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung,

bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes™ systolisch < 140 mmHg und diastolisch
<90 mmHg innerhalb eines Zeitraums\ven hdchsten sechs Monaten an eine in der
Hypertoniebehandlung qualifizierte Agztin, einen in der Hypertoniebehandlung qualifizierten
Arzt oder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrichtung,

bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes innerhalb eines, Zeitraumes von hodchstens sechs Monaten zu einer
diabetologisch besonders” qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders
qualifizierten Arzt odex einer diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.

Im Ubrigen entscheitef“die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen uber eine
Uberweisung.

1.8.3 Einwelsung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikatioped) zur stationdaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesesidere bei:

Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),
bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder akuter
neuroosteopathischer FuRkomplikation,

infiziertem diabetischen Ful3 neuropathischer oder angiopathischer Genese oder akuter
neuroosteopathischer FuRkomplikation,
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— diabetischen FuRwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar eine
Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine Ful3entlastung ambulant nicht mdglich
oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedirfen (z.B. parenterale
Medikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

— gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes mellitus
Typ 2.

Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes nach spatestens 12 Monaten ambulanter Behandlung soll geprift werden, ob die
Patientin oder der Patient von einer stationaren Diagnostik und Therapie in einem
diabetologisch qualifizierten Krankenhaus profitieren kann.

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

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere\bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob die Patientin‘oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieremkanhn. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um diev Erwerbsfahigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin‘eder des Patienten am Leben
in der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch den-Diabetes mellitus Typ 2 und seine
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen‘entgegenzuwirken.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichernden Mafinahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator
Hoher Anteil von Patientinnen umnd Patienten, Anteil von Patientinnen und Patienten,
deren individuell vereinbarter-HbAlc-Wert erreicht | deren individuell vereinbarter HbAlc-
wird Wert erreicht wird, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Niedriger Anteil vonyPatientinnen und Patienten mit | Anteil von Patientinnen und Patienten
einem HbALc-Wert grol3er als 8,5% mit einem HbAlc-Wert gro3er als 8,5%
(69mmol/mol), bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und

Patienten
yemieidung schwerer hypoglykamischer Anteil der Patientinnen und Patienten
Steffwechselentgleisungen mit schweren Hypoglykamien in den

letzten zwolf Monaten, bezogen auf
alle eingeschriebenen Patientinnen und

Patienten
Vermeidung notfallméRiger stationarer Anteil der Patientinnen und Patienten
Behandlung wegen Diabetes mellitus Typ 2 mit stationarer notfallmafiger

Behandlung wegen Diabetes mellitus,
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bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen und
Patienten bei Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Blutdruckwerten kleiner gleich 139
mmHg systolisch und kleiner gleich 89
mmHg diastolisch bei bekannter
Hypertonie an allen eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten mit
bekannter Hypertonie

Niedriger Anteil von Patientinnen und Patienten
mit einem systolischen Blutdruck grof3er als
150mmHg

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit systolischem Blutdruck grof3er als
150mmHg, bezogen auf alle
Patientinnen und Patientenmit
bekannter Hypertonie

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und
Patienten

- Anteil der Patientinnen und
Patienten mit Hypertonie, die an
einer Hypertgnieschulung im
Rahmen dés,DMP teilgenommen
haben an‘den bei DMP-
Einsehreibung noch ungeschulten
Patientinnen und Patienten

- J(Aqteil der Patientinnen und
Patienten, die an einer
Diabetesschulung im Rahmen des
DMP teilgenommen haben an den
bei DMP-Einschreibung noch
ungeschulten Patientinnen und
Patienten

Einhaltung der Kooperationsregeln

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Ful3lasionen mit oberflachlicher
Wunde mit Ischamie und allen tiefen
Ulzera (mit oder ohne Wundinfektion,
mit oder ohne Ischamie), bei denen
eine Behandlung/Mitbehandlung in
einer fur das diabetische Ful3syndrom
qualifizierten Einrichtung veranlasst
wurde

Hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit
einer jahrliehen Uberprufung der Nierenfunktion

Anteil der Patientinnen und Patienten
mit jahrlicher Bestimmung der eGFR

HoherAnteil an Patientinnen und Patienten mit
Thrombozytenaggregationshemmern bei
Makroangiopathie

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die einen
Thrombozytenaggregationshemmer
erhalten, bezogen auf alle Patientinnen
und Patienten mit AVK, KHK oder
Schlaganfall.

