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81 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

D Diese Richtlinie regelt Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Absatz 2 SGBV und die fur ihre Durchfiihrung 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.

3) In den Anlagen dieser Richtlinie wird Naheres zu den indikationsspezifischen
Anforderungen an die Ausgestaltung der Vertrdge zu den  strukturierten
Behandlungsprogrammen geregelt.

(4) Neben dieser Richtlinie sind Anforderungen an die Ausgestaltung der struktusiegten
Behandlungsprogramme und die fur ihre Durchfihrung zu schlieRenden Vertrage/in® der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung geregelt.

(5) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der arztlichen Thegpapie betreffen,
schranken sie den zur Erfullung des é&rztlichen Behandlungsauftragss im Einzelfall
erforderlichen &arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

8§ 2 Anforderungen an Qualitatssicherungsmaflinahmen

(2) !In den Vertragen zur Durchfiihrung von strukturierten 8ehandlungsprogrammen sind
Ziele und MaBRnahmen fir die Qualitatssicherung “ZUN\ *Vereinbaren. 2Strukturierte
Behandlungsprogramme sind sektorenibergreifend <angelegt, daher zielt auch die
Qualitatssicherung auf einen sektorentibergreifenden Arisatz. *Die insoweit Zusténdigen sind
gleichberechtigt zu beteiligen.

2) Die Vertragspartner haben mindestens die’in Ziffer 2 der indikationsspezifischen
Anlagen aufgefiihrten Qualitatsziele und Qualitdtsindikatoren vertraglich festzulegen. 2Dariber
hinaus kdnnen weitere Qualitatsziele und ‘Qualitatsindikatoren vereinbart werden. 3Die
Ergebnisse zu den vereinbarten QualitatSindikatoren sind von den Vertragspartnern in der
Regel jahrlich zu verdéffentlichen.

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

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

1. Mafnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen fur Versicherte und
keistungserbringer,

2. “strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur Leistungserbringer mit
der Mdglichkeit einer regelméafRigen Selbstkontrolle, gegebenenfalls erganzt durch
gemeinsame Aufarbeitung in strukturierten Qualitatszirkeln sowie

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

2Ihr 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 Uber Ziele und
Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme. _?Hierbei sind auch die vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zu Grunde



gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent
darzustellen. 3Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Gbertragen.

(6) Im Rahmen der Vertrage sind auBerdem strukturierte Verfahren zur besonderen
Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen beauftragten Dritten
vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des
strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthalt. 2Es sind zudem
Regelungen zur Auswertung der fir die Durchfihrung der Qualitatssicherung erforderlichen
Daten zu treffen. 3Hierbei sind die Dokumentationsdaten nach 8§ 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 5 SGB V einzubeziehen; dartber hinaus kdnnen auch die Leistungsdaten der
Krankenkassen einbezogen werden. “im Rahmen der Vertrage sind wirksame Sanktionen
vorzusehen, wenn die Partner der zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme
geschlossenen Vertrage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstol3en,

§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenkassen

Q) Die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ihrer Verbande gemaf38'137f Absatz 4
SGB V haben folgende Angaben zu enthalten, wobei die Darstellung kassenspezifisch erfolgt:

a) Zweck und Hintergrund: Bericht gemalR 8 137f Absatz 4 Satz 2.SGB V auf der
Grundlage der DMP-Anforderungen-Richtlinie

b) Name der jeweiligen Krankenkasse sowie gegebenenfalls des Dienstleisters
¢) Indikationsbereich: jeweilige Indikation, auf die sich der Bericht bezieht

d) Raumlicher Geltungsbereich: jeweils fur die ,Regian, fur die von der Krankenkasse
ein zugelassenes DMP angeboten wird. Sofetn eine Krankenkasse fuir mehrere
Regionen eine Zulassung hat, kann der BeriChtiber die Regionen zusammengefasst
werden. Dabei ist je Region zu kennzeichnett; wenn das DMP weniger als 12 Monate
angeboten wurde.

e) Berichtszeitraum: ein Kalenderjahg

f) Zahl der teiinehmenden Versicherten: maf3geblich ist der 31.12. des Jahres, fiir 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 QualitatssicherungsmalRnahmen: Darstellung
der vertraglichyrereinbarten, durch die Krankenkassen gegentiber den am Programm
teilnehmendeny ¥Versicherten durchzufihrenden Qualitatssicherungsmalinahmen
sowie «déry*dazu zugrundeliegenden Qualitdtsziele und -Indikatoren in
allgengeinverstandlicher Form.

Hierzu gehdren insbesondere:

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 QualitatssicherungsmaRnahme, die
Angabe des zugrundeliegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMP-Teilnehmer,
die mit der MaBnahme im Berichtsjahr versorgt wurde. 2Falls ein Qualitatsindikator und
ein Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind diese ebenfalls mit der
Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berichten. 2Alle Inhalte und
Ergebnisse sind allgemeinverstandlich darzustellen. “Den Krankenkassen steht frei,



)

(2)

zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im Programm vorgesehene
Qualitatssicherungsmalinahmen darzustellen.

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

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

Die Ubermittlung des Berichts an das Bundesversicherungsamt hat durch die

Krankenkasse oder durch einen von ihr beauftragten Dritten bis spéatestens zum 01.10, ‘des
auf das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen. 2Die Krankenkassen haben dert Bericht
zeitnah in geeigneter Form der Offentlichkeit zuganglich zu machen. *Das erste Betichtsjahr
ist das Jahr, in dem diese Regelung in Kraft tritt.

8§ 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Pgogramm

(1)

()

®3)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind:

die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose dufCh die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt jeweils gemaf3 Zifferd.2"in der zur Anwendung
kommenden Anlage,

die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und'die.damit verbundene Verarbeitung
ihrer Daten sowie die Dauer der Aufbewahrung dnd

die umfassende, auch schriftiche Infofmation der Versicherten (Uber die
Programminhalte, Uber die mit der Teilnahme verbundene Verarbeitung ihrer Daten
sowie die Dauer der Aufbewahrung, ingbesondere dariber, dass Befunddaten an die
Krankenkasse Ubermittelt werden gnd von ihr im Rahmen des Vertrages des
strukturierten Behandlungsprogramms” verarbeitet und genutzt werden kénnen und
dass in den Fallen des § 28f Absatz 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbéitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kénner;~lber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sewie dartber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der
Teilnahme an dem-Programm zur Folge hat.

Die Versichertenbestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

die Programm-" und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken
werdeps

die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,
aufedie Moglichkeit, eine Liste der verfligbaren Leistungsanbieter zu erhalten,
hihgewiesen worden sind,

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

Uiber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Verarbeitung ihrer Daten
sowie die Dauer der Aufbewahrung informiert worden sind, insbesondere utber die
Mdoglichkeit einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten
Behandlungsprogramms und dass in den Fallen des § 28f Absatz 2 RSAV die Daten
zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von
dieser beauftragten Dritten Gbermittelt werden kénnen.

Die speziellen Anforderungen an die Einschreibung von Versicherten in ein Programm
werden in der jeweiligen Anlage dieser Richtlinie geregelt.



4) Die Regelungen des § 28d RSAV bleiben unberthrt.

84 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten

D) In den Vertragen sind Regelungen uber die Schulung von Versicherten und
Leistungserbringern vorzusehen. ?Die Durchftihrung der entsprechenden Schulungen ist mit
den beteiligten Leistungserbringern oder Dritten zu vereinbaren.

2) 1Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. 2Die Inhalte der Schulungen zielen unter anderem auf die vereinbarten
Management-Komponenten, insbesondere  beziglich der  sektoreniibergreifenden
Zusammenarbeit und der Einschreibekriterien ab. 3Die Vertragspartner definieren
Anforderungen an die fur die Vertrage der strukturierten Behandlungsprogramme relevante
regelmaRige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. “Sie koénnen die dadérhafte
Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnahmenachweisenh ‘abhangig
machen.

3) !patientenschulungen dienen insbesondere der Befahigung der \ersicherten zur
besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher TherapiemaRnahmen. 2Der bestehende Schulungsstand.derVersicherten ist zu
berticksichtigen. 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 geregeit:

4) Die Teilnahme an Schulungen kann fir«Patiehtinnen und Patienten im Jahr 2020,
sofern endemisch geboten, ausgesetzt werden,

85 Anforderungen an die Dokumentation/einschlief3lich der fir die Durchfihrung
der Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren
Aufbewahrungsfristen

D) !Die Inhalte der Dokumentatioh zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind in
den Anlagen geregelt. 2Die quaftalsbezogene Dokumentation ist fiir das erste bis dritte Quartal
2020 nicht erforderlich, soweity sie sich auf Untersuchungen an der Patientin und an dem
Patienten bezieht, die. adfgrund der Vermeidung einer Ansteckung mit COVID-19 nicht
durchgefuhrt werden undwicht durch telemedizinischen Kontakt durch den Leistungserbringer
erhoben werden kaqm:

2) In den Mextragen ist vorzusehen, dass die Dokumentationen einschlie3lich der fur die
Durchfuhrungnder strukturierten Behandlungsprogramme erforderlichen personenbezogenen
Daten von~den jeweils verantwortlichen Stellen oder von diesen beauftragten Dritten
entsprechend ihres Verwendungszweckes nach § 28f Abs. 1 Nr. 1 RSAV i.V.m. § 137f SGB V
aufzulgewahren und nach Ablauf der nachfolgend aufgefuhrten jeweiligen Frist unverzuglich,
spatestens innerhalb eines Zeitraumes von sechs Monaten, zu lI6schen sind:

a) bei den Krankenkassen und den fir die Durchfiihrung der Programme beauftragten
Dritten zur Erfillung der in 8 28f Abs. 1 Nummer 1 RSAV sowie § 137f Abs. 4 SGB V
i. V. m. 88 2 und 6 DMP-A-RL beschriebenen Aufgaben hichstens fiir die Dauer von
10 Jahren nach Beendigung der Teilnahme, beginnend mit dem auf das Ende der
Teilnahme folgenden Kalenderjahr

b) bei den von den Vertragspartnern beauftragten Datenstellen fiir die Dauer von 12
Jahren, beginnend mit dem auf das jeweilige Erfassungsjahr der Dokumentation
folgenden Kalenderjahr

¢) zur Durchfihrung der Evaluation nach § 137f Abs. 4 SGB V i.V.m. 8 6 der DMP-
Anforderungen Richtlinie bei dem vom Bundesversicherungsamt bestellten



unabhangigen Sachverstandigen fur die unter Buchstabe a) genannte Frist
pseudonymisiert, mit Ausnahme der im Rahmen der bis zum 31.12.2011
durchzufiihrenden Evaluation gespeicherten Lebensqualitatsfragebdgen und die von
der Krankenkasse an das Evaluationsinstitut Ubermittelten 6konomischen Daten

d) zur Durchfiihrung der arztlichen Qualitatssicherungsmaf3nahmen bei der von den
Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft nach § 219 SGB V gebildeten Gemeinsamen
Einrichtung nach 8§ 28f Abs. 2 S. 1 Nr. 1c RSAV oder — soweit die Bildung einer
Arbeitsgemeinschaft im Programm nicht vorgesehen ist — der Krankenkasse solange,
wie sie fur den Verwendungszweck gemal § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V
erforderlich sind.

3) Soweit weitergehende gesetzliche Bestimmungen oder Rechtsverordnungen
abweichende Vorgaben zur Aufbewahrung regeln oder die Moglichkeit einer Verlangerang der
Aufbewahrungsfrist vorsehen, sind diese vorrangig zu beachten.

(4) Die in Absatz 2 geregelten Aufbewahrungsfristen gelten nicht fir Leistungserbringer.
Fur diese finden die gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die *bertfsrechtlichen
Bestimmungen, Anwendung.

(5) Soweit die jeweils verantwortlichen Stellen oder von diesen /eauftragte Dritte nicht
unmittelbar durch diese Richtlinie gebunden sind, haben die Vertragspartner zur Durchfihrung
von strukturierten Behandlungsprogrammen durch entsprechende vertragliche Festlegungen
die Bindung an die Inhalte dieser Richtlinie sicherzustellen.

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

D !Dieser Paragraph regelt die Anforderungen an die Evaluation und l6st die nach § 321
Satz 4 SGB V geltenden Anforderungen des\§/28g RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung ab. 2Die medizinischien ‘Evaluationsparameter werden in der jeweiligen
Ziffer 5 der Anlagen dieser Richtlinien normiert. 3Mit dem Inkrafttreten der jeweiligen
indikationsspezifischen Regelung.zux 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'Eyaluation umfasst.

(2) Die Evaluation,soll dem G-BA insbesondere Erkenntnisse fiir die Uberpriifung und
Weiterentwicklung derorgaben an die Behandlung in den Programmen liefern. 2Dieses Ziel
soll grundsatzlich durch zwei Bestandteile der Evaluation erreicht werden:

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

2. Ein ¥ergleich der Versorgung von Patienten innerhalb der fir dieselbe Krankheit
zugelassenen Programme mit Patienten, die auRerhalb der Programme versorgt werden.

(3 Fir die Evaluationsberichte nach Absatz 2 Satz 2 Ziffer 1 gelten die folgenden
Anforderungen:

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

2. Der Beginn des Evaluationszeitraums ist der Beginn des jeweiligen DMP (Zeitpunkt der
frihesten Zulassung eines DMP in Deutschland). 2Der Evaluationszeitraum fur den
erstmalig zu erstellenden Evaluationsbericht endet am 31.12. des Jahres des Inkrafttretens
der jeweiligen indikationsspezifischen Anlage. *Die Analysen sowie der Bericht sind alle
36 Monate zu aktualisieren, das heil3t das Ende des Evaluationszeitraums der
Folgeberichte verschiebt sich um jeweils 36 Monate. “Dies entspricht dem



Bewertungszeitraum nach § 137g Absatz3 Satz2 SGBV. SAbweichungen vom
Evaluationszeitraum und somit vom Bewertungszeitraum koénnen in den
indikationsspezifischen Anlagen geregelt werden. °®Der Bericht ist durch die
Krankenkassen bzw. deren Verbande oder von ihnen beauftragten Dritten spatestens
18 Monate nach Ende des jeweiligen Evaluationszeitraums zu verdffentlichen und dem
G-BA zur Kenntnis zu geben.

3. Im Evaluationsbericht sind mindestens folgende Inhalte darzustellen:
Fragestellung geman Ziffer 3.d.
Auswertungsmethodik
Beschreibung der Datengrundlagen
I.  Anzahl der datenliefernden Krankenkassen
II.  Patientenzahlen und -merkmale:

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

- Anzahl der verbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobaeshtungszeitraums

- Durchschnittliche Beobachtungsdauer

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

Auswertungen der medizinischen Evaluationsparametersentsprechend der Festlegung in
den indikationsspezifischen Anlagen.

4. IFur die Erstellung des Berichtes wird im Sinne_einer~dynamischen Kohorte der Verlauf
aller Versicherten, in dem nach Absatz 3 Ziffer 2 beschriebenen Zeitraum, untersucht. 2Der
Beginn des fir jeden Versicherten auszuwertenden Beobachtungszeitraums ist das
Einschreibedatum in das DMP. ®Der Beohachtungszeitraum endet mit dem gemaR
Absatz 3 Ziffer 2 festgelegten Ende des Evaluationszeitraums bzw. mit dem Ausscheiden
des Versicherten aus dem Programm *Die medizinischen Evaluationsparameter sind in
Abhangigkeit von der Dauer der Programmteilnahme darzustellen.

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

6. Die fur die Auswertung@nd Berichtserstellung erforderlichen medizinischen Daten der
Dokumentationen nagh "85 dieser Richtlinie sowie die fur die Darstellung der nach
Absatz 3, ziffern 3xcih und IIl. erforderlichen administrativen Daten werden von den
Krankenkassen, bzw.* deren Verbanden oder den von ihnen beauftragten Dritten dem
unabhéngigen~Sachverstandigen nach § 137f Absatz4 Satz 1 SGBV (Evaluator) in
pseudonymisierter Form Ubermittelt. 2Einzelheiten zur Datenlbermittiung (Zeitpunkt,
Format etef) werden zwischen den Krankenkassen bzw. deren Verbanden oder den von
ihnen hgauftragten Dritten und dem Evaluator abgestimmt.

(4) iDer Evaluator muss die fachlichen, personellen und technischen Voraussetzungen
erfillens” um die Evaluation entsprechend den in dieser Richtlinie vorgegebenen
Anforderungen durchfilhren zu koénnen. 2Der Evaluator hat schriftich samtliche
wirtschaftlichen Kontakte der letzten drei Jahre offen darzulegen sowie schriftlich zu
bestdtigen, dass keine personellen Beteiligungen seitens der Krankenkassen und
Leistungserbringer an den Organen der Geschéftsfihrung oder des Aufsichtsrates des
Evaluators bestehen sowie dass eine wirtschaftliche Unabhéngigkeit besteht.