Hoher Anteil an Teilnehmern, bei denen
mindestens 1x jahrlich der Ful3status komplett
untersucht wurde

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die mindestens 1x jahrlich eine
komplette Untersuchung des Ful3status
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erhalten haben, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

Hoher Anteil von Patientinnen und Patienten mit
Ulkus, bei denen der Pulsstatus untersucht wurde

Anteil von Patientinnen und Patienten
mit einem Ulkus, bei denen gleichzeitig
der Pulsstatus untersucht wurde, an
allen Patientinnen und Patienten mit
einem Ulkus

Hoher Anteil von Teilnehmern, bei denen
angemessene Intervalle fur kinftige
FuRinspektionen festgelegt wurden

Anteil der Patientinnen und Patienten,
bei denen angemessene Intervallefur
kinftige FuRBinspektionen festgelegt
wurden, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientingen.tind
Patienten

Hoher Anteil von mit Metformin behandelten
Patientinnen und Patienten bei Patientinnen und
Patienten unter Monotherapie mit einem oralen
Antidiabetikum

Anteil der Patientinnen und Patienten,
die Metformin erhalten, bezogen auf
alle Patientinnen/tinid Patienten unter
Monotherapie{miteinem oralen
Antidiabetikum

Hoher Anteil an regelmafRigen augenarztlichen
Untersuchungen.

Anteil der in den letzten 24 Monaten
augenarztlich untersuchten
Patientinnen und Patienten, bezogen
auf alle eingeschriebenen Patientinnen
und Patienten

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauernder Teilnahme der Versicherten (8 137f

Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll prufen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer+1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung
profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmeyoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die Einschreibung Versicherter sind in 8 3 dieser

Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen4und’ Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 konnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus

Typ2 gemal Nummer 1.2 (Diagnostik)

gesichert st

oder eine Therapie mit

diahetesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen  mit
Behandlungsprogramm aufgenommen.

Schwangerschaftsdiabetes werden

nicht in dieses strukturierte

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

4.1 Schulungen der Arztinnen oder Arzte

Die Anforderungen an die Schulungen der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie

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

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

5 Evaluation (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Fir die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische Parameter
auszuwerten:

Tod,
Herzinfarkt
Schlaganfall,
Amputation,
Erblindung,

-~ ® a0 o ®

Nierenersatztherapie,

Diabetische Nephropathie,

> @

Diabetische Neuropathie,

Diabetisches Ful3syndrom,
j. KHK,
k. PAVK,
Diabetische Retinopathie,

Raucherquote allgemein,
Raucherquote im Kollektiv der(Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Mypertonie,
HbAlc-Werte,

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen)

2 T o0 5 3
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Anlage 2

Indikationsibergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
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Lfd. Dokumentationsparameter

Auspragung

Administrative Daten

1 DMP-Fallnummer Nummer

2 Name der/des Versicherten Nachname, Vorname

3 Geburtsdatum der/des Versicherten TT.MM.JJJJ

4 Kostentragername Name der Krankenkasse

5 Kostentrdgerkennung 9 bzw. 7-stellige Nummer
6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen,

alphanumerisch)

Informationsangebote der Krankenkassen

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer
8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nummer
9 Datum TT.MM.JJJJ
10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus, Typ
1.Diabetes mellitus*Typ 2.Asthma
bronchiale/COPD
11 (weggefallen)?2:
12 Geschlecht | Mannlich/Welblich/Unbestimmt
Allgemeine Anamnese- und Befunddatéen
13 Korpergrolie 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
18 (weggefallen)
Behandlungsplanung
19 Vom Patienten gewunschte Tabakverzicht/Ernahrungsberatung/

Kdrperliches Training

20 Dokumentatignsintervall

Quartalsweise/Jedes zweite Quartal

21 (weggefallen)

D (weggefallen)

2 (weggefalleh)

% Bei Kindeta und Jugendlichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma bronchiale

eingeschrieben sind, nur optional auszufullen
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Anlage 3 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme far
Patientinnen mit Brustkrebs

!Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 1-4 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der
Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir
Patientinnen mit Brustkrebs in dieser Richtlinie. 2Die medizinischen Evaluationsparameter fur
das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs werden zukiinftig in der Ziffer 5 dieser
Anlage normiert.
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Anlage 4 Brustkrebs - Dokumentation

Die Regelungen des Teil B I. Ziffer 5 der DMP-Richtlinie gelten bis zum Inkrafttreten der

Regelungen zur Dokumentation des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs in
dieser Richtlinie.
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Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)
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1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berticksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose an den
Herzkranzarterien. 2Sie fuhrt haufig zu einem Missverhaltnis zwischen Sauerstoffbedarf
und -angebot im Herzmuskel.