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

(6) Die an den strukturierten Behandlungsprogrammen gemal3 § 137f SGBYV
teilnehmenden Krankenkassen sind verpflichtet, sich an der Evaluation gemalf3 den Vorgaben
dieser Richtlinie zu beteiligen.



§ 7 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 Ma3nhahmen soll mit der Patientin bzw. dem
Patienten ausfihrlich Uber die Erkrankung, die moglichen Mallnahmen und deren
Auswirkungen, sowie Uber mégliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des
Patienten selbst gesprochen werden. SEntscheidungen (ber 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, somitalso
eine patientenzentrierte Vorgehensweise, soll erfolgen. ®Dabei ist auch das Reelt, der
Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entscheidungsfindung nicht in Anspfuch zu
nehmen, zu beritcksichtigen. ‘Auf die Moglichkeit der Unterstiitzung duréh=géeignete
flankierende MaRBnahmen (z. B. Selbsthilfe) soll hingewiesen werden. &Diese
patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adhéarenz (das Ausmal3, in demihndas Verhalten
einer Patientin/eines Patienten mit den Behandlungswegen und —zielen dbereinstimmt, die er
zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) férdern.



Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir 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 (8 137f Absatz2 Satz2 Nummer 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 Insulinkesistenz
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 erftillt
sind:

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

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch
Messung mehrfach erhdhter Blutglukosewerte ag<inindestens zwei verschiedenen Tagen
gestellt:

- mindestens zweimaliger Nachweis_)von Nuchtern-Glukose i.P. 27,0 mmol/l
(= 126 mg/dl) oder

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

- HbA1c 26,5 % (47,5 mmol/mol) oder

- Nachweis von Glukose N. P. =11,1 mmol/l (=200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler
Glukosebelastung (754 Glukose).

Die bevorzugte Diagnastikides Diabetes bleibt die Niichternglukose-Bestimmung.

Die Messung von Plasmaglukose und HbAlc im Rahmen der Diagnostik des Diabetes mellitus
sollte nur mit qualitatSgesicherten Labormethoden erfolgen.

Bei verdachtigem klinischen Bild und widersprichlichen Messergebnissen ist die
Diagnosestellung mittels oralem Glukosetoleranztest moglich. Es muss aber bedacht werden,
dass dieser“Test eine niedrige Reproduzierbarkeit hat. Die zur Einschreibung flihrenden
Messungéen duarfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der
Einhahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide) durchgefihrt
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)
kénnen weitere Untersuchungen (z. B. die Messung von Diabetesantikdrpern, insbesondere
GAD-Antikorper) erforderlich sein.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll priifen, 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.
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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 Patienten
folgende individuelle Therapieziele anzustreben:

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

- Reduktion des erhthten Risikos fir kardiale, zerebrovaskuldare und{sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschaden (insbesondere RetinOpathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit denNotwendigkeit
einer Nierenersatztherapie),

- Vermeidung des diabetischen FufRsyndroms mit neuros, * angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

1.3.2.1 Allgemein

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter\Berucksichtigung des individuellen
Risikos unter Einbeziehung des Alters sowie ‘der “vorliegenden Folgeschaden bzw.
Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit der *Patientin oder dem Patienten individuelle
Therapieziele festzulegen und eine differenzierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese
individuellen Therapieziele sollten sich an denin Nummer 1.3.1 genannten Therapiezielen
orientieren.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen,-0k die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele/von einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Es sollen unter Bericksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und der
Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und deren
Sicherheit im Hinblick auf_die~Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele in
prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen, denindividuellen Therapieplanung andere MalRnahmen als die in dieser
Anlage genannteg~verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariber zu
informieren, @b) fur diese MaRnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.3.2.2 MQirientierungsgrofRen fur die antihyperglykdmische Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Mdglichkeit zundchst, in der Regel
mindestens fur 3-6 Monate, nicht-medikamentdse MalRnahmen eingesetzt werden.

Das Ziel der antihyperglykédmischen Therapie, gemessen am HbAlc-Bereich, ist individuell
festzulegen. Hierbei muss unter Beriicksichtigung der eingesetzten therapeutischen
MalRnahmen ein positives Verhaltnis zwischen Nutzen (Risikoreduzierung von
Komplikationen) und Schaden (insbesondere schwere Hypoglykéamien) zu erwarten sein:

- Unter Berticksichtigung 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 lebensstilmodifizierenden Mal3nahmen oder/und Metformin
durchgefuhrt wird, da bei der Behandlung mit Metformin ein Nutzen in Bezug auf
patientenrelevante Endpunkte belegt ist und kein erhohtes Risiko flr bedeutende
Nebenwirkungen (Hypoglyk&mien) besteht.

- Bei alteren multimorbiden Patientinnen und Patienten mit einer eher kirzeren
Lebenserwartung kann ein HbAlc-Ziel Gber 8 % (63,9 mmol/mol) bei gegebener
Symptomfreiheit noch tolerabel sein. Die Symptomfreiheit, die in der Regel bei HbAlc-
Werten bis 8,5 % (69,40 mmol/mol) gewdahrleistet ist und die Vermeidung von akuten
hyperglykdmischen Entgleisungen und schweren Hypoglyk&mien bestimmen die
Blutzuckerziele.

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmafRig durchzufihrenden Untersuchungen [zisammen.
Naheres ist in Nummer 1.7 beschrieben.

mindestens einmal jahrlich Berechnung der geschatzten (estimated)
glomerularen Filtrationsrate (eGER)

ein- oder zweijahrlich | augenarztliche Untersuching einschlieflich
(risikoabhangig, siehe Nummer| Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum Ausschluss
1.7.2.3) einer Retinopathie.

mindestens einmal jahrlich Inspektion der Fue, €inschliellich klinischer Prifung

auf Neuropathie ond Prifung des Pulsstatus

mindestens vierteljahrlich, oder Untersuchung_. der FuURe bei erhohtem Risiko,
mindestens halbjahrlich gemaR | einschiieBlich Uberprifung des Schuhwerks
Befund siehe Tabelle Nummer

1.7.3.2

vierteljahrlich, mindestens\ Blutdruckmessung

halbjahrlich

vierteljahrlich, mindestens | HbAlc-Messung

halbjahrlich

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

und der Kkorrekten Injektionstechnik, bei starken
Blutzuckerschwankungen auch haufiger

1.4 . _Basistherapie

14 VYV Ernahrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizierten
krankheitsspezifischen Ernahrungsberatung (gegebenenfalls 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 Arzt 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:
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- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten regelmaRig erfragt
werden.

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

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

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentose
MalRnahmen zur Raucherentwdéhnung angeboten werden. Dabei sollte gegebenenfalls
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen Mal3nahmen erfolgen.

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

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

1.4.3 Korperliche Aktivitaten

Die Arztin oder der Arzt tiberprift individuell, ob die Patientin oder der Patient voninténsiveren
Bemuhungen um eine Gewichtskontrolle und um eine Steigerung der korpeflichen Aktivitat
profitiert. Mogliche Interventionen mussen darauf ausgerichtet sein, die Patientin oder den
Patienten zu motivieren, das erwiinschte positive Bewegungsverhaltepsgigenverantwortlich
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 demi Fherapieregime angemessenen
Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Etgebnisse vertraut gemacht werden.

Auch aufRerhalb der Schulungsphase soll Patientinthen und Patienten eine angemessene
Stoffwechselselbstkontrolle ermdglicht werden,s’Sowie in speziellen Situationen auch
denjenigen Patientinnen und Patienten, die ausschliellich mit oralen Antidiabetika therapiert
werden.

1.5 Blutglukosesenkende medikamegntdse 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

- Eignung.vaen Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B. Risiko
von Hypeglykamien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und
Pharmakokinetik fiir die individuelle Indikationsstellung

- individuelle Wirkung und Vertraglichkeit

- _Patientensicherheit

*, \dndividuelle Patientenbedirfnisse im Sinne eines ,shared-decision-making*.

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

Antidiabetika mit gesicherter glnstiger Beeinflussung klinischer Endpunkte:

- Metformin
- Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und Gliclazid
- Insulin.

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



- DPP-4-Inhibitoren (Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)

- SGLT2-Inhibitoren (Gliflozine), auRer Empagliflozin in der unten genannten Indikation

- Glinide

- GLP-1-Rezeptoragonisten (Inkretinmimetika, GLP-1-Analoga) auf3er Liraglutid in der
unten genannten Indikation

- Andere Antidiabetika (z. B. Glimepirid).

Patientinnen und Patienten mit manifester kardiovaskularer Erkrankung, die mit
Medikamenten zur Behandlung kardiovaskularer Risikofaktoren behandelt werden, kdnnen bei
unzureichender Kontrolle des Diabetes mellitus / bei unzureichender Blutzuckerkontrolle von
Empagliflozin oder Liraglutid in Kombination mit mindestens einem weiteren oralen
Antidiabetikum und/oder mit Insulin profitieren.

1.5.2 Primartherapie (Monotherapie)

Metformin ist bevorzugt zu verwenden. Sulfonylharnstoffe (Glibenclamid und Gliclazid)y kénnen
als Alternative bei Unvertraglichkeiten gegenuber Metformin eingesetzt werden. Eine
Uberlegenheit fir Insulin als Ersttherapie gegeniiber diesen oralen‘\Antidiabetika in
Monotherapie ist nicht belegt. Bei hohem Ausgangsblutzucker und{ HbAlc-Wert und
erforderlicher starker Wirkung kann auch im Rahmen der Ersttherapie_derEinsatz von Insulin
notwendig sein.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Reicht die primare Monotherapie nicht aus, um das HbAXc-Ziel zu erreichen, kann eine
Kombination mehrerer Antidiabetika helfen, den BlutzZucker besser zu kontrollieren. Fir
entsprechende Therapieregime sind Langzeitstudien zu\beriicksichtigen, die einen Nutzen in
Bezug auf klinische Endpunkte bzw. die Langzeitsicherheit belegen. Eine Nutzen-Schaden-
Abwéagung muss sorgfaltig vorgenommen werden:

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykamiseher Stoffwechselentgleisungen

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

Fur Patientinnen und Patienteny bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte
Therapieziel ist, ist das Ausmald*der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B.
folgenschwere Hypoglykamiefzu vermeiden.

Das Auftreten von symptomatischen Hypoglykdmien erfordert im Anschluss an eine
Notfalltherapie eine z€itmahe Ursachenklarung, Therapiezieluberprifung und gegebenenfalls
Therapieanpassung.

1.7 Begleitsund Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2

1.7.1 Makf@angiopathie

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

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

- Lebensstil verandernde Mal3nahmen (z. B. Tabakverzicht, korperliche Aktivitat und
gesunde Ernahrung),
- antihypertensive Therapie (zur Primar- und Sekundarpravention),
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- Statingabe (zur Sekundarpravention und nach individueller Risikoabschatzung zur
Primarpravention),
- Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundarpravention).

1.7.1.1 Antihypertensive Therapie
Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 2: Definition und Diagnosestellung

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, sollte wegen der erhdhten Koinzidenz mit dem
Typ 2 Diabetes der Blutdruck vierteljahrlich, mindestens halbjahrlich, gemessen werden. ?Die
Diagnose kann wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an
zwei unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von =140 mmHg systolisch undfoder
> 90 mmHg diastolisch vorliegen. ?Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatdrische
Messungen durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alteroder von
vorliegenden Begleiterkrankungen.

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

Sekundare Hypertonie

Bei Hinweisen auf das Vorliegen einer sekundéaren Hypertoni€ ist'eine Abklarung erforderlich.
Die Arztin oder der Arzt soll die Notwendigkeit der gezieltén Weiterleitung der Patientin oder
des Patienten an eine in der Hypertoniediagnostik besohders qualifizierte Arztin oder einen
besonders qualifizierten Arzt prifen.

Therapieziele

Durch die antihypertensive Therapie soll dieNerreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt werden. Anzustrehen ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks
auf Werte systolisch von 130 mmHg is/ 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis
89 mmHg.

Basistherapie

Bei der Auswahl der in Nummenl.4 genannten MaBhahmen ist das Vorliegen einer arteriellen
Hypertonie gesondert zu bexfieksichtigen.

Strukturiertes HypertaniesBehandlungs- und Schulungsprogramm

Jede Patientin undNeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll
Zugang zu _ginem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Medikamenttise MalRBhahmen bei Hypertonie

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

¢ Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer  (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 Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit einer manifesten koronaren
Herzkrankheit, peripheren arteriellen Verschlusskrankheit und nach ischamischem
Schlaganfall sollen mit einem Statin behandelt werden.



In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und
einem stark erhdhten Risiko fir makroangiopathische Komplikationen die Therapie mit einem
Statin erwogen werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

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

1.7.2 Mikrovaskulare Komplikationen

1.7.2.1 Allgemeinmal3nahmen

Fur Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist lber/einen
langjahrigen Zeitraum die Einstellung auf Blutzuckerwerte moglichst — sofern dieSwraeh Risiko-
Nutzen-Abwaéagung sinnvoll ist- nahe am Normbereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kdnnen insbesondere zu folgenden
Folgeschaden fuhren, die einzeln oder gemeinsam auftreten konnen: Seghlehinderung bis zur
Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmugg der Progression ist
die Einstellung auf Blutzucker- und Blutdruckwerte mdglichst nahe{am Normbereich sinnvoll.
Es soll jedoch vor der Einleitung einer Therapie und im “Werlauf eine individuelle
Risikoabschatzung gemall Nummer 1.3.2 erfolgen. “Das™ Sterblichkeitsrisiko 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 Abhangigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabgtesdauer ein unterschiedlich hohes Risiko fur
die Entwicklung einer diabetesspezifischenWNephropathie.

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

Patientinnen und [Patienten mit Diabetes mellitus und einer progredienten
Nierenfunktionsstorung \(unabhangig von der Ursache) bedirfen einer spezialisierten
Behandlung (siehe Nummer 1.8.2).

Die Arztin qder\dér Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere
Diabetesdauer; Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu prifen, ob eine Patientin
oder ein Pdfient von einer regelmafligen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im Urin (z. B.
einmal_jahylich) profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der
Nachweéis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-
Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die
Nierenfunktion vor allem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (eGFR) auf der
Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln. Die medikamenttse Therapie ist hieran
anzupassen.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, werden folgende Interventionen im
Hinblick auf die Vermeidung der Progression und Nierenersatztherapie empfohlen:

- Blutglukoseeinstellung méglichst nahe am Normbereich,

- Blutdruckeinstellung systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg,
- Tabakverzicht und

- die Empfehlung einer angepassten EiweiRaufnahme.
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Patientinnen und Patienten mit einer bereits vorhandenen Einschrankung der eGFR neigen zu
Hypoglykdmien. Der HbAlc-Zielwert ist in Abhangigkeit von Komorbiditdt und
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 Abh&ngigkeit vom Risikoprofil ein- oder zweijahrlich™eine
augenarztliche  Untersuchung einschlieBlich  Netzhautuntersuchung in  Mydriasis
durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind.Intérventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung/Erblindung erbracht ist. Dazu z&hlen eine «{Blutglukose- und
Blutdruckeinstellung méglichst nahe am Normbereich sowie eine rechtzeitige und adaquate
augenarztliche Behandlung.

1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mjkre-'bzw. makrovaskuléren
Komplikationen

1.7.3.1 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sindxstets MalRhahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fihren.

Bei Neuropathien mit flr die Patientin oder defi*Ratienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser MaRnahmen
sinnvoll. Es kommen vorzugsweise Antidepressiva, Antikonvulsiva und Opioide in Betracht,
die fUr diese Indikation zugelassen sind, (ih Monotherapie, bei gegebener Notwendigkeit in
Kombination).

Bei Hinweisen auf eine autopeme diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist einé~spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.7.3.2 Das diabetisehie Fu3Bsyndrom

Patientinnen und\Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer
Neuropathie “wnd/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung, eines diabetischen Ful3syndroms mit einem erhdhten Amputationsrisiko
gefahrdet,

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jahrlich
etfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive Malnahmen (z. B. Selbstinspektion und
ausreichende Pflege der FlRe) 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 FuRsyndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Berticksichtigung der sekundaren diabetogenen
Fu3schaden, Funktionseinschrédnkungen und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FuRpulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.



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

Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen | alle 3 Monate oder haufiger
Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie Fufl3deformitéten
(gegebenenfalls infolge Osteoarthropathie), Hyperkeratose mit
Einblutung, Z. n. Ulkus, Z. n. Amputation

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

Bei Hinweisen auf ein diabetisches Fuf3syndrom (mit Epithellasion, ¥erdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf OsteoarthrOpathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im
Rahmen eines diabetischen FuRRsyndroms ist die regelmaRige Yerstellung in einer flr die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischem Fufl3syndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist
ihnre psychosoziale Situation einzubeziehen. *\Manhgeinde Krankheitsbewaltigung oder
Motivation sowie fehlender sozioemotionaler Réickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz
sind unter anderem zu bertcksichtigen.