1.2 Hinreichende Diagnostik fir die Aufnahme in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm

1.2.1 Chronische KHK

Die Diagnose einer koronaren Herzkrankheit kann unter folgendén Bedingungen mit
hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gestellt werden:

- bei einem akuten Koronarsyndrom, auch in der Vorgesehichte;

- wenn sich aus  Symptomatik, klinischer™ s Untersuchung, = Anamnese,
Begleiterkrankungen und Belastungs-EKG eine hghe"Wahrscheinlichkeit (mindestens
90 Prozent) fur das Vorliegen einer koronaren Merzkrankheit belegen lasst. Nur bei
Patientinnen und Patienten, die nach Feststellung der Arztin oder des Arztes aus
gesundheitlichen Griinden fur ein Belastungs-EKG nicht in Frage kommen oder bei
denen ein auswertbares Ergebnis_‘des Belastungs-EKGs nicht erreichbar ist
(insbesondere  bei  Patientinnen\_und Patienten mit Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patiemtinnen und Patienten, die physikalisch nicht
belastbar sind), kdbnnen andere-nieht-invasive Untersuchungen zur Diagnosesicherung
(echokardiografische oder.szintigrafische Verfahren) angewendet werden;

- durch direkten Nachweis jmittels Koronarangiografie (gemaf? Indikationsstellungen
unter Ziffer 1.5.3.1).

?Die Arztin oder der Arzt hat T Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu prifen,
ob die Patientin odersder, Patient im Hinblick auf die genannten Therapieziele von einer
bestimmten Intervention profitieren kann.

1.2.2 Akuteg Koronarsyndrom

Das akute’y Koronarsyndrom beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsfaimen der koronaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabile Angina pectoris. 2Die Diagnose wird durch die
Schmerzanamnese, das EKG und Laboratoriumsuntersuchungen (zum Beispiel
Markerproteine) gestellt. >Die Therapie des akuten Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand der
Empfehlungen.

1.3  Therapieziele

'Eine koronare Herzkrankheit ist mit einem erhohten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko
verbunden. ?Bei haufigem Auftreten von Angina pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vermindert. *Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

- Reduktion der Sterblichkeit,
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- Reduktion der kardiovaskuldren Morbiditdt, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

- Steigerung der Lebensqualitat, insbesondere durch Vermeidung von Angina pectoris-
Beschwerden, Verringerung psychosozialer Beeintrdchtigungen und Erhaltung der
Belastungsfahigkeit.

1.4 Differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen
Risikoabschétzung

1Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschatzung vorzunehmen.

2Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhohtes Risikey, ginen
Myokardinfarkt zu erleiden oder zu versterben. 3Dieses Risiko richtet sich sowohl Aach dem
Schweregrad der Erkrankung als auch nach den Risikoindikatoren (zum Beispigl=Alter und
Geschlecht, Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérungs, Hypertonie,
linksventrikulare Funktionsstérung, Rauchen, familiare Pradisposition) der Ratientinnen und
Patienten. “Daher soll die Arztin oder der Arzt individuell das Risiko fiir diese Patientinnen und
Patienten einmal jahrlich beschreiben, sofern der Krankheitsverlauf kein ‘anderes Vorgehen
erfordert. °Bei Vorliegen von Risikoindikatoren sind diese~bei der individuellen
Therapieplanung und -durchfihrung besonders zu beriicksichtigen.

®Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin eder'mit dem Patienten zu priifen,
ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffef 143 genannten Therapieziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann.

"Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und, der allgemeinen Therapieziele sollten
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele, beispielsweise flr
Blutdruck, BMI, Lebensstilmodifikation (z. By, Nikotinverzicht), Stoffwechselparameter,
vereinbart werden.

1.5 Therapeutische MaRnahmen

1.5.1 Allgemeine MaRnahmepyRisikofaktoren-Management und Umgang mit
Ko-/Multimorbiditat

1.5.1.1Erndhrung

Im Rahmen der. Thérapie berat die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
risikofaktorenorientierte ausgewogene Erndhrung und bei tbergewichtigen Patientinnen und
Patienten gegebenenfalls tUber eine Gewichtsreduktion.

1,571 2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fur Patientinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und personlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoéren.
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- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentose
Maflnahmen zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte ggf. auch eine
Beratung zu deren Kombination mit medikamenttsen Malinahmen erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.5.1.3Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt Uberpriift mindestens einmal jahrlich, ob die Patientin oder der Ratignt
von einer Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert. 2Mogliche Interventionen sollgfydarauf
ausgerichtet sein, die Patientinnen und Patienten zu motivieren, das erwinschtespositive
Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren Lebensstil zu integrieren.