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreytungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es
soll ein Hinweis auf die Moglichkeiten dex organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung istan.die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahfen etc.) anzupassen.

1.7.5 Psychische Komorbiditéaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorllegen von psychischen Komorbiditéaten (z. B. Anpassungsstorungen,
Angststérungen_usws) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prufen, inwieweit
Patientinnen ~und” Patienten von  psychotherapeutischen oder  psychiatrischen
BehandlungsmalRhahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlungyderselben 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 finf 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:

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 berticksichtigen,
um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kdnnen. Im
Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fur
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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 Berlicksichtigung 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 fir diese
verstandlichen Form zur Verfigung gestellt und erlautert werden.

Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schétzformel (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 gegebenénfalls
entsprechend der Nierenfunktion anzupassen.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ'2 “erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uiber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet séin.

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und derén Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich'durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen der in 8§ 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Ratient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine
diabetologisch qualifizierte, an der facharztlichen.Versergung teilnenmende Arztin oder einen
diabetologisch qualifizierten, an der facharztlichen'Weérsorgung teilnehmenden Arzt oder eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die flrdie vertragsarztliche Versorgung zugelassen
oder ermdchtigt ist oder die nach 8§ 137f,Absatz 7 SGB V an der ambulanten arztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeithetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MaRnahmen im strukturiertep-Behandlungsprogramm wéahlen. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin 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 Grinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln ja Ntrmmer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewahlten
Einrichtung zu beachtenywenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Patientin
oder des Patienten aus\den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.8.2 Uberweisungnon der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils\gualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt
odef«die’koordinierende Einrichtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu
anderen Facharztinnen, Fachérzten oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene
Quialifikation fur die Behandlung der Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

- 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 Einschréankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min
oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstérung (jahrliche Abnahme der
eGFR um mehr als 5ml/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-Fuld und/oder bei fehlender Wundheilung in eine fur die
Behandlung des diabetischen Ful3syndroms qualifizierte Einrichtung. D.h. bei



oberflachlicher Wunde mit Ischamie und allen tiefen Ulcera (mit oder ohne
Wundinfektion, mit oder ohne Ischéamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-Fuf3,

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

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

- bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie zur diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, zum diabetologisch
besondersqualifizierten Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten
Einrichtung,

- bei allen diabetischen Fuf3-L&sionen in eine fur die Behandlung des diabetis€hen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung,

- bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes systolisch < 140 mmHg und( diastolisch
< 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums von héchsten sechs Monaten an(€ine in der
Hypertoniebehandlung qualifizierte Arztin, einen in der Hyperteniebehandlung
gualifizierten Arzt oder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierteNEinrichtung,

- bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel ingdividuell festgelegten
HbAlc-Zielwertes innerhalb eines Zeitraumes von hdchstens sechs Monaten zu einer
diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, einem diapetologisch besonders
qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch besonders gualifizierten Einrichtung.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgermiaRem Ermessen iiber eine
Uberweisung.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaremBehandlung

Indikationen zur stationdren Einweisung in *€if) geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

- Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),

- bedrohlichen Stoffwechselstérungén,

- infiziertem diabetischen Ful3 saeuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer\Fukomplikation,

- infiziertem diabetischen FUR® neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer Fukomplikation,

- diabetischen FuBwungden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar
eine Verschlechterting zeigen, insbesondere wenn eine FuRentlastung ambulant nicht
mdoglich oder serfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedirfen (z. B.
parenteralesyedikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

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

Bei Nicht-Efreichen 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 iiber 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 profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder 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.

21



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

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

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

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

Niedriger Anteil von Patientinnen und | Anteil von Patientinnen und Patienten mit
Patienten mit einem HbAlc-Wert groRer | einem HbAlc-Wert groBer als 8,5%
als 8,5 % (69 mmol/mol), bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinpen*und Patienten

Vermeidung schwerer hypoglykéamischer | Anteil der Patientinnép’yund Patienten mit
Stoffwechselentgleisungen schweren Hypoglykaniien in den letzten zwolf
Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und\Patienten

Vermeidung notfallmaRiger stationarer | Anteil der\PRatientinnen und Patienten mit
Behandlung wegen Diabetes mellitus Typ 2 | stationérer-notfallmafiger Behandlung wegen
Diabétes mellitus, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und Patienten

Hoher Anteil normotensiver Patientinnen}-Anteil der Patientinnen und Patienten mit
und Patienten bei Patientinnen w0 | Blutdruckwerten kleiner gleich 139 mmHg
Patienten mit bekannter Hypertonie systolisch und Kkleiner gleich 89 mmHg
diastolisch bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
mit bekannter Hypertonie

Niedriger Anteil vopr ‘Patientinnen und | Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Patienten mit einem systolischen Blutdruck | systolischem Blutdruck gréRer als 150 mmHg,
groRRer als 150 mmkg bezogen auf alle Patientinnen und Patienten
mit bekannter Hypertonie

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und | - Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Patienten Hypertonie, die an einer
Hypertonieschulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben an den bei DMP-
Einschreibung noch ungeschulten
Patientinnen und Patienten

- Anteil 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
FuRRlasionen mit oberflachlicher Wunde mit
Ischdmie 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 Patientinr)_en und Patienten
mit einer jahrlichen Uberprifung der
Nierenfunktion

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
jahrlicher Bestimmung der eGFR

Hoher Anteil 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 FuRRstatus
komplett untersucht wurde

Anteil der Patientinnen und Patieften, die
mindestens 1x jahrlich eime, komplette
Untersuchung des Ful3status ethalten haben,
bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patiepten

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

Anteil von Patientionen und Patienten mit
einem Ulkus, ~bei denen gleichzeitig der
Pulsstatus, ntersucht wurde, an allen
Patientinnen.tihd 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 Intervalle fir kinftige
FuRinspektionen festgelegt wurden, bezogen
auf alle eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

augenarztlichen Untersuchungen.

Hoher Anteil von mit _Metfermin | Anteil der Patientinnen und Patienten, die
behandelten Patientinnen und Patienten | Metformin  erhalten, bezogen auf alle
bei Patientinnen und Patienten unter | Patientinnen und Patienten unter
Monotherapie mit einem oralen | Monotherapie mit einem oralen
Antidiabetikum Antidiabetikum

Hoher Anteil an regelmafigen | Anteil der in den letzten 24 Monaten

augenarztlich untersuchten Patientinnen und
Patienten, bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten

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

Dievbehandelnde 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 Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in 8§ 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kénnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus
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Typ2 gemdlR Nummer 1.2 (Diagnostik) gesichert ist oder eine Therapie mit
diabetesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden nicht in dieses strukturierte
Behandlungsprogramm aufgenommen.

4 Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 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.

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 Sehulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

5 Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fur die Evaluation nach 86 Absatz 2 Ziffer 1 sind mindestens, $elgende medizinische
Parameter auszuwerten:

a) Tod,

b) Herzinfarkt

c) Schlaganfall,

d) Amputation,

e) Erblindung,

f) Nierenersatztherapie,

g) Diabetische Nephropathie,

h) Diabetische Neuropathie,

i) Diabetisches Ful3syndromy

) KHK,

k) pAVK,

[) Diabetische-Retinopathie,

m) Raucherquote allgemein,

n) Raueherquote im Kollektiv der Raucher,
0) . Bidtdruck bei Patienten mit Hypertonie,
p)\HbAlc-Werte,

g) Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen)



Anlage 2 Indikationsubergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
Laufende | Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
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 Kostentragerkennung 9- bzw. 7-stellige Nammer
6 Versicherten-Nummer Nummer (bis z4 22 Stellen,
alphanumerisch)
7a Vertragsarzt-Nummer 9-stelligesNummer
7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer
8 Krankenhaus- IK-Nummer
Institutionskennzeichen
9 Datum TT.MM.JJJJ
10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ 1/Diabetes
mellitus Typ 2/Asthma
bronchiale/COPD/chronische
Herzinsuffizienz/chronischer
Ruckenschmerz/Depression/Osteoporose
11 (weggefallen)V 2
12 Geschlecht Méannlich/Weiblich/Unbestimmt/Divers
Allgemeine Anamnese- und Befunddaten
13 Korpergrolie m
14 Korpergewicht kg
15 Blutdruck® mm Hg
16 Raucher? Ja/Nein
17 Begleiterkrankungen Arterielle

Hypertonie/Fettstoffwechselstérung/
Diabetes mellitus/KHK/AVK/
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Chronische Herzinsuffizienz/Asthma
bronchiale/
COPD/Keine der genannten
Erkrankungen
18 (weggefallen)
Behandlungsplanung
19 Vom Patienten gewlnschte Tabakverzicht/Ernahrungsberatung/
Informationsangebote der Kdrperliches Training
Krankenkassen
20 Dokumentationsintervall Quartalsweise/Jedes zweite Quartal
21 (weggefallen)

1 (weggefallen)

2 (weggefallen)

3) Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, die wegen Asthma brofichiale eingeschrieben sind,
nur optional auszufillen

4 Diese Angabe ist ab dem vollendeten 12. Lebensjahr verpflichtend und bei jingeren Kindern nur
optional auszufillen.



Anlage 3 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fir Patientinnen mit Brustkrebs

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 (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition des Brustkrebses

Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdrise ausgehende bgSartige
Neubildung. Dies umfasst auch das duktale Carcinoma in situ (DCIS), das noch/ nicht
infiltrierend in das umgebende Gewebe wachst.

1.2 Diagnostik
Die Diagnose gilt als gestellt nach histologischer Sicherung.

1.3 Malnahmen im Rahmen der Primartherapie

Neben der histologischen Sicherung einschlie3lich der speziellen\pathologischen Diagnostik
missen vor Einleitung der Priméartherapie folgende Untersuchuhgen abgeschlossen sein:

- die klinische Untersuchung,
- Mammographie in zwei Ebenen,
- Ultraschalldiagnostik.

Die Notwendigkeit einer perioperativen Suche ‘naeh Fernmetastasen hangt von der zu
erwartenden Wabhrscheinlichkeit ihres Vorhandenseins und ihrer Bedeutung fir die weitere
Therapieplanung ab. Es sind grundsatzlich(alle erhobenen diagnostischen Vorbefunde zu
nutzen. Zur definitiven Therapieplanung® gehort eine eingehende Uberprufung der
vorhandenen und der noch zu erhebenden pathomorphologischen Befunde. Insbesondere
folgende Inhalte der Befundung sind,zd.fordern:

- Tumortyp,

- metrische Messung derf\Tumorgrolie,

- Lymphangiosis carcipamatosa, GefalReinbriiche,

- Multifokalitat / Multizentrizitat,

- Lymphknotenstatus,

- Beurteilung ¥ _der Schnittrdnder (Tumorinfiltration, Breite des gesunden
Gewebgsaumes),

- Ausdéhnuig des intraduktalen Tumoranteils,

- Differenzierungsgrad (Grading),

- Hermonrezeptorstatus,

- HER2-Status fir invasive Karzinome.

14 YTherapie

1.4.1 Grundséatze der Therapie

Vor Beginn der definitiven Therapie muss mit der Patientin ausfihrlich Uber ihre Erkrankung
und die Therapieoptionen gesprochen werden. Bei den operativen Verfahren missen
organerhaltende und ablative Verfahren, ebenso wie die Mdglichkeit der Rekonstruktion,
dargestellt werden. Der Patientin ist eine angemessene Zeit fur die Entscheidungsfindung
einzuraumen. Die Entscheidungsfindung sollte fur jeden Behandlungsschritt in Diskussion mit
der aufgeklarten Patientin erfolgen. Die Voraussetzung hierflr ist eine auf die Patientin
abgestimmte, neutrale Informationsvermittlung und ein adaquates Eingehen auf ihre
psychosoziale Situation und emotionale Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte
Vorgehensweise. Auf die Mdglichkeiten der Unterstiitzung durch die Selbsthilfe und spezielle
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Beratungseinrichtungen soll hingewiesen werden, entsprechende Kontaktadressen sollen zur
Verfligung gestellt werden.

Die Therapie muss nach individueller Risikoabschatzung unter Berlcksichtigung der
medizinisch relevanten Befunde sowie der gesundheits- und krankheitsbezogenen
Begleitumstdnde und der Lebensqualitat erfolgen (z. B. Alter, Begleiterkrankungen,
psychosoziale Umstande).

Die Behandlung brustkrebserkrankter Patientinnen setzt eine interdisziplindre Kooperation
und Kommunikation voraus. Bei Erstdiagnose des duktalen Carcinoma in situ (DCIS) oder des
invasiven Mammakarzinoms sowie bei Rezidiv und/oder neu aufgetretener Metastasierung
sollte patientenbezogen die Therapie interdisziplinér geklart werden.

Die Arztin/der Arzt informiert die Patientin in den einzelnen Phasen der Behandlung\liber
Nutzen und Risiken der jeweils zur Verfigung stehenden Behandlungsmdéglichkeiten.

Die Wahrscheinlichkeit fur das Vorliegen einer hereditaren Komponente soll amamnestisch
uberpruft werden. Sofern sich Hinweise dafiir ergeben, soll die Patientin auf(die Moglichkeit
einer entsprechend speziell qualifizierten Beratung hingewiesen werden.

Frauen im gebarfahigen Alter sollen Uber die Notwendigkeit der Kontrazeption wahrend der
Therapie und uber die mdglichen Auswirkungen der systemischen Therapie auf die Fertilitat
informiert werden.

Besteht der Wunsch nach fertilitdtserhaltenden MaRnahmengsell die Patientin frihzeitig auf
die Mdglichkeit einer entsprechend fachlich qualifizierten Begratung hingewiesen werden.

Im gesamten Versorgungsprozess sind MalRnhahmen( der psychosozialen Betreuung zu
bertcksichtigen.

Die psychosoziale Betreuung ist an die ‘individuelle Situation (Krankheitsphase,
Therapieverfahren etc.) anzupassen. Hietftir ist im Rahmen von strukturierten
Behandlungsprogrammen ein strukturiertes © Unterstitzungs- und Beratungsangebot
vorzusehen. Dieses kann insbesondere, MaRnahmen zur Information, Beratung sowie — bei
entsprechender Indikation — psychothgrapeutische BehandlungsmalRnahmen umfassen.

Die psychosoziale Betreuung erfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhoOhte
diagnostische  Aufmerksamkeit # gegenliber psychischen Belastungsreaktionen und
psychischen Stérungen bei den\Patientinnen und deren Angehdrigen. Es ist zu prifen, ob die
Patientin einer weitergehendeén’ Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer bedarf.

Integraler Bestandteil dec*Therapie sind die rechtzeitige Versorgung mit Heilmitteln (z. B.
Physiotherapie, Lymphdrainage) und Hilfsmitteln (insbesondere Periicken, Brustprothesen
und Kompressiansarmstrimpfe) sowie die Einleitung von Rehabilitationsmalinahmen und die
Beratung Uber sozialmedizinische Malinahmen.

1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

Ziel der,operativen Therapie ist die lokale Kontrolle durch vollstandige Entfernung des Karzi-
nomhetdes bei gleichzeitiger Beriicksichtigung des kosmetischen Ergebnisses. Die
Vellstandigkeit der Entfernung ist durch eine histopathologische Untersuchung zu sichern.
Nach Exstirpation der Lasion muss eine eindeutige topographische Markierung des
Gewebestiickes erfolgen.

Wenn die Resektionsrander nicht tumorfrei sind (Ziel: RO-Resektion), missen, wo immer
moglich, ergadnzende operative (Nachresektion/Ablatio) oder — nach Ablatio -
strahlentherapeutische Mafinahmen getroffen werden.

Die operative Therapie kann sowohl organerhaltend als auch ablativ erfolgen (siehe
Nummer 1.4.2.2 und Nummer 1.4.2.3).

Patientinnen mit lokal begrenzten Tumoren sollen der operativen Therapie zugefiihrt werden.
Bei Indikation zu einer tumorspezifischen Systemtherapie soll geprift werden, ob diese vor
oder nach einer Operation erfolgen kann. Eine primare systemische Therapie kann durch



Reduktion des Tumorvolumens die Wahrscheinlichkeit einer brusterhaltenden Operation
erhdéhen. Patientinnen mit einem lokal fortgeschrittenen Brustkrebs (T4-Tumor oder
inflammatorischem  Brustkrebs, siehe Nummer 1.4.6.2) sind nur in begriindeten
Ausnahmefallen primar operabel und bedrfen einer individuellen praoperativen Therapie, die
medikamentdse und/oder strahlen-therapeutische Komponenten enthélt.