3Anzustreben ist eine moglichst tagliche korperliche Aktivitat von mindestens 30 Minuten
Dauer (z. B. zligiges Gehen). “Die Intensitat der korperlichen Aktivitat jst.an die individuelle
Belastbarkeit des Patienten anzupassen. °Insbesondere Patientinpen ‘und Patienten mit
hohem Risiko (z. B. nach ACS, nach Revaskularisation, mit Herzinsuffizienz) sind medizinisch
begleitete Sportprogramme in Herzgruppen unter Berlcksichtigung der Gesamtsituation zu
empfehlen.

1.5.1.4 Arterielle Hypertonie

!Bei allen Patientinnen und Patienten mit kar@harer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelméaBig kontrolliert werden. 2Eine bestehendé” arterielle Hypertonie soll konsequent
behandelt werden. 2Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks auf Werte
systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg tnd_diastolisch von 80 mmHg bis 89 mmHg. “Unter
Berlcksichtigung der Gesamtsituation dérPatientin bzw. des Patienten (z. B. Alter, weitere
Begleiterkrankungen) kénnen individuejle.Abweichungen erforderlich sein.

Die Arztin oder der Arzt priifh unter Beriicksichtigung bestehender Folge- und
Begleiterkrankungen, ob die [Patientin oder der Patient von der Teilnahme an einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Hypertonie-Schulungs- und
Behandlungsprogramm prefitieren kann.

1.5.1.5 Diabetes mellitus

!Diabetes melfitustist ein Hauptrisikofaktor fiir das Auftreten von kardio- und zerebrovaskuléaren
Komplikationen, 2Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK sollten auf das Vorliegen eines
Diabetes_ fmellitus und seiner Vorstufen untersucht werden. 3Patientinnen/Patienten mit
chronischér KHK und Diabetes mellitus stellen eine besondere Risikogruppe dar, bei ihnen
sollte.deSwegen ein intensives Management weiterer prognostischer Faktoren (z. B. arterielle
Hypertonie, Fettstoffwechselstérungen) stattfinden und eine gute Stoffwechselkontrolle
angestrebt werden.

4Es ist zu prufen, ob Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.
SUnabhéngig von einer Teilnahme am DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 ist zu prufen,
ob die Patientin oder der Patient von der Teilnahme an einem strukturierten, evaluierten und
publizierten Diabetes-Schulungs- und Behandlungsprogramm profitieren kann.
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1.5.1.6 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. 2Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Ruckhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
bertcksichtigen.

3Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) “anzupassen.

1.5.1.7 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sezialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditdaten (z. B. Anpassungsstofdngen,
Angststorungen usw.) zu beachten. 2Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen=inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmaRnahmen profitieren kénnen. 3Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

“Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte’beésondere Beachtung
finden. SIst bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamenttse @ntidepressive Behandlung
indiziert, sind bei Patientinnen und Patienten nach Myokatdinfarkt Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake/™nhibitor (SSRI)) gegentber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

1.5.1.8 Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

1Bei Patientinnen und Patienten, bei denen diesdalUerhafte Verordnung von finf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditdt eder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von finf oder mehr Arzneimittel gibt, sind folgende
Mal3nahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

’Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatséchlich
eingenommenen Arzneimittel, einschlie3lich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren mogliche Nebenwirkungen‘und Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiednderungen
oder Dosisanpassungen friihZeitig vornehmen zu kénnen. 3lm Rahmen dieser strukturierten
Arzneimittelerfassung karn“auch eine Prifung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen
in Rlcksprache mityden ‘weiteren an der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die
koordinierende Arztin\oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden. “Gegebenenfalls
sollte ein Verzichtfauf'eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam
mit der Pati€ntin®oder dem Patienten unter Berlcksichtigung der eigenen individuellen
Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

°In der Patientinnen- oder Patientenakte soll eine aktuelle Medikationsliste vorhanden sein.
%Diesd Kann der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fir diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

"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
(estimated glomerular filtration rate (eGFR)) Uberwacht werden. ®Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

40



1.5.2 Medikamenttse Therapie

Die medikamentése Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel der Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditdt und der Gesamitsterblichkeit (besonders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. 2Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. 3Dazu zahlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

4Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlung der KHK verwendet werden,  deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genanntén
Therapieziele in randomisierten, kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

°Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus=-anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen st die Patientin
oder der Patient dartber zu informieren, ob fur diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

6Grundsatzlich sollen die tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschlieRlich der
Selbstmedikation, und mdgliche Nebenwirkungen der medikamentosen Therapie erfragt
werden, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen maoglichst friihzeitig vornehmen zu
konnen.

'Bei Eliminationsstérungen  (insbesondere  Nierenfunktionseinschrankungen) koénnen
Dosisanpassungen der Arzneimittel erforderlich sein,

1.5.2.1 Prognoseverbessernde Therapie
Fur folgende Substanzgruppen gibt es nachweislich einen prognoseverbessernden Effekt:

Thrombozytenaggregationshemmep
Statine
Inhibitoren des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems

> wDnh e

Betarezeptorenblocker-

1.5.2.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer

'Grundsatzlich soll bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter Beachtung
von Koantraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten eine
Thrombozytenaggregationshemmung durchgefiihrt werden.

2Eine Kambihationstherapie von Acetylsalicylsaure und einem P2Y12-Rezeptorantagonisten
ist machyeinem akuten Koronarsyndrom, bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von einer
Dauertherapie mit Acetylsalicylsaure.

3Bei interventionellen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhangig von der Art der Intervention (z. B.
Koronarangioplastie [PTCA], Bare-Metal-Stent [BMS], Drug-Eluting-Stent [DES]). “Die
interventionell tatigen Kardiologinnen oder Kardiologen informieren die weiterbehandelnden
Arztinnen oder Arzte tiber die durchgefiihrte Intervention und die daraus begriindete Art und
Dauer der Thrombozytenaggregationshemmung.

°Bei Patientinnen/Patienten mit chronisch stabiler KHK und einer Indikation zur oralen
Antikoagulation ist eine zusatzliche Thrombozytenaggregationshemmung nicht sinnvoll.
®Ausnahmen hiervon ergeben sich durch koronare Interventionen und/oder das akute
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Koronarsyndrom. ‘In diesen Fallen ist die Indikation zu einer Kombination der oralen
Antikoagulation mit einer Thrombozytenaggregationshemmung unter individueller Nutzen-
Risiko-Abwagung durch den behandelnden Kardiologen zu stellen.

1.5.2.1.2 Lipidsenker

lUnabhangig vom Ausgangswert der Blutfettwerte sollen alle Patientinnen und Patienten mit
chronischer KHK unter Beachtung der Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten HMG-
CoA-Reduktase-Hemmer (Statine) erhalten.

2Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fur die eine morbiditats- und
mortalitditssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen ist.

1.5.2.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)

LACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen KHK-Patientinnen und -Patienten {in-der frihen
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. 2Sie sind ebenfalls indiziert, wenn.die‘chronische
KHK mit einer begleitenden Herzinsuffizienz oder mit asymptomatischer dinkSventrikularer
Dysfunktion und/oder mit der Komorbiditéat Hypertonie und/oder Diabetes fnellitus einhergeht.
3iIm Falle einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer bedingter
Husten) konnen bei Patientinnen und Patienten mit KHK .udd einer systolischen
Herzinsuffizienz oder dem gleichzeitigen Vorliegen der Komadrbiditdten Hypertonie und
Diabetes mellitus AT1-Rezeptorantagonisten eingesetzt werden. *AT1-Rezeptorantagonisten
werden hingegen nicht als Alternative empfohlen flir Patientinnen und Patienten, bei denen
unter ACE-Hemmer ein Angio6dem aufgetreten ist.

1.5.2.1.4 Betarezeptorenblocker

1Fur die Behandlung der chronischen KHK, insbesendere nach akutem Myokardinfarkt, sind
Betablocker hinsichtlich der in Ziffer 1.3 genannten Therapieziele Mittel der ersten Wahl, auch
bei relativen Kontraindikationen. 2Dieser Ntzen ist insbesonders bei Risikokonstellationen wie
Diabetes mellitus oder arterieller Hypertehus Gberdurchschnittlich hoch.

1.5.2.2 Symptomatische Therapie uad Prophylaxe der Angina pectoris

1.5.2.2.1 Betarezeptorenblogkes

'FUr die antianginose Behandlung der chronischen KHK werden priméar Betarezeptorenblocker
— gegebenenfalls in Kembination mit Nitraten und/oder Kalzium-Antagonisten unter Beachtung
der Kontraindikationeh — empfohlen. 2Sie sind wegen der gleichzeitigen
Prognoseverbesserung Medikamente der ersten Wabhl.