1.4.2.1 Vorgehen bei nicht tastbarem Befund

Ist eine karzinomattse Lasion nicht tastbar, muss sie durch eine praoperative Markierung
lokalisiert und anhand dieser Lokalisation exstirpiert werden. Das entnommene Gewebestlick
ist durch ein der Methodik der Markierung entsprechendes bildgebendes Verfahren zu
untersuchen, um die vollstandige Exstirpation in Ubereinstimmung mit dem praoperativen
Befund zu gewahrleisten.

1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

Patientinnen, bei denen eine brusterhaltende Therapie auf Grund des Befundes in Frage
kommt, missen Uber diese Mdoglichkeit informiert werden, da diese in*Kombination mit
adjuvanter Strahlentherapie identische Uberlebensraten wie die Mastektomie erzielt. Die
brusterhaltende Operation sollte - unter Berlcksichtigung der Kontrajndikationen - die
bevorzugte Operationsmethode sein (siehe Nummer 1.4.2.3).

Bei sehr ungiinstigem Tumor-Brustverhaltnis und daraus folgender\Indikation zur Mastektomie
kann auf Wunsch der Patientin sowie nach eingehender Aufklarung der Patientin eine primar
systemische Therapie mit dem Ziel einer brusterhaltenden-@peration durchgefuhrt werden,
sofern der Tumor fur eine primar systemische Therapie geeignet ist.

Neben der TumorgrélRe sind bei der Entscheidung, ol eine brusterhaltende Therapie in Frage
kommt, insbesondere die Tumorausdehnung, Cdié Relation der Tumorgréf3e zum
Restbrustvolumen und der Wunsch der aufgeklarten Patientin zu bericksichtigen.

Die Resektionsrander sollen bei der histopathiologischen Untersuchung frei von Karzinom sein
(RO).

1.4.2.3 Mastektomie

Die Mastektomie wird immer dann“durchgefihrt, wenn ein brusterhaltendes Vorgehen nicht
maglich ist. Sie ist indiziert bei:

- inkompletter Entfernung des Tumors (inkl. intraduktale Komponente), auch nach
Nachresektion,

- inflammatorischem Mammakarzinom nach Vorbehandlung,

- bestehendem “Wunsch nach plastisch- chirurgischer Wiederherstellung des
Korperbildes) wenn die Mastektomie die geeignetere Voraussetzung fr ein kosmetisch
zufriedenstellendes Ergebnis darstellt,

- klinischen Kontraindikationen zur Nachbestrahlung nach brusterhaltender Therapie.

Bei Multizentrizitat steht die Indikation zur Mastektomie im Vordergrund.

Die~Mastektomie ist auch moglich auf Grund der Entscheidung der Patientin nach erfolgter
angemessener Aufklarung.

Die Patientin ist im Falle der Mastektomie praoperativ Uber die Mdoglichkeiten der
Wiederherstellung des Korperbildes zu beraten (vgl. Nummer 1.4.2.5).

Die Entscheidung Uber die Art des Mastektomieverfahrens soll die onkologische Sicherheit in
der jeweiligen Indikation beachten.

1.4.2.4 Operative Eingriffe im Bereich der Axilla

Die Bestimmung des histologischen Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil des weiteren
therapeutischen Vorgehens beim invasiven Mammakarzinom.
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Art und Umfang des operativen Eingriffes (Sentinel-Lymphknoten-Entfernung, konventionelle
Lymphknotendissektion) werden anhand der Befunde zum Nodalstatus und, sofern indiziert,
anhand der Art der systemischen Chemotherapie (adjuvant/neoadjuvant) entschieden. Bei
konventioneller Lymphknotendissektion werden mindestens 10 Lymphknoten aus Level I/II
entfernt.

Im Rahmen der Entfernung der Sentinel-Lymphknoten sollen fur die Markierung der Sentinel-
Lymphknoten radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) verwendet werden.
Als ergdnzende Mallnahme wird die praoperative Durchfiihrung einer Lymphszintigraphie
empfohlen.

1.4.2.5 Plastisch rekonstruktive Eingriffe

Plastisch-rekonstruktive Eingriffe sind im Rahmen des Priméareingriffes oder zuseinem
spateren Zeitpunkt mdoglich. Sie sollten der Patientin nach umfassender Information Uber
Behandlungsverfahren und Behandlungseinrichtungen angeboten werden.

1.4.3 Strahlentherapie des Brustkrebses

1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

Die perkutane Strahlentherapie verbessert die lokale Tumerkontrolle und das
Gesamtuberleben. Eine homogene Nachbestrahlung des verhliebenen Brustgewebes
einschlief3lich der angrenzenden Thoraxwand ist nach brusterhaltendem operativen Vorgehen
grundsatzlich indiziert. Eine zusatzliche lokale Dosisaufsatiigung (Boost) des Tumorbettes
senkt in allen Altersgruppen die lokale Rezidivratel, ohne zu einem signifikanten
Uberlebensvorteil zu fiihren.

Bei alteren Patientinnen mit geringem Rezidivrisikowsoll unter Abwagung der Vor- und
Nachteile Uber die Durchfihrung einer Boostbestrahlung entschieden werden. Bei alteren
Patientinnen mit geringem Rezidivrisiko, die eing‘adjuvante endokrine Therapie erhalten, kann
unter Berucksichtigung der Vor- und Nachteile der Verzicht auf eine perkutane Bestrahlung
erwogen werden.

Das Konzept zur adjuvanten Strahlebtherapie, insbesondere bei geplantem Einsatz einer
hypofraktionierten Strahlentherapie.versus einer konventionell fraktionierten Strahlentherapie,
ist patientenbezogen interdisziplinér festzulegen.

Bei Wahl einer Hypofraktioni€rung sollte ein in Studien gepriftes Fraktionierungsschema
verwendet werden.

1.4.3.2 Strahlentherapie hach Mastektomie

Eine postoperativé Radiotherapie der Thoraxwand senkt das Risiko eines lokoregionaren
Rezidivs undgerbessert das Gesamtiberleben bei Patientinnen mit hohem Lokalrezidivrisiko.
Sie ist inshesondere bei folgenden Konstellationen indiziert:

- beiRatientinnen mit T3/T4- Tumoren, inklusive inflammatorisches Karzinom,
s (betr'Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten,
=\ bei inkompletter Tumorentfernung (R1-/R2-Resektion).

Nach primarer systemischer Therapie soll sich die Indikation zur Radiotherapie nach der
pratherapeutischen T- und N-Kategorie, unabhangig vom Ausmal des Ansprechens auf die
primare systemische Therapie, richten.

1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

Bei der individuellen Entscheidungsfindung tber eine Bestrahlung der Lymphabflusswege ist
zwischen dem Risiko eines lokoregionaren Rezidivs und dem Risiko der erhdhten Morbiditéat
abzuwagen.

Eine Indikation flr eine Bestrahlung der Axilla besteht nur bei makroskopischem Resttumor in
der Axilla (R2).



Die Bestrahlung der supra-/infraklavikularen Lymphknoten wird empfohlen bei:

- Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten,
- Befall des Level Il der Axilla,
- Indikation zur Bestrahlung der Axilla.

Bei ein bis drei befallenen axillaren Lymphknoten ist die Entscheidung zur Radiotherapie unter
Bertcksichtigung der individuellen Risikofaktoren zu fallen.

1.4.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemotherapie und
Antikérpertherapie)

Fur alle Patientinnen muss nach individueller Nutzen-Risikoabwéagung die Einleitung, einer
adjuvanten systemischen Therapie gepruft werden.

Die Entscheidung Uber die Empfehlung einer adjuvanten Therapie richtet sich fiaeh den
individuell vorliegenden prognostischen und préadiktiven Faktoren. Dazu=-gehoren
insbesondere das Grading und gegebenenfalls weitere tumorspezifischesKriterien z. B.
Proliferationsfaktoren, die in ihrer Bedeutung als prognostische Marker international
kontrovers diskutiert werden, der Hormonrezeptorstatus, der HER2-Status, die Tumorgrol3e,
der Lymphknotenstatus, und der Menopausenstatus. Alter und Komothiditat sind ebenfalls zu
berlcksichtigen.

Die betroffenen Patientinnen mussen unterschiedlichen Risikogruppen zugeordnet werden.

Zu der Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren PRatientinnen, unabhéngig vom
Menopausenstatus, die alle die folgenden Bedingungen ex{tillen missen:

- Patientinnen mit 35 Jahren oder alter,

- Tumordurchmesser < 2 cm,

- Grading I,

- positiver Hormonrezeptorstatus (Ostrogen: und/oder Progesteronrezeptor),
- negativer HER2-Status,

- negativer Lymphknotenstatus.

Alle anderen Patientinnen haben ein erbohtes Risiko.
Jede Patientin mit positivem Hormenrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten.

Bei Patientinnen mit erhghtem Risiko und rezeptornegativem Befund sollte eine
Chemotherapie in Betracht.,gezogen werden. Die Chemotherapie muss in ausreichend hoher
Dosierung und ausreichend lange erfolgen.

Bei Patientinnen mit(erhibhtem Risiko und rezeptorpositivem Befund ist entweder die alleinige
endokrine Therapie yoder die Kombination von Chemotherapie mit endokriner Therapie zu
erwagen.

Bei Patientinnen mit HER2 positiven Tumoren (ab Stadium pT1c und/oder LK Befall) soll eine
Behandl@ngmit Trastuzumab erfolgen.

Wirksame Begleitmalinahmen, insbesondere eine ausreichende Antiemese, sind Bestandtell
der systemischen Therapie.

1.4.4.1 Differenzierter Einsatz der endokrinen Therapie

Jede Patientin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten, die
mindestens funf Jahre fortgefuhrt wird. Zum Einsatz kommen fir das jeweilige
Anwendungsgebiet geprifte und zugelassene Wirkstoffe unter Berlcksichtigung der
Nebenwirkungen sowie individueller Risiken und Komorbiditaten.

In Abhangigkeit vom Menopausenstatus sollen folgende Therapieregime angeboten werden:
I. Fur die ersten 5 Jahre der Therapie:

Bei pré- und perimenopausalem Status:
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Tamoxifen fir 5 Jahre
Bei postmenopausalem Status:
Folgende Therapieregime sind einsetzbar:

- Sequentielle Therapie fur 5 Jahre (Tamoxifen gefolgt von Aromataseinhibitor bzw.
Aromataseinhibitor gefolgt von Tamoxifen),

- Tamoxifen fur 5 Jahre,

- Aromataseinhibitor fir 5 Jahre.

Sofern aufgrund von Nebenwirkungen, Anderungen der individuellen Risikokonstellation bzw.
Auftreten von Komorbiditaten die Fortfihrung der vereinbarten Therapie nicht mdglich ist,
sollte ein Wechsel auf eine andere endokrine Therapie (Tamoxifen oder Aromataseinfibitor)
vor einem endgiltigen Abbruch der Therapie in Erwagung gezogen werden.

Il. Erweiterte endokrine Therapie

Eine Fortfihrung der endokrinen adjuvanten Therapie tber 5 Jahre hinaus fubis zu 10 Jahre
Gesamttherapiedauer sollte auf Basis einer individuellen Nutzen- Risiko- Abwggung erfolgen.

Bei weiterhin pra- oder perimenopausalem Status:

Angebot der Fortfihrung der Tamoxifentherapie bis zur Komplettierung von 10 Jahren
Gesamttherapiedauer.

Bei postmenopausalem Status

Angebot der Fortfihrung der Tamoxifentherapie fur weitere’ 5 Jahre oder der Wechsel auf
einen Aromataseinhibitor.

Zum Langzeitmanagement der endokrinen Thekapie siehe auch Nummer 1.5.2.1 und
Nummer 1.5.3.

1.4.5 Primare systemische/neoadjuvante Therapie

Die priméare systemische Therapie, weitgehend synonym neoadjuvante Therapie, beschreibt
die Therapieformen, die nach der gesicherten Diagnose eines Mammakarzinoms vor einer
operativen Therapie zur Anwendungkommen.

Zur Wahl der primar systemischen Therapie sind die gleichen klinischen und
pathomorphologischen Befande zu erheben wie bei der adjuvanten Therapie (vgl.
Nummer 1.4.4). Der Effekt'der priméar systemischen Therapie ist regelmaRig zu Uberwachen.

Die primare systemiSche Therapie ist die Therapie der Wahl bei inflammatorischem
Mammakarzinom und*weit fortgeschrittenen primar inoperablen Mammakarzinomen, um
durch eine Tumotverkleinerung eine Operation mit tumorfreien Resektionsgrenzen erreichen
zu konnen.

Bei primar(résektablen Tumoren, die wegen der Tumorgréf3e eine Mammaablatio indizieren,
kann ein€) primare systemische Therapie zur Reduktion des Tumorvolumens eingesetzt
werder,um eine brusterhaltende Operation zu ermdglichen.

InNSendersituationen, z. B. bei Kontraindikationen gegen eine operative Therapie, kann die
primére systemische Therapie mit dem Ziel der Tumorkontrolle zum Einsatz kommen.

Weitere spezifische Aspekte zur primaren systemischen Therapie finden sich auch unter den
Nummern 1.4.2, 1.4.2.3 und 1.4.3.2.

1.4.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses

1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS)

DCIS beschreibt eine heterogene Gruppe nicht invasiver, intraduktaler, karzinomattser Ge-
websveranderungen unterschiedlicher histologischer Typen mit variierendem malignen



Potential und daraus resultierender Heterogenitét hinsichtlich Prognose, Rezidivhaufigkeit und
Progression der Erkrankung.

Die Standardbehandlung des DCIS ist die operative Entfernung aller suspekten Herde mit
histologischer Bestatigung der vollstandigen Resektion. Uber die Radikalitat des operativen
Vorgehens ist — in Abhangigkeit von der Risikokonstellation — mit der aufgeklarten Patientin zu
entscheiden.

Die brusterhaltende Operation des DCIS wird ohne Operation der Axilla durchgefiihrt. Eine
Sentinel-Lymphknoten-Entnahme soll im Falle der medizinischen Indikation zur Mastektomie
wegen DCIS durchgefihrt werden.

Bei brusterhaltender Therapie des DCIS ist in der Regel eine postoperative Strahlentherapie
angezeigt. Die Vielfalt der klinischen und morphologischen Befunde (u. a. Alter der Patientin,
Tumorausdehnung, Tumorgrading und Sicherheitsabstand) des DCIS muss bei dergNatzen- /
Risikobewertung einer Strahlentherapie bertcksichtigt werden.

Die postoperative Therapie mit Tamoxifen bei Ostrogenrezeptor-positivem DCIS\reduziert das
Auftreten von DCIS- Rezidiven und von kontralateralen invasiven Karzinomen,'sie hat jedoch
keinen Einfluss auf die Mortalitat.

Die behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt soll individuell unter Abwagung von Nutzen und
Risiken prifen, ob Patientinnen mit einem hormonrezeptorg0sitiven DCIS von einer
zusatzlichen adjuvanten Tamoxifen-Therapie profitieren kénnen. *Eine Chemotherapie und
eine Trastuzumabtherapie sind nicht indiziert.

1.4.6.2 Lokal fortgeschrittener Brustkrebs

Essentielle Bestandteile der Therapie des inflammatorischen und/oder priméar inoperablen
Brustkrebses sind die systemische Therapie, SeKuntdaroperation und die Strahlentherapie.

Die therapeutische Sequenz wird durch die individuellen Gegebenheiten festgelegt.

1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbiditéat

Bei Patientinnen, die wegen Multimorhiditat inoperabel sind, sollten mit dem Ziel der lokalen
Tumorkontrolle bei Erhaltung der bestmoglichen Lebensqualitat andere
Behandlungsmdglichkeiten, wie, z. B. Strahlentherapie oder endokrine Therapie,
gegebenenfalls in Kombinatiogiindividuell erwogen werden.

1.5 Nachsorge

Die Nachsorge soll vorzugsweise die physische und psychische Gesundung sowie die psy-
chosoziale Rehabjlitation unterstitzen und ist nicht nur als Verlaufskontrolle oder
Nachbeobachtung.der Erkrankung zu verstehen. Sie ist symptom- und risikoorientiert zu
konzipieren und-den individuellen Bedirfnissen der Patientinnen anzupassen.

Weitere Zigle, der Nachsorge sind:

- rdas frihzeitige Erkennen eines lokoregiondren Rezidivs (sieche Nummer 1.6.1) bzw.
€ines kontralateralen Tumors,

-/ die Unterstitzung der Patientin in der Umsetzung der empfohlenen und vereinbarten
Therapie und

- die Einleitung geeigneter vorbeugender MaRnahmen sowie das friihzeitige Erkennen
von Nebenwirkungen und Folgeerscheinungen der Therapie.

Die Nachsorgeuntersuchungen erfolgen in der Regel in den ersten drei Jahren vierteljahrlich,
sowie im vierten und funften Jahr halbjéhrlich, danach jahrlich.