1.5.2.2.2 Kalzium-Antagonisten

Bei abseluten Kontraindikationen (z. B. Asthma bronchiale), Unvertraglichkeit oder
unzureiChender antiangindser Wirkung von Betarezeptorenblockern sind zur antianginbsen
Behandlung der chronischen KHK langwirksame Kalziumantagonisten zu erwagen.

1.5.2.2.3 Nitrate

1Zur Behandlung eines Angina-pectoris-Anfalls sind schnellwirkende Nitrate das Mittel der
ersten Wahl.

2Langwirksame Nitrate sind zur langfristigen antianginésen Behandlung der chronischen KHK
bei absoluten Kontraindikationen (z. B. Asthma bronchiale), Unvertraglichkeit oder
unzureichender antiangindser Wirkung von Betarezeptorenblockern zu erwagen.
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1.5.3 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

1Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist die Entscheidung zur invasiven
Diagnostik oder Intervention im Rahmen einer differenzierten Therapieplanung auf der Basis
einer individuellen Nutzen- und Risikoabschéatzung vorzunehmen.

2Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. °Die
Durchfuihrung der diagnostischen und gegebenenfalls therapeutischen MalRnhahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Patientin oder dem Patienten nach ausfihrlicher Aufklarung tiber Nutzen
und Risiken.

1.5.3.1Koronarangiografie

Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfihrung einer Koronarangiografie\zu-erwagen:
1. bei Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom,

2. bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Il und V) trotz
medikamentdser Therapie,

3. bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris — unabh&ngig.Von der Schwere — mit
Hochrisikomerkmalen bei der nicht-invasiven Vortestung,

4. Dbei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris, die\einen Herzstillstand oder eine
lebensbedrohliche ventrikulare Arrhythmie tUberlebt haben,

5. bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectorissund neuaufgetretenen Symptomen
einer Herzinsuffizienz.

1.5.3.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Berlcksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der
Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven Therapiemal3nahmen
erwogen werden, deren Nutzen und.Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3
genannten Therapieziele inspesondere in randomisierten und kontrollierten Studien
nachgewiesen wurden. ?Dabei ist der aktuelle Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Einbeziehung von evidenzbasierten Leitlinien oder Studien jeweils der besten verfligbaren
Evidenz zu berucksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie
der KHK sind — ebenso wie die medikamentdse Therapie — einem sténdigen Wandel
unterworfen.

3Vor der DugChflihrung von invasiven TherapiemaRnahmen ist eine individuelle Nutzen-
Risikoabwagung durchzufihren. 4Insbesondere ist die hamodynamische und funktionelle
Relevanz den festgestellten GefalRveranderungen zu prifen.

®Die. fii’den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (PCI, Bypass-
QP™oder konservativ) sollte interdisziplinar zwischen Kardiologen, Herzchirurgen und
Hausarzten in Abhéangigkeit vom Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren
abgestimmt werden.

1.6 Rehabilitation

Die kardiologische Rehabilitation ist der Prozess, bei dem herzkranke Patientinnen und
Patienten mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit sowie soziale Integration zu erlangen und
aufrechtzuerhalten. ?Sie ist Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von KHK-Patientinnen und -Patienten. 3Die Zielvereinbarungen zwischen Arztin
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oder Arzt und Patientin oder Patient sollen Mal3hahmen zur Rehabilitation, insbesondere zur
Selbstverantwortung der Patientinnen und Patienten, berlcksichtigen.

“Dimensionen und Inhalte der Rehabilitation sind insbhesondere:

1. Somatische Ebene: Uberwachung, Risikostratifizierung, = Therapieanpassung,
Remobilisierung, Training, Sekundarpravention;

Psychosoziale Ebene: Krankheitsbewaltigung, Verminderung von Angst und Depressivitat;

Edukative = Ebene  (insbesondere  Beratung, Schulung):  Vermittlung  von
krankheitsbezogenem Wissen und Fertigkeiten (unter anderem Krankheitsverstandnis,
Modifikation des Lebensstils und der Risikofaktoren), Motivationsstarkung;

4. Sozialmedizinische  Ebene: Berufliche  Wiedereingliederung, Erhaltung* “der
Selbstandigkeit.

°Die Rehabilitation als Gesamtkonzept umfasst (hach WHO und in Anlehnung aiStG&N 2002):
5. die Frihmobilisation wahrend der Akutbehandlung,

6. die Rehabilitation (nach Ziffer 1.7.4) im Anschluss an die Akutbehandlung,

7. die langfristige wohnortnahe Nachsorge und Betreuung.

1.7 Kooperation der Versorgungsebenen

!Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinneh\\und -Patienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar),und Einrichtungen. 2Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.7.1 Hausarztliche Versorgung

!Die Langzeitbetreuung der Patientinnen, dag*Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramins erfolgt grundséatzlich durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen ihrer in 873\ des Funften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben.

2In Ausnahmeféllen kann eine ‘Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder erméachtigte-qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméachtigten
qualifizierten Facharzt Qder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbringung dieser
Leistungen zugelasseh, 0der erméchtigt ist oder die nach § 137f Abs. 7 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch ~an* der ambulanten éarztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreudngy’ Dokumentation und Koordination der weiteren MalBhahmen im
strukturierten\Behandlungsprogramm wéhlen, wenn die gewahlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. °Dies gilt insbesondere
dann, wenh-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
médizinischen Griinden erforderlich ist. “Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.7.2 sind von
dergewahlten 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.

1.7.2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu prufen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
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Diagnostik und Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:

1. erstmalige oder zunehmende Angina pectoris-Beschwerden,
neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,
neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,

unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

A

Patientinnen und Patienten mit Komorbiditaten (zum Beispiel Hypertonie, Diabetes
mellitus, Depression),

6. Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusétzlichen Kkardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

7. Indikationsstellung zur invasiven Diagnostik und Therapie,
8. Durchfiihrung der invasiven Diagnostik und Therapie,

9. Rehabilitation,

10. Schulung von Patientinnen und Patienten.

2lm Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen uber eine
Uberweisung.

1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK
in einer qualifizierten station&ren Einrichtungesind insbesondere:

11. Verdacht auf akutes Koronarsyndromy

12. Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrankungen
(zum Beispiel Hypertonie, Herzinasuffizienz, Rhythmusstorungen, Diabetes mellitus).

2Daruiber hinaus ist im Einzelfall éine Einweisung zur stationaren Behandlung zu erwagen bei
Patientinnen und Patienten, bep denen eine invasive Diagnostik und Therapie indiziert ist.

3lm Ubrigen entscheidét die’ Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen uber eine
Einweisung.

1.7.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme

Die Veranlassung einer RehabilitationsmafRnahme (im Sinne von Ziffer 1.6) ist insbesondere
ZU erwagen:

13=nach akutem Koronarsyndrom,
14.™ach koronarer Revaskularisation,

15. bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris und dadurch bedingten
limitierenden Symptomen (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitat unter
Berlcksichtigung der individuellen Lebensumstéande), die trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer MalRnhahmen persistieren,

16. bei Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und dadurch bedingten
limitierenden Symptomen (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitéat unter
Bertcksichtigung der individuellen Lebensumstéande), die trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer MalRnahmen persistieren.
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2. Qualitatssichernde Malinahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Finften

Buches Sozialgesetzbuch)

Die Ausfuihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

2GemaR 82 dieser Richtlinie miissen

mindestens folgende Qualitatsziele und

Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen
und Patienten bei bekannter Hypertonie

Anteil der Patientinnen und Patienten mit RR
systolisch

<= 139 mmHg und diastolisch <= 89 mmHg
bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patienten mit bekannter
Hypertonie

Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, die
Thrombozytenaggregationshemmer zur
Sekundarpravention erhalten

Anteil der Patientinnen und Patienten ohne
Kontraindikation oder okine ‘orale
Antikoagulation, die
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten

Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, die Betablocker erhalten

Anteil der Patieéntinnen und Patienten ohne
Kontraindikation, die Betablocker erhalten

Hoher Anteil von Patientinnen und
Patienten, die Statine erhalten

Anteikder Patientinnen und Patienten ohne
Kontraindikation, die Statine erhalten

Niedriger Anteil rauchender Patientinnen
und Patienten

I Anteil rauchender Patientinnen und
Patienten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

2. Anteil rauchender Patientinnen und
Patienten, bezogen auf alle
Patientinnen und Patienten, die bei
Einschreibung geraucht haben

Hoher Anteil geschulter«Patientinnen und
Patienten

1. Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Hypertonie, die an einer
Hypertonie-Schulung im Rahmen des
DMP teilgenommen haben

2. Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Diabetes, die an einer Diabetes-
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben

Niedriger Anteil von Patientinnen und
Patienten mit Angina pectoris-Beschwerden

Anzahl von Patientinnen und Patienten ohne
Angina pectoris-Beschwerden bezogen auf
alle Patientinnen und Patienten (zusatzlich:
Darstellung der Verteilung der Patientinnen
und Patienten mit Beschwerden nach
Schweregrad entsprechend CCS)
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3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Funften Buches Sozialgesetzbuch)