Abhéangig von den Erfordernissen der Situation und der psychosozialen Betreuung kann eine
haufigere arztliche Betreuung stattfinden.

Die Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie erfolgt bei Patientinnen mit Einschreibung
aufgrund eines Primartumors, eines lokoregionaren Rezidivs oder eines kontralateralen
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Brustkrebses innerhalb der ersten fiinf Jahre nach histologischer Sicherung mindestens jedes
zweite Quartal.

Tritt innerhalb eines Zeitraums von fiinf Jahren nach histologischer Sicherung kein neues
Ereignis (lokoregionares Rezidiv, kontralateraler Tumor) auf, erfolgt die Dokumentation ab
dem sechsten Jahr mindestens jedes vierte Quartal. Bei Auftreten eines neuen Ereignisses
(lokoregionares Rezidiv, kontralateraler Tumor) erfolgt die Dokumentation innerhalb der
nachfolgenden finf Jahre nach histologischer Sicherung des jeweils neu aufgetretenen
Ereignisses mindestens jedes zweite Quartal.

Abweichend davon werden Patientinnen mit Einschreibung wegen Fernmetastasen oder im
Verlauf einer bestehenden Teilnahme auftretender Fernmetastasen Uber den gesamten
Teilnahmezeitraum ab der diagnostischen Sicherung der Fernmetastasen mindestensgjedes
zweite Quartal dokumentiert.

Bei allen teilnehmenden Patientinnen kdnnen im individuellen Fall kiirzere Absténde*gewahlt
werden.

Die Nachsorge umfasst mindestens Anamnese, korperliche Untersuchung.(einschlief3lich
Untersuchung der Mammae, der Thoraxwand und der lokoregionalen Lymphabflusswege) und
Information/Beratung/Aufklarung. Dies umfasst auch das Anspreehen des Themas
L.Sexualitat”.

Es sollte in der Regel einmal jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach brusterhaltender
Therapie beidseits, nach Mastektomie auf der kontralateralensSeite), in bestimmten Féllen
konnen héaufigere Kontrollen notwendig werden. *\Der zusatzliche Einsatz einer
Mammasonographie kann begrindet sein.

1.5.1 Psychosomatische, psychosoziale und psgehische Aspekte

Psychosomatische und/oder psychosoziale Prableme kénnen nach der Diagnose Brustkrebs
auftreten, sie sind bekannte Folgen der Diagnosestellung und Therapie. Die psychosoziale
Exploration, Beratung und Betreuung ,def~Patientinnen soll integraler Bestandteil der
Nachsorge sein. Ihr ist in diesem Rahmen-ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu gehort auch
die Beratung Uber die Moglichkeiteny der Leistungen zur Teilhabe, insbesondere zur
medizinischen Rehabilitation (siehesNummer 1.8).

Die nachsorgende Arztin/der{ nachsorgende Arzt soll prifen, ob die Patientin einer
weitergehenden Diagnostik,und/oder Behandlung bedarf. Bei Verdacht auf eine psychische
Komorbiditat (z. B. Angststérungen, Depression) soll die weitere Diagnostik und Behandlung
durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.5.2 Unterstutzung\bei der Langzeittherapie

1.5.2.1 Endeékrine Therapie

Die adjuvante systemische endokrine Therapie wird gem. Nummer 1.4.4.1 durchgefiihrt. Da
es sich_meine langfristig angelegte Therapie handelt, ist die stetige Motivation der Patientin
zur ‘konsequenten Fortfihrung der Therapie ein wesentlicher Bestandteil der Nachsorge.
Vertraglichkeit und Nebenwirkungen sowie gegebenenfalls bestehende Umsetzungsbarrieren
und”individuelle Risikokonstellationen sind zu beachten und regelméaRtig zu erfassen. Bei
relevanten Veradnderungen ist die differenzierte Auswahl der zur endokrinen Therapie
eingesetzten Wirkstoffe gem. Nummer 1.4.4.1 zu Gberprifen.

1.5.2.2 Andere zielgerichtete Therapien

Die Besonderheiten einer adjuvanten zielgerichteten Therapie bei Patientinnen mit HER2-
positivem Mammakarzinom hinsichtlich Therapiedurchfiihrung und -kontrolle (z. B.
regelmaRige Uberprufungen der Herzfunktion bei Trastuzumab-Therapie) sind auch bei
Einsatz in der Phase der Nachsorge zu beachten (vgl. auch Nummer 1.5.3.3).



1.5.3 Neben- und Folgewirkungen der Therapien

Maogliche Neben- und Folgewirkungen der Therapie, die im Rahmen der Nachsorge auftreten
kénnen, sind zu beachten. Dabei sind insbesondere bestehende Begleiterkrankungen und
Komedikationen zu bertcksichtigen.

Die Patientinnen sollen regelmafiig zu geeigneten Malinahmen der Eigenverantwortung zur
Vorbeugung und Reduktion von Folgestérungen angeregt werden.

Zu prufen ist, ob weitere diagnostische und/oder therapeutische Malinahmen zur Vorbeugung
und/oder Behandlung von Neben- und/oder Folgewirkungen der Therapie erforderlich sind.

Relevante Folgestérungen kénnen u. a. die Osteoporose, das klimakterische Syndrom, die
Kardiotoxizitéat sowie das Lymphddem sein.

1.5.3.1 Osteoporose

Das Risiko der Entwicklung einer Osteoporose wird beeinflusst durch verschiedene Faktoren,
insbesondere Alter und endokrine Therapien, hier vor allem die +Behandlung mit
Aromataseinhibitoren. Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung sind insbesondere
korperliche Aktivitat, ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Zufuhg('sowie Verzicht auf
Rauchen.

Bei Beginn einer Therapie mit Aromataseinhibitoren soll eine Ostebodensitometrie mittels einer
zentralen DXA durchgefihrt werden, sofern eine medikamentdse Therapie der Osteoporose
beabsichtigt ist.

Bei allen anderen Patientinnen ist die Indikation fur eipe, zentrale DXA in Abhangigkeit von
konkreten anamnestischen und klinischen Befunden¢zu“erwagen, hierzu zahlt insbesondere
auch die durch die Brustkrebs-spezifische Thefapié induzierte préamature Menopause.
Voraussetzung ist auch hier eine beabsichtigte spezifische medikamenttse
Osteoporosetherapie.

Zum Zweck der Optimierung der TherapieentScheidung kann die Osteodensitometrie mittels
zentraler DXA frihestens nach 5 Jahren=wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund
besonderer therapierelevanter anaminestischer und klinischer Befunde eine frihere
Untersuchung geboten ist.

1.5.3.2 Klimakterisches Syndrgm

Durch die brustkrebsspezifische Therapie kdnnen klimakterische Beschwerden ausgeltst oder
aggraviert werden. Dazl» gehoren z.B. Hitzewallungen, Schweiausbriche und/oder
organische Veranderungen im Sinne eines urogenitalen Menopause-Syndroms. Sie kénnen
individuell unterschiedlich auftreten und werden symptomorientiert behandelt. Eine
systemische Hormonersatztherapie wird nicht empfohlen.

1.5.3.3 Kardiotoxizitat

Da kardiale Neben- und/oder Folgewirkungen insbesondere bei Behandlungen mit anti-HER2-
gerichtéten Wirkstoffen oder Chemotherapie (insbesondere mit Anthrazyklinen) sowie nach
Strahleéntherapie maglich sind, soll die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt auf klinische
Symptome einer kardialen Beeintrachtigung, wie Abnahme der kdrperlichen Leistungsfahigkeit
oder Herzinsuffizienz (z. B. Dyspnoe, Odeme, Tachykardie) achten. Dies ist angezeigt
insbesondere wahrend der Behandlung, aber auch nach dieser. Die erforderlichen
kardiologischen Kontrollen sind zu beachten. Bei Beschwerden sind die Patientinnen
weitergehenden diagnostischen und/oder therapeutischen MalRnahmen durch geeignete
Leistungserbringer zuzufihren.

1.5.3.4 Lymphodem

Da nach der lokalen Therapie des Brustkrebses ein Lymphédem auftreten kann, sollen die
Patientinnen Uber die Risiken und die Moglichkeiten der Erkennung, die Prophylaxe und die
Behandlung eines sekunddren Lymphodems aufgeklart werden. Symptome eines
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Lymphodems sollten regelmafig erfasst und bei Bedarf eine friihzeitige Behandlung durch
geeignete Leistungserbringer veranlasst werden.

1.5.4 Korperliche Aktivitaten und Ernéhrung

Korperliche Aktivitat und Sport wirken sich positiv auf die Bewaltigung des Krankheitserlebens
aus. Sport und korperliche Aktivitat wirken auch dem Fatigue-Syndrom (Abnahme der
korperlichen Leistungsfahigkeit, Zunahme der kognitiven Defizite, Motivationsverlust,
Reizbarkeit) entgegen. Daher soll die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt regelmaRig
empfehlen, dass die Patientin in Eigenverantwortung geeignete MaRhahmen der korperlichen
Aktivitat ergreift. Krafttraining mit dem betroffenem Arm flhrt nicht zu einem erhdhten Risiko
fur die Entstehung eines Lymphddems auf der betroffenen Seite. Ob sportliche Aktivitaten die
Prognose der Erkrankung beeinflussen, ist nicht mit ausreichender Evidenz geklart.

Eine gesunde ausgewogene Erndhrung nach den Empfehlungen der WHO ist prirzipiell fir
jede Patientin empfehlenswert, dartiber hinaus gibt es keine ausreichende Evidenz fir die
Wirksamkeit spezieller Diaten auf den Krankheitsverlauf von Patientinnen mit Brustkrebs.

Die behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt soll die Patientin darauf hinweisen, Ubergewicht
Zu vermeiden.

1.6 Diagnostik und Therapie fortgeschrittener Erkrankungen

1.6.1 Lokalrezidive

Lokalrezidive sind in vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung=behandelbar. Je friher sie diag-
nostiziert, histologisch gesichert und behandelt werden, umse’besser ist inre Prognose. Daher
kommt der Nachsorgeuntersuchung eine besondere Bedeutung zu (siehe Nummer 1.5).

Bei Auftreten eines Lokalrezidivs muss im Hinblickiauf die Therapieplanung gepruft werden,
ob weitere Herde oder eine Fernmetastasierung.vorliegen.

1.6.1.1 Therapie des Lokalrezidivs

Die Therapie intramammarer Rezidive lgesteht in der Regel in einer operativen Intervention.
Die Mastektomie erzielt hierbei die heSte Tumorkontrolle.

Ein Thoraxwandrezidiv ist nach Maglichkeit operativ vollstandig zu entfernen (RO-Resektion).

Bei lokoregiondrem Rezidiysnach Mastektomie sollte eine postoperative Bestrahlung
durchgefuhrt werden, sofernes auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar ist.

Dartber hinaus soll beiallen Rezidiven erganzend die Notwendigkeit und Moglichkeit
zusatzlicher Behapdlingen (systemische endokrine und/oder chemotherapeutische
Behandlungsverfahren) geprift werden.

1.6.2 Fernmetastasen

Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mdgliche therapeutische Konsequenz geprift
werdep, “Welche diagnostischen Malinahmen zur Erkennung weiterer Herde sinnvoll sind.
Erstmals aufgetretene Fernmetastasen, insbesondere viszerale Fernmetastasen sollen, wann
immer maglich und therapierelevant, zur (erneuten) Bestimmung des Hormonrezeptorstatus
und”HER-2-Status histologisch gesichert werden. Im weiteren Verlauf der Erkrankung kann
eine nochmalige histologische Sicherung sinnvoll sein.



1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

Bei nachgewiesenen Fernmetastasen steht die Lebensqualitat der betroffenen Patientin im
Vordergrund der therapeutischen MalRBhahmen. Diese haben sich darauf auszurichten, eine
Lebensverlangerung unter maglichst langem Erhalt der kérperlichen Leistungsfahigkeit, einer
akzeptablen Lebensqualitdt und Linderung tumorbedingter Beschwerden zu erreichen. Die
individualisierte Therapiestrategie hat die krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszerale
Metastasierung, Knochenmetastasierung, Hirnmetastasierung) sowie die personliche
Situation der Patientin zu beachten. Zur Therapie einer Fernmetastasierung kommen in
Abhangigkeit von der individuellen Befundkonstellation medikamentose,
strahlentherapeutische und operative MalRnahmen allein oder in Kombination zum Einsatz.

Eine endokrine Therapie ist bei positivem Hormonrezeptorstatus zu empfehlen.

Eine Chemotherapie sollte unter Berlcksichtigung der individuellen Risikosituatiorl uad des
Therapieziels in Erwdgung gezogen werden, insbesondere bei negativem Regzepiorstatus,
Resistenz auf eine endokrine Therapie, schnell progredientem Verlauf, viszeralem Befall
und/oder erheblichen Beschwerden. In diesen Situationen kann eine Chemothesapie trotz inrer
Nebenwirkungen die Lebensqualitat erhdhen.

Eine Therapie mit Bisphosphonaten oder gegebenenfalls Denosumalyist'bei Patientinnen mit
Knochenmetastasen indiziert. Bei Schmerzen, Frakturgefahr odet ‘dfohenden bzw. bereits
bestehenden neurologischen Ausféllen in Folge von Knochenmetastasen kann zusétzlich eine
lokale Therapie (Strahlentherapie, Operation) indiziert sein.

Bei standardisierter immunhistologisch oder molekularbiolegisch geprifter Positivitat fir HER2
besteht die Indikation einer entsprechenden zielgerichteten Therapie.

Bei der Feststellung von Hirnmetastasen sollte @igle interdisziplinare Abstimmung unter
Einbeziehung von Neurochirurgen und Strahlentherdpeuten erfolgen. Es soll geprift werden,
welche lokalen TherapiemafRnahmen (neurochikurgische Operation und/oder Strahlentherapie
(Ganzhirnbestrahlung und/oder stereotaktisch.geflihrte Strahlentherapie)) indiziert sind.

Das Ansprechen der therapeutischen «erfahren muss in angemessenen Abstanden
kontrolliert und die geeigneten therapeutischen Konsequenzen mussen ergriffen werden, um
im Hinblick auf die oben genanntén~ltherapieziele das Optimum erreichen zu kénnen.

1.7 Palliativmedizinische MalShahmen

Die palliative Therapie als~aktive, ganzheitliche Behandlung einer progredienten Erkrankung
in weit fortgeschrittenen\Stadium zielt in erster Linie auf die Beherrschung von Schmerzen
und anderen Krankheitsbeschwerden und umfasst auch krankheitsbedingte psychische und
soziale Probleme./Sie soll allen Patientinnen mit weit fortgeschrittener Erkrankung angeboten
werden. Es ist’zunprufen, ob und wann eine ambulante oder stationare Behandlung und/oder
Pflege angebracht ist.

Eine angemgssene schmerztherapeutische Versorgung unter Berticksichtigung des Dreistu-
fenschemas der WHO ist zu gewahrleisten.

Ziel'\der Schmerzbehandlung ist eine rasch eintretende und moglichst komplette
Schmerzkontrolle. Das Ansprechen der Therapie ist in angemessenen Abstanden zu prifen
und gegebenenfalls sind erforderliche Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. Nicht
kontrollierbare  Schmerzzustande bedirfen einer Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer gegebenenfalls innerhalb eines interdisziplindren Teams. Insbesondere ist
eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewdhrleisten.
Nebenwirkungen einer Therapie mit Opiaten (z. B. Obstipation) sind friihzeitig in geeigneter
Weise zu behandeln.

Durch ossare Metastasierung bedingte Schmerzen werden durch den Einsatz von
Bisphosphonaten gunstig beeinflusst. Ebenso ist der Einsatz einer Strahlentherapie bei
Schmerzen durch Knochenmetastasierung zu erwagen.
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1.8 Rehabilitation

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu prifen, ob eine
Patientin von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Die ambulante oder stationdre Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem brustkrebserkrankte
Patientinnen mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen und aufrechtzuerhalten
sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder herzustellen und selbstbestimmt und
gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll

Benachteiligungen durch die Brustkrebserkrankung vermeiden helfen oder ihnen
entgegenwirken.