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

3.1  Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfiihrungen zu 8§ 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kénnen in das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn mindestens® eines der
folgenden Kriterien zusatzlich zu den in Ziffer 3.1 genannten Voraussetzungenerfullt ist:

1. Bei einem akuten Koronarsyndrom, auch in der Vorgeschichte;

2. wenn sich aus Symptomatik, klinischer Untersuchung, Anamnesé,) Begleiterkrankungen
und Belastungs-EKG, das innerhalb der letzten drei Jahre durchgefuhrt worden ist, eine
hohe Wahrscheinlichkeit (mindestens 90 Prozent) fur das Vorliegen einer koronaren
Herzkrankheit belegen lasst. 2Nur bei Patientinnen und_Ratienten, die nach Feststellung
der Arztin oder des Arztes aus gesundheitlichen Gruridep/fiir ein Belastungs-EKG nicht in
Frage kommen oder bei denen ein auswertbares €rgebnis des Belastungs-EKGs nicht
erreichbar ist (insbesondere bei Patientinnen_tind Patienten mit Linksschenkelblock,
Herzschrittmacher oder bei Patientinnen und+«Patienten, die physikalisch nicht belastbar
sind), konnen andere nicht-invasive ~Untersuchungen zur Diagnosesicherung
(echokardiografische oder szintigrafische*Verfahren) angewendet werden;

3. direkter Nachweis mittels Koronarangiografie (gemaf Indikationsstellungen nach Ziffer
1.5.3.1).

4, Schulungen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

4.1 Schulungen der keistungserbringer

Die Ausfuihrungen(zu*8 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die, Ausfahrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

2iftn Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berdcksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (unter anderem
Antikoagulation, Diabetes mellitus, Hypertonie) und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogrammen profitieren kann.

5. Evaluation (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach § 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:
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Tod,

Herzinfarkt,

Schlaganfall,

Angina pectoris,

erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,
Raucherquote allgemein,

Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

Medikation: Einhaltung der Anforderungen gemalfs Ziffer 1.5.2. %t\\"
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Anlage 5a  Anforderungen an ein Modul fur chronische Herzinsuffizienz fur
strukturierte Behandlungsprogramme fur koronare Herzkrankheit (KHK)

Die Anlage 5a der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung gilt nach § 321 SGB V weiter bis zum Inkrafttreten der Anforderungen an
ein Modul Herzinsuffizienz fur strukturierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit koronarer Herzkrankheit in dieser Richtlinie.
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Anlage 6

Koronare Herzkrankheit — Dokumentation

Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

:;lfrd' Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 |Angina pectoris Nein/wenn ja: CCS I, CCS I, CCS lll, CCS IV
2  |(weggefallen)V?:
2a |LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/l / Nicht bestimmt
Relevante Ereignisse
3  |Relevante Ereignisse® Herzinfarkt/instabile Angina pectoris/
Schlaganfall/Nein
4 Diagnostische und/oder Koronarangiographie/PGCl/Bypass-
koronartherapeutische Operation/Keine
Intervention®
5 Stationare notfallmaRige Behandlung |Anzahl
wegen KHK
seit der letzten Dokumentation® ®
Medikamente
6 Thrombozytenaggregationshemmer |Ja/Nein/Kontraindikation/orale Antikoagulation
7 Betablocker Ja/Nein/Kontraindikation
8 |ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation®/AT1-
Rezeptorantagonisten
9 HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation
10 |Sonstige Medikatiop®.® Ja/Nein
Schulung
11  [Schulung+empfohlen (bei aktueller Diabetes-Schulung/Hypertonie-Schulung/
Dokuméntation) Keine
12 [Empfohlene Schulung(en) Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei letzter
wahrsgenommen Dokumentation keine Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
13"V |KHK-bezogene Uberweisung Ja/Nein
veranlasst?
13a |KHK-bezogene Einweisung Ja/Nein
veranlasst?
14  |(weggefallen)?

b (weggefallen)

2 (weggefallen)

50


http://bundesrecht.juris.de/rsav/anlage_6_72.html#f771019_09

9 Hinweis fur die Ausfullanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits
stattgehabte Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen sind neu aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

4 EinschlieRlich Herzinsuffizienz.

% Hinweis fur die Ausfullanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

6 Gilt auch fur ACE-Hemmer-Husten.

7 Medikamente zur Behandlung der KHK, einer Herzinsuffizienz oder eines arteriellen
Hypertonus.

® Hinweis fur die Ausfullanleitung: In der Ausfullanleitung soll auf die nachrangige Medikation
geman dieser Richtlinie hingewiesen werden.
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Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
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