1.9 Kooperation der Versorgungssektoren

Das Behandlungskonzept muss eine interdisziplinare, professionens und

sektorenuibergreifende Betreuung in qualifizierten Einrichtungen mit dem netwendigen
logistischen Hintergrund gewahrleisten. Eine qualifizierte Behandlung muss*iiber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein. Uberweisungserfordernisse missen in Abhangigkeit
vom Krankheitsstadium der Patientin und der jeweiligen fachlichén,*Qualifikation der
behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes sowie der regionaler¥ersorgungsstrukturen
geprift werden.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die qualitatssichernden Mal3nahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Laufende Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nummer
1 Hoher Anteil von Patientinnen, | Anteil der Patientinnen, bei denen das

bei denen das Ausmafd der|Ausmafll der Nebenwirkungen der
Nebenwirkungen dep adjuvanten | adjuvanten endokrinen  Therapie im
endokrinen Therapie regelmafig | Dokumentationszeitraum erfragt wurde,
erfragt wurde bezogen auf alle Patientinnen mit

adjuvanter endokriner Therapie

medikamentdse Therapie einer

2 Hoher(Anteil von Patientinnen|a) Anteil der Patientinnen mit positivem
mit, positivem Hormon- Hormonrezeptorstatus, die aktuell eine
rezeptorstatus, die eine adjuvante endokrine Therapie erhalten,
adjuvante endokrine Therapie bezogen auf alle Patientinnen mit
fortgefuihrt haben positivem Hormon-rezeptorstatus

b) Anteil der Patientinnen mit positivem
Hormonrezeptorstatus und adjuvanter
endokriner Therapie, die die Therapie
mindestens funf Jahre fortgefuhrt
haben, bezogen auf alle Patientinnen
mit positivem Hormonrezeptorstatus
und adjuvanter endokriner Therapie

3 Hoher Anteil von Patientinnen |Anteil von Patientinnen mit adjuvanter
mit adjuvanter Therapie mit| Therapie mit Aromataseinhibitoren und der
Aromataseinhibitoren, und der|Absicht far eine spezifische
Absicht fir eine spezifische | medikamentdse Therapie einer

Osteoporose mit  bekanntem zentralen




Osteoporose, bei denen das
Ergebnis einer zentralen DXA
bekannt ist

DXA-Befund, bezogen auf alle Patientinnen
mit adjuvanter Therapie mit
Aromataseinhibitoren und der Absicht fir
eine spezifische medikamentése Therapie
einer Osteoporose

Aufmerksamkeit hinsichtlich
maoglicher individueller
Nebenwirkungen und Spatfolgen
der tumorspezifischen Therapie

Anteil von Patientinnen, bei denen bekannt
ist, ob eine kardiotoxische Tumortherapie
mit linksthorakaler Bestrahlung,
Anthrazyklinen und/oder Trastuzumab
stattgefunden hat bezogen auf alle
Patientinnen

Niedriger Anteil von Patientinnen
mit einem  symptomatischen
Lymphédem (z. B. Schwellung,
Funktionseinschrankung)  des
Armes

Anteil von Patientinnen mit \einem
symptomatischen  Lymphédem,  (z. B.
Schwellung, Funktionseinschrankung) des
Armes, bezogen auf alle Ratientinnen nach
operativer Therapie

Hoher Anteil von Patientinnen,
die eine Empfehlung zu einem
regelmafigen kérperlichen
Training erhalten

Anteil der Patientinfien, bei denen im
Dokumentationszeitraum eine Empfehlung
zu einemssregelmaiigen  korperlichen
Training.g€geben wurde, bezogen auf alle
Patientinnen

Hoher Anteil von Patientinnen,
mit BMI >30, die eine
Empfehlung Zu einem
regelmafigen korperlichen
Training erhalten

Antéil ‘der Patientinnen, mit BMI > 30, bei
denén im Dokumentationszeitraum eine
Empfehlung zu einem regelméaRigen
korperlichen Training gegeben wurde,
bezogen auf alle Patientinnen mit BMI > 30

Adaquater Anteil von
Patientinnen mit Bisphosphonat
oder Denosumah-Therapie bei
Knochenmetastasen

Anteil der Patientinnen mit Bisphosphonat
oder Denosumab-Therapie bezogen auf
alle Patientinnen mit Knochenmetastasen

Hoher ‘Anteil von Patientinnen
mit bioptischer Sicherung bei
erstmaligem Auftreten viszeraler
Fernmetastasierung

Anteil der Patientinnen mit bioptischer
Sicherung viszeraler Fernmetastasierung,

bezogen auf alle Patientinnen mit
erstmaligem Auftreten viszeraler
Fernmetastasen

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

3.1" Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fir die Einschreibung ist tber die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen
nach Nummer 3.1 hinaus die histologische Sicherung eines Brustkrebses oder die
histologische Sicherung eines lokoregiondren Rezidivs oder eine nachgewiesene
Fernmetasierung des histologisch nachgewiesenen Brustkrebses. Die Diagnose wird in der
Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt.
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Das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobuldren Neoplasie rechtfertigt nicht die
Aufnahme in strukturierte Behandlungsprogramme.

Fur die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

- Nach zehn Jahren Rezidiv- bzw. Tumorfreiheit nach histologischer Sicherung der zur
Einschreibung fihrenden Diagnose endet die Teilnahme am strukturierten
Behandlungsprogramm.

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv bzw. kontralateraler Brustkrebs wahrend der Teilnahme
am strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist ein Verbleiben im Programm fir
weitere zehn Jahre ab dem Zeitpunkt der jeweiligen histologischen Sicherung mdaglich.

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der
Teilnahme am strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist eine Neueinschreibung
erforderlich.

Patientinnen mit Fernmetastasierung kénnen dauerhaft am Programm teilnehmens-

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

Die Anforderungen an die Schulungen sind in 8§ 4 dieser Richtlinie geregelt.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anforderungen an die Schulungen der Arztinnen und Arzte_sind in § 4 dieser Richtlinie
geregelt. Schwerpunkte der Schulungen sollten insbesondere auf den Gebieten der
Therapieplanung, -adharenz und der nachsorgenden Betretung liegen.

4.2 Patientinneninformationen

Es sind geeignete MalRnahmen der Patientinnenigformation vorzusehen, die wahrend der
gesamten Behandlungskette am individuellen<Bedtirfnis der Patientin und an den jeweiligen
Erfordernissen der Diagnostik, Therapie undi\Nachsorge auszurichten sind.

Die Inanspruchnahme ist freiwillig. Eine{ Nieht-Inanspruchnahme fiihrt nicht zum Ausschluss
der Patientin aus dem strukturierten,Behandlungsprogramm.

Schulungsprogramme (gem. 8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V) sind fir Patientinnen
mit Brustkrebs nicht zielfiihrend.

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

Fir die EvaluationrNnach 8 6 Absatz 2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Patameter auszuwerten:

a) Patientinnen mit einem persistierenden symptomatischen Lymphodem, inklusive
Patfentinnen bei denen eine Kompressionsarmstrumpftherapie erforderlich ist

b) ~DBurchfiihrung der adjuvanten endokrinen Therapie bei Patientinnen mit positivem
Hormonrezeptorstatus und adjuvanter endokriner Therapie Uber mindestens 5 Jahre

€) BMI

d) Bioptische Sicherung bei erstmalig aufgetretenen viszeralen Fernmetastasen
e) rezidivfreies Uberleben

f) Gesamtiberleben

Eine vergleichende Evaluation nach 8§ 6 Absatz2 Nummer 2 der DMP-Anforderungen-
Richtlinie ist aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein
DMP eingeschriebene Versicherte derzeit nicht mdglich. Daher wurden keine Parameter
festgelegt.



Abweichend von 8§ 6 Absatz 3 Nummer 2 beginnt der Evaluationszeitraum mit Ablauf der
Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V und endet der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellenden Bericht am 31.12.2020.
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Anlage 4

Brustkrebs - Dokumentation

Die Dokumentation im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme fir Patientinnen
mit Brustkrebs erfolgt nach folgenden Vorgaben:

Brustkrebs — Erstdokumentation
Laufende Dokumentationsparameter Auspragun
Nummer P pragung
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 Kostentragerkennung 9- bzw\/-stellige Nummer
6 Versicherten-Nummer Nammer (bis Zu 12 Stellen,
alphanumerisch)
7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer
8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen | IK-Nummer
9 Datum TT.MM.JJJJ
Einschreibung

Mindestens eine der Zeilen 10 bis 13 muss fir die Einschreibung ausgefillt sein.
10 Primartumor TT.MM.JJJJ

Datum der histologischen Sicherung
11 Kontralateraler Brustkrebs TT.MM.JJJJ

Datum der histologischen Sicherung
12 Lokoregionares Rezidiv TT.MM.JJJJ

Datum der histologischen Sicherung
13 Fernmetastasen TT.MM.JJJJ

Datum der diagnostischen Sicherung

von Fernmetastasen?

1 Hinweis fir Ausfillanleitung: Bei Einschreibung wegen

bis 12-zumindest mit einer Jahreszahl ausgefillt werden.

Fernmetastasen muss eines der Felder 10




Bei Einschreibung wegen eines Primartumors/ eines kontralateralen Brustkrebses
sind die Zeilen 14 bis 23 auszufillen.

Bei Einschreibung wegen Fernmetastasen sind die Zeilen 24 und 25 auszufillen.

Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors/kontralateralen Brustkrebses

14 Operative Therapie BET/Mastektomie/Sentinel-
Lymphknoten-Biopsie/Axillare
Lymphonodektomie/Anderes
Vorgehen/OP  geplant?/OP . \nicht
geplant (Mehrfachnennung maglich)

Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

15 TNM-Klassifizierung (p) Pathologisch®, (postoperativ)/(c)
Klinisch/(yp) Pathologisch
(postoperativ)“nach neoadjuvanter
Therapie

16 T XITis¥0M/2/3/4

17 N X/0/1/2/3

18 M 0/1

19 Hormonrezeptorstatus Ostrogen | Positiv/Negativ/Unbekannt

und/oder Progesteron (geman

Immunreaktiver Score (IRS))¢

Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses

20 Aktuelle adjuvante’endokrine Therapie® | Aromataseinhibitoren/Tamoxifen/And
ere/Keine/Endokrine Therapie geplant

21 Nebenwirkumgen der aktuellen | Nein/nicht belastend/mé&Rig
adjuyantén endokrinen Therapie® belastend/stark belastend/nicht erfragt

22 FortfUhrung der adjuvanten endokrinen | Vor dem abgeschlossenen 5. Jahr
Therapie’ abgebrochen/Regulér nach 5 Jahren
abgeschlossen/Aktuell andauernd,

seit weniger als 5 Jahren / Aktuell
andauernd, Fortfihrung Uber 5 Jahre
hinaus/Keine  endokrine  Therapie
durchgefiuhrt

2 Hinweis fir Ausfillanleitung: Im Falle einer praoperativen Einschreibung miissen die fehlenden Daten
der Erstdokumentation nachgeliefert werden.

8 Hinweis flr Ausflllanleitung: Tis beinhaltet nur DCIS-Falle.

4 Hinweis fur Ausfillanleitung: Verweis auf Remmele et al. 1987

5 Hinweis fir die Ausfillanleitung: Nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszuftillen

6 Hinweis fir die Ausfillanleitung: Nur bei endokriner Therapie auszufiillen

7 Hinweis flr die Ausfillanleitung: Nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszufillen
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23 Bei Patientinnen unter adjuvanter | Auffallig/Unauffallig/Unbekannt
Therapie mit  Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fur eine spezifische
medikamentdse Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund?®
Befunde und Therapie von Fernmetastasen
24 Lokalisation von Fernmetastasen Knochen/viszeral/ZNS/Andere
(Mehrfachnennung maéglich)
25 Therapie bei Knochenmetastasen® a) Bisphosphonate:
Ja/Nein/Kontraindikatign
b) Denosumab:
Ja/Nein/Kontraindikation
Sonstige Befunde
26 Symptomatisches Lymphddem Ja, Kompressionsarmstrumpftherapie
erforderlichia, keine
Kompressionsarmstrumpftherapie
erfdrderlich/Nein
27 Empfehlung Zu regelmaRigeme| Ja/Nein
korperlichen Training abgegeben
28 Z.n. besonders kardiotoXischer | Anthrazykline (Doxorubicin,
Tumortherapie?® Epirubicin)/
Trastuzumab/linksthorakale
Bestrahlung/Unbekannt/Nein
29 Kdrpergrolie cm
30 Korpergewicht kg
Brustkrebs — Folgedokumentation
Laufende Dokumentationsparameter Auspragun
Nummer P pragung
Administrative Daten
1 DMP-Fallnummer Nummer

8 Hinweis fir die Ausfillanleitung: Nur bei Al-Therapie auszufiillen
9 Hinweis fir die Ausfillanleitung: nur bei Knochenmetastasen (Feld 25) auszufiillen

10 Hinweis fur Ausfillanleitung: Im Falle aktuell noch laufender Therapien sind diese ebenfalls zu
dokumentieren.




Name der/des Versicherten

Nachname, Vorname

3 Geburtsdatum der/ des Versicherten | TT.MM.JJJJ

4 Kostentragername Name der Krankenkasse

5 Kostentragerkennung 9- bzw. 7-stellige Nummer

6 Versicherten-Nummer Nummer (bis Zu 12 Stellen,
alphanumerisch)

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer

7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer

8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen | IK-Nummer

9 Datum TT.MM.JJJ3J

10 Einschreibung erfolgte wegen Primartumors/Kontralateralen

Brustkrelses/Lokoregionéaren
RezidivSiEernmetastasen

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primartumors/kontralateralen

Brustkrebses (adjuvante Therapie)

11

Aktuelle
Therapie!!

adjuvante endoksine

Aromataseinhibitor/Tamoxifen/Andere/
Keine/Endokrine Therapie geplant

12

Nebenwirkungen der aktuellen
adjuvanten endokrinen Therapie!?

Nein/nicht belastend/mafig
belastendstark belastend/nicht erfragt

13

Fortfuhrung def adjuvanten
endokrinen Thesapie seit der letzten
Dokumentatign™

Vor dem abgeschlossenen 5. Jahr
abgebrochen/Regular nach 5 Jahren
abgeschlossen/Aktuell andauernd, seit
weniger als 5 Jahren/Aktuell
andauernd, Fortfihrung Uber 5 Jahre
hinaus/Keine  endokrine  Therapie
durchgefiuhrt

14

Bei Patientinnen unter adjuvanter
Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fir eine spezifische
medikamentése  Therapie  einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund

Auffallig/Unauffallig/Unbekannt

Seit der letzten Dokumentation neu

aufgetretene Ereignisse

15

Lokoregionares Rezidiv
(Datum der histologischen Sicherung)

TT.MM.JJJJI/Nein

11 Hinweis fur die Ausfillanleitung: nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszufillen
12 Hinweis fir die Ausfullanleitung: nur bei endokriner Therapie auszufillen
13 Hinweis fur die Ausfullanleitung: nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszufillen
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16 Kontralateraler Brustkrebs | TT.MM.JJJJ/Nein
(Datum der histologischen Sicherung)

17 Lokalisation von Fernmetastasen TT.MM.JJJJ/Knochen/viszeral/ZNS/An
(Datum der diagnostischen Sicherung dere/Nein (Mehrfachnennung moglich)
von Fernmetastasen)

18 Bioptische Sicherung der viszeralen | Ja/nein/geplant
Metastasen'

19 Symptomatisches Lymphddem Ja, Kompressionsarmstrumpfthiefapie

erforderlich/Ja, keine
Kompressionsarmstrumpftherapie
erforderlich/Nein

Sonstige Befunde

20 Empfehlung zZu regelmafligem | Ja/Nein
kérperlichen Training abgegeben

21 Z.n. besonders Kkardiotoxischer | Anthrazykline (Doxorubicin,
Tumortherapie®® Epirubigin)/

T{astuzumab/linksthorakale
Bestrahlung/Unbekannt/Nein
22 Korpergrolle cm
23 Korpergewicht kg
Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv/
Fernmetastasen)®
24 Therapie bei,Knechenmetastasen a) Bisphosphonate:

Ja/Nein/Kontraindikation

b) Denosumab:
Ja/Nein/Kontraindikation

14 Hinweis fur die Ausfillanleitung: nur bei viszeralen Metastasen (Feld 18) auszuftllen
15 Hinweis flr Ausfillanleitung: Im Falle aktuell noch laufender Therapien sind diese ebenfalls zu

dokumentieren.

16 Hinweis fur Ausfillanleitung: Zeile-25 sind nur auszufillen, wenn eine fortgeschrittene Erkrankung

bereits besteht

oder neu festgestellt wurde.




Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK)

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 (8 137f Absatz 2 Satz2 Nummer 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

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

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer chroniseheir KHK kdnnen ins DMP
eingeschrieben werden. Unter folgenden Bedingungen gilt, die "Diagnose als fir eine
Einschreibung mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gesichéert:

- bei Vorliegen einer typischen Konstellation aus Symptomatik, Anamnese, korperlicher
Untersuchung, Begleiterkrankungen und Hinweisen auf eine myokardiale Ischamie
(reversibel oder irreversibel) oder pathologische Befunde in nicht-invasiven
Untersuchungsverfahren oder

- durch direkten Nachweis mittels Korgnarangiografie (gemaf? Indikationsstellungen
unter Nummer 1.5.5.1) oder

- bei einem akuten Koronarsyndrom-innder Vorgeschichte.

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten zu prifen,
ob die Patientin oder der Patient im™Hinblick auf die genannten Therapieziele von einer
Einschreibung profitieren und aktiv.an der Umsetzung mitwirken kann.

Das akute Koronarsyndromp “beinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der korpgaren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die s igstabile Angina pectoris. Die 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 kotemare Herzkrankheit ist mit einem erhéhten Morbiditdts- und Mortalitatsrisiko
verbunden. Bei haufigem Auftreten von Angina-pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vérmindert. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

- Reduktion der Sterblichkeit,

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

- Steigerung der Lebensqualitdt, insbesondere durch Vermeidung von Angina-pectoris-
Beschwerden, Verringerung psychosozialer Beeintrachtigungen und Erhaltung der
Belastungsfahigkeit.
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1.4 Individuelle Therapieplanung und éarztliche Kontrolluntersuchungen

Gemeinsam mit der Patientin oder mit dem Patienten priift die Arztin oder der Arzt, ob die
Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Nummer 1.3 genannten Therapieziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann.

Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhéhtes Morbiditats- und
Mortalitatsrisiko, welches sich aus dem Schweregrad der Erkrankung und den individuellen
Risikofaktoren ergibt. Dazu gehéren Geschlecht, familidare Préadisposition und beeinflussbare
Risikofaktoren wie zum Beispiel Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstorung,
Hypertonie, linksventrikulare Funktionsstérung und Rauchen.

Es sollen individuelle Therapieziele, z. B. in Bezug auf Blutdruck, Gewicht Nikotinverzicht,
korperliche Aktivitat, Ernahrung-sowie Stoffwechselparameter vereinbart werden.

Im Rahmen der Verlaufskontrolle wird der klinische Status der Patientinnen und ‘Ratienten
Uberpruft. Dabei sollen insbesondere die Erfassung der Symptomschwerey (flach der
Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society, CCS) sowie die Kontrollexder kardialen
Risikofaktoren erfolgen und auf Hinweise fir mogliche Komplikationen ‘der KHK (z. B.
Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstérungen) geachtet werden. Die ipdividuell vereinbarten
Therapieziele sollen Uberprift und wenn notwendig angepasst werdem;

Indikation und Wirksamkeit der medikamentdsen Therapie und die\Therapieadharenz sollen
Uberprift werden. Anpassungen sind je nach individueller Konstellation zu erwagen. Weitere
MalBnahmen des Medikamentenmanagements sind unten Nummer 1.5.4 Besondere
Malnahmen bei Multimedikation beschrieben.

In mindestens jahrlichen Abstanden sollten je nach individueller Risikokonstellation Kontrollen
von entsprechenden Laborparametern erfolgen (z/B.:\geschétzte glomerulare Filtrationsrate
(eGFR), Blutzucker, Lipide).

1.5 Therapeutische MaRnahmen
1.5.1 Allgemeine MalRhahmen

1.5.1.1 Ernédhrung

Im Rahmen der Therapie berdt«die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten \entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
risikofaktorenorientierte ausgéwogene Ernédhrung. Normalgewichtigen und tbergewichtigen
Patientinnen und Patienten(BMI < 30) sollte empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu
vermeiden.

1.5.1.2 Raucherh€ratung

Im Rahmen ‘dér~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
spezifisehen 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 persoénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

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

- Ausstiegsbereite Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehoéren nicht-medikamentbtse,
insbesondere verhaltensmodifizierende Malihahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

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



1.5.1.3 Korperliche Aktivitat

Alle Patientinnen und Patienten sollen zu regelmaRiger korperlicher Aktivitat motiviert werden.
Dies beinhaltet Alltagsaktivitdten (z. B. Gartenarbeit, Treppensteigen, Spazierengehen) und
sportliches Training. Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein, dass die Patientinnen
und Patienten motiviert sind, das erwinschte positive Bewegungsverhalten
eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren Lebensstil zu integrieren. Planung und Intensitat
der korperlichen Aktivitat sind an die individuelle Belastbarkeit der Patientin oder des Patienten
anzupassen.

Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit erhéhtem Risiko (z. B. Z. n.
akutem Koronarsyndrom (ACS) < 12 Monate, Z. n. ICD/CRT Implantationen, LVEF < 40%),
soll die Teilnahme an medizinisch begleiteten Sportprogrammen in Herzgrupperi unter
Berucksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden.

Bei stabiler kardiovaskularer Erkrankung (niedriges Risiko fir Komplikationensbei.grof3erer
korperlicher Belastung) soll moderates bis anstrengendes aerobes Training flr mindestens
2 Stunden in der Woche empfohlen werden. Dies kann auf tdgliche Bewegungseinheiten von
mindestens 30 Minuten Dauer (z. B. zugiges Gehen) verteilt werdén. Zuséatzlich soll
mindestens 2x wochentlich Krafttraining durchgefihrt werden.

1.5.1.4 Psychosoziale Aspekte

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHK ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewéltigung‘@der Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Ruckhalt bis hin zu Problemen am Acbeitsplatz sind unter anderem zu
berticksichtigen. Die Erhebung dieser Faktoren ist iisbesondere zur Klarung mdglicher
Barrieren in Bezug auf eine Umstellung des_'Gesundheitsverhaltens sowie fur die
Medikamenten-Adhérenz von entscheidender Bedeutung, um bei weitergehendem Bedarf
gezielte Hilfestellungen zu geben.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etegf)ranzupassen.

1.5.1.5 Schutzimpfungen

Patientinnen und Patienten mit KHK sollen Schutzimpfungen nach MaRgabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des\Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohied.werden.

1.5.2 Umgang mit Kox/Multimorbiditét

1.5.2.1 Arterielle Hypertonie

Bei allen Patightinmnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck regelmaRig
kontrolliert werden. Eine bestehende arterielle Hypertonie bei Werten tiber 140/90 mmHg soll
konsequent/jbehandelt werden. Anzustreben ist bei Patientinnen und Patienten ein
Blutdruckwert mindestens von systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg.
Untér \Bérlcksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z. B. Alter,
Begleiterkrankungen) kdnnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

1.5.2.2 Diabetes mellitus

Diabetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fir das Auftreten von kardio- und zerebrovaskularen
Komplikationen. Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK sollten auf das Vorliegen eines
Diabetes mellitus und seiner Vorstufen untersucht werden. Patientinnen/Patienten mit
chronischer 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.
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Es ist zu prifen, ob Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.

1.5.2.3 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Depression,
Anpassungsstorungen, Angststorungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist
zu prufen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder
psychiatrischen Behandlungsmalinahmen profitieren kénnen. Bei psychischen Krankheiten
sollte die Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Eine Depression als haufige und bedeutsame Komorbiditat sollte besondere Beagchtung
finden. Ist bei leitliniengerechtem Vorgehen eine medikamentdse antidepressive Behandlung
indiziert, sind bei Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt Selektive, Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (Selective Serotonin Reuptake Inhibitor (SSRI)), gegenuber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

1.5.3 Medikamentdse Therapie

Die medikamentdse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel*der Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditdt und der Gesamitsterblichkeit (besorders Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verliesserung der Lebensqualitat
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazuszahlen unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbeédingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

Vorrangig sollen unter Berticksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditaten und der
Patientenpraferenzen Medikamente zur Behandlufig der KHK verwendet werden, deren
positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten
Therapieziele in randomisierten, kontrollieftern_Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellea” Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin
oder der Patient dartber zu infOrmieren, ob fur diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur
Risikoreduktion klinischer Endpuaikte vorliegen.

Grundsatzlich sollen die*tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschlielich der
Selbstmedikation, und.nidgliche Nebenwirkungen der medikamentésen Therapie erfragt
werden, um Therapieédnderungen oder Dosisanpassungen maoglichst friihzeitig vornehmen zu
konnen.

Bei Eliminatiensstorungen (insbesondere  Nierenfunktionseinschrankungen) kénnen
Dosisanpassuggen der Arzneimittel erforderlich sein.

1.5.3.1 Pragnoseverbessernde Therapie

1.5.3.44 Thrombozytenaggregationshemmer

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

Eine Kombinationstherapie von Acetylsalicylsaure und einem P2Y12-Rezeptorantagonisten
nach einem akuten Koronarsyndrom ist in der Regel bis zu einem Jahr indiziert — gefolgt von
einer Dauertherapie mit Acetylsalicylsaure.

Bei interventionellen und operativen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhangig von der Art der Intervention. Die
interventionell oder operativ tatigen Arztinnen und Arzte 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
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.

Eine Unterbrechung der antithrombozytdren Therapie insbesondere nach perkutaner
Koronarintervention (PCIl) oder ACS sollte vermieden werden. Im Einzelfall ist die
Notwendigkeit einer Unterbrechung, (z. B. perioperativ) mit Blick auf Nutzen und Risiko mit
den beteiligten Fachdisziplinen abzuwagen.

1.5.3.1.2 Lipidsenker

Alle Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK sollen unter Beachtung der
Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten dauerhaft HMG-CoA-Reduktases=Hemmer
(Statine) erhalten.

Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fir die eine morbiditats- und
mortalitditssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen st

Es soll entweder eine feste Hochdosistherapie (unabhangig vom¢/LkDL-Wert) oder eine
Zielwertstrategie gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten™vereinbart werden.

Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der Bosis oder Umsetzung auf ein
anderes Statinpraparat die Weiterfuhrung der Behandlung yersucht werden.

Ezetimib kann Patientinnen und Patienten mit KHK angeéhoten werden um hohe Statindosen
zu vermeiden, wenn die LDL-Cholesterinzielwertequnter niedrigen Dosen nicht erreicht
werden.

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

ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen\KHK-Patientinnen und -Patienten in der frihen
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert’ Sie sind ebenfalls indiziert, wenn die chronische
KHK mit einer begleitenden systolischen Herzinsuffizienz, mit asymptomatischer
linksventrikularer Dysfunktion odéreiner chronischen Nierenerkrankung einhergeht. Im Falle
einer ACE-Hemmer-UnvertragliehKeit (insbesondere ACE-Hemmer bedingter Husten) kdnnen
Angiotensinrezeptorblocker (ARB) eingesetzt werden. ARB werden hingegen nicht als
Alternative empfohlen fur.Ratientinnen und Patienten, bei denen unter ACE-Hemmer ein
Angiotdem aufgetreten ist,

156314 Betarézeptorenblocker (Betablocker)

Nach akutem myekardinfarkt, sollten Patientinnen und Patienten fir mindestens ein Jahr mit
Betarezeptoregblocker behandelt werden. Bei Vorliegen weiterer klinischer Indikationen (z. B.
eingeschrankte linksventrikulare systolische Funktion, systolische Herzinsuffizienz,
Hypertodus;” Herzrhythmusstérungen, Angina pectoris) sollte die Therapie mit
Betarezeptorenblockern fortgefihrt werden.

15,32 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris

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

Da sich antiangindse Medikamente bezuglich ihrer Effekte auf kardiovaskulare Ereignisse in
Abhangigkeit von den Komorbiditdten der Patientin oder des Patienten unterscheiden, sind
diese Komorbiditaten bei der Auswahl der antianginésen Therapie zu bertcksichtigen.

Fur die antiangintése Dauertherapie der chronischen KHK stehen Betarezeptorenblocker,
Nitrate oder Kalzium-Antagonisten unter Beachtung der jeweiligen Kontraindikationen zur
Verfligung.
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1.5.4 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

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

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlie3lich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren maogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann au¢h‘eine
Prufung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weitéren an
der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin [ dder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Ratientin oder dem
Patienten unter Berticksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und'der individuellen
Situation erwogen werden.

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

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll beiPatientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen- Abstanden durch Berechnung der
glomeruléaren Filtrationsrate auf der Basis des Serum=Kreatinins nach einer Schéatzformel
(estimated glomerular filtration rate (eGFR)) ¢clberwacht werden. Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall def,Nierenfunktion anzupassen.

1.5.5 Koronarangiografie, interventionelle,und operative Koronarrevaskularisation

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

Die Arztin oder der Arzt hat zwpriifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten TherapieZiele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. 3Die
Durchfuihrung der diagnestischen und gegebenenfalls therapeutischen MaRnahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Ratientin oder dem Patienten nach ausfuhrlicher Aufklarung tber Nutzen
und Risiken.

1.5.5.1 Korenarangiografie
Insbesondere in folgenden Féllen ist die Durchfihrung einer Koronarangiografie zu erwagen:

- bei/Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom,

= \bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Il und IV)
trotz medikamentdser Therapie,

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris — unabhangig von der Schwere —
mit Hochrisikomerkmalen bei der nicht-invasiven Vortestung,

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris, die einen Herzstillstand oder eine
lebensbedrohliche ventrikulare Arrhythmie tberlebt haben,

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und neuaufgetretenen Symptomen
einer Herzinsuffizienz.

1.5.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Berticksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der Kontraindikationen
und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven Therapiemalinahmen erwogen werden,
deren Nutzen und Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Ziffer 1.3 genannten



Therapieziele insbesondere 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 verfiigbaren Evidenz zu
bertcksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie der KHK sind
— ebenso wie die medikamenttse Therapie — einem stadndigen Wandel unterworfen.

Vor der Durchfihrung von invasiven TherapiemalRhahmen ist eine individuelle Nutzen-
Risikoabwagung durchzufihren. Insbesondere ist die hdmodynamische und funktionelle
Relevanz der festgestellten GefaRveranderungen zu prifen.

Die fur den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (PCI, Bypass-
OP oder konservativ) sollte interdisziplindr zwischen Kardiologen, Herzchirurgen und
Hausarzten in Abhéangigkeit vom Koronarbefund, Komorbiditdt und Kontextfaktoren
abgestimmt werden.

1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

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

1.6.1 Hausarztliche Versorgung

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Rokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich,durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen ihrer in 8 73 des Funften BuchesSozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder erméchtigte qualifizierte Facharztin) einen zugelassenen oder erméachtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte~Einrichtung, die fur die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder erméchtigt ist gder die nach 8 137f Abs. 7 des Flnften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulantep- \arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation uhd-" Koordination der weiteren MalRnahmen im
strukturierten Behandlungsprogrammimahlen, wenn die gewahlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewahlte EinriChtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin odersder Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Eingichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden egforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaf Ziffer 1.6.2 sind von
der gewahlten Arztin, demngewahlten Arzt oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten, wenn
deren besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den
dort genannten Ubenweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberw€isuilg 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 prifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
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:

- erneute oder zunehmende Angina pectoris-Beschwerden,

- neu aufgetretene oder zunehmende Herzinsuffizienz,

- neu aufgetretene oder symptomatische Herzrhythmusstérungen,

- unzureichendes Ansprechen auf die Therapie,

- Patientinnen und Patienten mit Komorbiditaten (zum Beispiel Niereninsuffizienz,
Depression),
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- Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen kardiologischen
Erkrankungen (zum Beispiel Klappenvitien),

- Klarung der Indikation einer invasiven Diagnostik und Therapie oder

- Durchfuihrung der invasiven Diagnostik und Therapie.

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK
in einer qualifizierten stationaren Einrichtung sind insbesondere:

- Verdacht auf akutes Koronarsyndrom oder
- Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge- und Begleiterkrapkungen
(zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstdrungen, Diabetes{mellitus).

Daruber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdaren Behandlung zu erwégen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagnostik und Therapietindiziert ist.

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

1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalBhahme

Die Arztin oder der Arzt soll mit der Patientin oder dem Patienten prufen, ob eine medizinische
RehabilitationsmalRnahme angezeigt ist.

Die Veranlassung einer medizinischen Rehabilitation ist, soweit kein akutmedizinischer
Handlungsbedarf besteht, insbesondere zu erwagen:

- bei limitierender Symptomatik (wesentliche,Einschrankung der Lebensqualitat unter
Bertcksichtigung der individuellen{ “Lebensumstdnde) trotz konservativer,
interventioneller und/oder operativer Mafinahmen,

- bei ausgepragtem und unzureichehd eingestelltem Risikoprofil,

- bei ausgepragter psychosozialet Rroblematik,

- bei drohender Gefahrdung_oder-Minderung der Erwerbsfahigkeit,

- bei drohender Pflegebediirftigkeit.

Sofern nach akutem Koroparsyndrom (oder nach koronarer Bypass-Operation) keine
Anschlussrehabilitation stattgefunden hat, soll eine Rehabilitation empfohlen werden.

Nach elektiver PClykann in ausgewahlten Fallen insbesondere bei ausgepragtem
kardiovaskularem sRisikoprofil und besonderen psychosozialen Risikofaktoren eine
Rehabilitation emgrohlen werden.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Flnften
Buclies Sozialgesetzbuch)

Die Ausiliirungen zu 8 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

GemaR §2 dieser Richtlinie mussen mindestens folgende Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:

Laufende Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nummer

1 Hoher Anteil von | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer mit Blutdruck systolisch

Teilnehmern mit Blutdruck unter | <= 139 mmHg und diastolisch <= 89
140/90mmHg bei bekannter | mmHg bei bekannter Hypertonie an allen
Hypertonie. eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit bekannter Hypertonie.




2 Hoher Anteil von | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die
Teilnehmern, die | Thrombozytenaggregationshemmer
Thrombozytenaggregationshe | erhalten, bezogen auf alle
mmer zur Sekundarpravention | Teilnehmerinnen und Teilnehmer ohne
erhalten. Kontraindikation oder ohne orale

Antikoagulation.

3 Hoher Anteil von | Nur Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Teilnehmerinnen und | Herzinfarkt innerhalb der letzten
Teilnehmern mit einem | 12 Monate und ohne Kontraindikation
Herzinfarkt innerhalb der letzten | gegen Betablocker:
éita'\g%rlaktgr’ e%zltilr(]tue” einen An_teil der' Teilnehr_nerinnen und

) Teilnehmer, die aktuell einen Betablocker
erhalten.

4a Hoher Anteil von | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die Statine‘\erhalten, bezogen
Teilnehmern, die Statine | auf alle Teilnehmerinonen und Teilnehmer
erhalten. ohne KontraindikKation.

4b Hoher Anteil von | Nur bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Teilnehmerinnen und | mit Statitherapie:
erhalten Tellr_lehmer,' die eine Ieltllnlen.gerechte

' Statintherapie (feste Hochdosis- oder
Zielwert-Strategie) erhalten, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

5 Niedriger Anteil rauChender | 1. Anteil rauchender Teilnehmerinnen
Teilnehmerinnen und und Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmer. eingeschriebenen  Teilnehmerinnen

und Teilnehmer.

2. Anteil rauchender Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die
bei Einschreibung geraucht haben.

6 HMoher Anteil geschulter | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die an einer empfohlenen

Teilnehmer.

Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen auf alle bei
Einschreibung ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.
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7 Hoher Anteil von | Anteill von Teilnehmerinnen und

Teilnehmerinnen und | Teilnehmern ohne Angina pectoris-
Teilnehmern  ohne  Angina | Beschwerden, bezogen auf alle
pectoris-Beschwerden. Teilnehmerinnen und Teilnehmer

(zusatzlich: Darstellung der Verteilung der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Beschwerden nach Schweregrad
entsprechend CCS).

8 Hoher Anteil von | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, die regelmafig sportliches
Teilnehmern die regelméRig | Training betreiben, bezogen auf_“alle
sportliches Training betreiben. | Teilnehmerinnen und Teilnehmer,Jbei
denen sportliches Training moglich ist.

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch)

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

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Die Ausfuihrungen zu 8 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Versicherte mit manifester koronarer Herzkrankheit (KHK) kdnnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten
Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erfulien.

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

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

Fur Versicherte, di€ auf Basis der bis zum 31. Mérz 2020 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Appassungsfrist nach 8 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfuhrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schutdngen (8§ 137f Absatz2 Satz2 Nummer4 des Finften Buches
Sogialgesetzbuch)

44, JSchulungen der Leistungserbringer
Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten
Die Ausfuihrungen zu 8 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin oder der Arzt unter
Berucksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob die Patientin oder der
Patient von strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen (KHK-relevanten) und
publizierten Schulungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Alle Patientinnen und
Patienten, die davon profitieren konnen, sollen Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.



5 Evaluation (8§137f Absatz2 Satz2 Nummer6 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

Fur die Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
folgende medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod,

b) Herzinfarkt,

c) Schlaganfall,

d) Angina pectoris,

e) erstmaliges Auftreten einer Herzinsuffizienz,

f) Raucherquote allgemein,

g) Raucherquote im Kollektiv der Raucher,

h) Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,

i) Medikation: Einhaltung der Anforderungen gemalf Ziffer 1.5.3.
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Anlage 6

Koronare Herzkrankheit - Dokumentation

Koronare Herzkrankheit — Dokumentation

Laufende , y
Nummer Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Angina pectoris Nein / Wenn ja: CCS |, CCS Il, CCSNH,
CCS IV
2 (weggefallen)
2a LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/l / Nichtrbestimmt
Relevante Ereignisse
3 Relevante Ereignisse? Herzinfarkt / Instabile Angina pectoris /
Schlaganfall’/ Nein
3a Herzinfarkt innerhalb der letzten | Jad Nein
12 Monate
4 (weggefallen)
5 ungeplante stationére Behandlung Anzahl
wegen KHK
seit der letzten Dokumetation?
Medikamente
6 Thrombozyténaggregationshemmer | Ja/ Nein / Kontraindikation / Orale
Antikoagulation
7 Betablocker Ja / Nein / Kontraindikation
8 ACE-Hemmer Ja / Nein / Kontraindikation® / ARB
9 (weggefallen)
9a Aktuelle Statin-Dosis Hoch / Moderat / Niedrig / Kein Statin /
Kontraindikation gegen Statin
9b Aktuelle Therapiestrategie Statin® Feste Hochdosis-Strategie / Zielwert-
Strategie / Keine Strategie vereinbart
9c Grund fr moderate oder niedrige Aufdosierungsphase / LDL-Zielwert
Statin-Dosis” erreicht / Kontraindikation® gegen
Hochdosis / Ablehnung durch
Patienten / Keine Begriindung
10 (weggefallen)




Schulung

10a Schulung bereits vor Einschreibung | Ja/ Nein
in DMP wahrgenommen?

11 Schulung empfohlen (bei aktueller Ja / Nein
Dokumentation)®

12 Empfohlene Schulung Ja / Nein / War aktuell nicht moglich /
wahrgenommen? 5 Bei letzter Dokumentation keine
Schulung empfohlen

Behandlungsplanung

13 (weggefallen)
13a (weggefallen)
14 (weggefallen)
15 Regelmaliges sportliches Training | Ja/ Nein* Nicht mdglich

D Hinweis fur die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Ddkumeéntation sind bereits stattgehabte
Ereignisse zu dokumentieren, bei der zweiten und alled folgenden Dokumentationen sind neu
aufgetretene Ereignisse zu dokumentieren.

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

3) Gilt auch fur ACE-Hemmer-Husten.

4 Hinweis fir die Ausfullanleitung: Es kann sictihier um eine Diabetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,
Antikoagulations-Schulung oder KHKsspezifische Schulung handeln. Die Angabe ,Ja“ soll erfolgen,
wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden Schulungsstand auszugehen ist.
Die Angaben sind nur bei der erstmaligen Dokumentation zu machen.

5 Hinweis fur die AusfullanleitungyEs kann sich hier um eine Diabetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,
Antikoagulations-Schulung,. “eder KHK-spezifische Schulung handeln, soweit diese in der
Vertragsregion vereinbdrtist.

8 Hinweis fur die Ausféllanteitung: nur bei der Auspragung ,Hoch“ oder ,Moderat* oder ,Niedrig“ im
Dokumentationsparameter 9a auszufillen

7 Hinweis furd died Ausfullanleitung: nur bei der Auspragung ,Moderat® oder ,Niedrig® im
Dokumentationsparameter 9a auszuftllen.

8 Hinweis-fUkdie Ausflllanleitung: Gilt auch fur Unvertraglichkeiten
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Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

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

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1

Als Diabetes mellitus Typ 1 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch absoluten
Insulinmangel auf Grund einer Zerstérung der Betazellen in der Regel im Rahmen’eines
Autoimmungeschehens entsteht und haufig mit anderen Autoimmunerkrankungen-assoziiert
ist.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 1 gilt als gestellt, wenn die-folgenden Kriterien bei
Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm erflllt _§ind” oder sich aus der
Vorgeschichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation'der Erkrankung ergeben:

1. Nachweis typischer Symptome des Diabetes mellitus (zZunn\Beispiel Polyurie, Polydipsie,
ungewollter Gewichtsverlust) und/oder einer Ketonurie/Ketoazidose (als Hinweis auf einen
absoluten Insulinmangel) und

2. Nuchtern-Glukose vorrangig im Plasma (I. P,) 22.40 mmol / | (= 126 mg / dl) oder Nicht-
Nichtern-Glukose I. P. 2 11,1 mmol / | (= 200 mg” dl).

Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus' Typ 1 und Typ 2 erfolgt im strukturierten
Behandlungsprogramm demnach anhand“der Anamnese, des klinischen Bildes und der
Laborparameter. Dies schliel3t bei Bedaxf die Bestimmung der diabetesspezifischen Antikorper
mit ein.

Die Arztin oder der Arzt soll in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten prufen,
ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele
von der Einschreibung profitieren kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
1.3.1 Therapieziele

Die Therapiedient” der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten
Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschaden sowie
Erhéhung der Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich inshesondere folgende Therapieziele:

- A/ermeidung der mikrovaskuldren Folgeschaden (Retinopathie mit schwerer
Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer
Nierenersatztherapie),

- Vermeidung von Neuropathien bzw. Linderung von damit verbundenen Symptomen,
insbesondere Schmerzen,

- Vermeidung des diabetischen Ful3syndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

- Reduktion des erhthten Risikos fir kardiale, zerebrovaskuldre und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen und Hypoglykédmie) und
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (zum Beispiel Lipohypertrophien).



1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Bericksichtigung des individuellen
Risikos sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit
der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen und eine differenzierte
Therapieplanung vorzunehmen. Ziel der antihyperglykéamischen Therapie ist eine hormnahe
Einstellung der Glukose unter Vermeidung von Hyper- und Hypoglyk&dmien. Bei Erwachsenen
mit Diabetes mellitus Typ 1 sollte ein HbAlc-Wert <7,5% (<58 mmol/mol) angestrebt
werden, solange keine problematischen Hypoglykamien auftreten.

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

Dariuiber hinaus sollen unter Bertlicksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und
der Komorbiditaten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren positiver, Effékt und
deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten { herapieziele
in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 missen\ Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizieén Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Im Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- upe\Qualitatssicherungskriterien.

1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrele

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die Substitution von Insulin die lebensnotwendige
und lebensrettende MalRnahme. Fir die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele ist die Senkung der Glukosewerte inveinen individuell vereinbarten, moglichst
normnahen Bereich notwendig.

Die intensivierte Insulin-Therapie (ICT) mittels manueller Injektionstherapie (Pentherapie) oder
mittels kontinuierlicher subkutaner _tgsulininfusion (CSII / Pumpentherapie) ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes fnellitus Typ 1.

Im Rahmen des strukturierten, Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die
Patientinnen und Patienten\mit der selbststdndigen korrekten Durchfiihrung einer
intensivierten Insulintherapiedyertraut gemacht werden. Hierzu zahlen u. a. die variablen
praprandialen Gaben venkurzwirksamen Insulinen nach Glukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf
einen  ausreichendem\®» Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu achten, um
Gewebeveranderungenzu vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen. Ziel
ist eine selbstbestimmite flexible Lebensfliihrung. Patientinnen und Patienten sollen in die Lage
versetzt wefden,> die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen, um die
Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen. Die regelmafige Glukoseselbstkontrolle
ist integralerBestandteil der intensivierten Insulintherapie des Diabetes mellitus Typ 1 sowie
deren Erweiterung durch die rtCGM und dient der Korrektur bei Blutzuckerschwankungen und
dem ‘Gewabhrleisten der Therapiesicherheit.

BeivPatientinnen und Patienten mit einer intensivierten Insulinbehandlung, welche in dieser
geschult sind und diese bereits anwenden, besteht insbesondere dann eine Indikation zur
Anwendung der rtCGM, wenn deren festgelegte individuelle Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung auch bei Beachtung der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder
des Patienten nicht erreicht werden kdnnen.

Bei Anwendung der tCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im Zuge der
Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM uber die Schulungsinhalte zur
intensivierten Insulintherapie (ICT und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend,
hinsichtlich der sicheren Anwendung des Gerates, insbesondere der Bedeutung der
Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Gerat zur Verfiigung gestellten Trends unter
Berticksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult
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werden. Fur Patientinnen und Patienten die eine rtCGM anwenden sind auch die Vorgaben in
Nummer 4.2 zu beachten.

Bei hyperglykdmischen Entgleisungen sollen Messungen der Ketonkorper zum Ausschluss
einer Ketose erfolgen. Konzeption und Durchfihrung der Glukose-Kontrolle sollten bei Bedarf
Uberpraft und mit der Patientin oder dem Patienten besprochen werden.

1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmafRig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen.
Naheres ist in den Nummern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene Kinder und Jugendliche

jahrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin- | jahrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin-
Ratio (AKR) im Spontan-Urin zur Diagnostik | Ratio (AKR) im Spontan-Urin«bei=Kindern
einer Albuminurie und Nephropathie nach | und  Jugendlichen (hach ™5 Jahren
5 Jahren Diabetesdauer. Zusatzlich | Diabetesdauer, frihestens, " ab dem
Berechnung der geschatzten (estimated) | 11. Lebensjahr)

glomerularen Filtrationsrate (eGFR)

ein- bis zweijdhrich: Bestimmung des
TSH-Wertes und

ein-__bis ¢zweijahrlich: Bestimmung der
Transgihdtaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-
Ak)

ein- __oder _ zweijahrlich:  augenarztliche | eig= oder zweijdhrlich: augenérztliche
Untersuchung einschlie3lich, ["Untersuchung einschlie3lich
Netzhautuntersuchung in  Mydriasis ‘zum | Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum
Ausschluss einer Retinopathie nach 5 Jahren | Ausschluss einer Retinopathie (nach
Diabetesdauer 5 Jahren Diabetesdauer, frihestens ab
dem 11. Lebensjahr)

Nach 5 Jahren Diabetesdauer mindestens
einmal _ jahrlich: Inspektion der FuRe
einschlie3lich Klinischer* Priafung  auf
Neuropathie und Priifung des Pulsstatus

Untersuchung der KiiRRe bei erhéhtem Risiko,
einschlieRlich=Uberprufung des Schuhwerks
geman Beftnd siehe Tabelle in
Nummer 135.3.

viertélidhtlich, mindestens einmal jahrlich: | mindestens einmal jahrlich:
Blutdruckmessung nach WHO-Standard Blutdruckmessung nach WHO-Standard
bei Kindern und Jugendlichen (ab dem
11. Lebensjahr)

vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich: HbAlc- | vierteljahrlich, mindestens 2 x__jéhrlich:
Messung HbAlc-Messung

vierteljghrlich, mindestens 2 x__jdhrlich: | vierteljdhrlich, mindestens 2 x jdhrlich:
Untersuchung der Injektionsstellen, bei | Untersuchung der Injektionsstellen, bei
starken Blutzuckerschwankungen auch | starken Blutzuckerschwankungen auch
haufiger haufiger




1.3.6 Lebensstil

1.3.6.1 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums
Uber E-Zigaretten und Passivrauchens fir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
Typ 1 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 persoénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereitisind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwdhnung angeboten werden. Dazu gehoren spicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete Medikamente, deren Kostermvom Patienten selbst
zu tragen sind.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, méglichst.incder ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.3.6.2 Alkoholkonsum

Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhoht’das Risiko einer verspatet auftretenden
Hypoglykamie. Patientinnen und Patienten sind~iber entsprechende praventive Malinahmen
zu informieren.

1.3.6.3 Hypoglykamierisiko im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sollendiber das Hypoglykamierisiko im Stral3enverkehr sowie
bei verschiedenen Tatigkeiten (zum<Beispiel Sport, Bedienung von Maschinen) und die zu
ergreifenden MaRRnhahmen zdr, Vermeidung einer Hypoglykamie aufgeklart werden.
Insbesondere soll Uber die.mdglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit beim Fihren eines
Fahrzeugs aufgeklart werden. Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von
Hypoglykdmien in o.g, ‘Situationen befragt werden.

1.3.7 Besondere Malinahmen bei Multimedikation

InsbesonderesbeiNPatientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von funf oder
mehr Arznéitpitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von finf oder
mehr _“Arzneimittel  gibt, sind folgende  MalBhahmen  eines  strukturierten
Medikahientenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die_Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieBlich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mdogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapieanderungen oder Dosisanpassungen frithzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine
Prifung der Indikation fur die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an
der &rztlichen 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 Berticksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen
Situation erwogen werden.
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Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.

Bei festgestellter Einschréankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion
anzupassen.

1.4 Hypoglykdmische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen

Nach einer schweren Hypoglykdmie oder Ketoazidose ist wegen des Risikos der
Wiederholung solcher metabolischer Ereignisse im Anschluss an die Notfalltherapie zeitnah
die Ursachenklarung und bei Bedarf eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung
einzuleiten. In dieser Situation ist, sofern noch nicht erfolgt, die Indikation zum rtCGMvzu
prufen.

1.5 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
1.5.1 Mikrovaskulare Folgeerkrankungen

1.5.1.1 Allgemeinmal3nahmen

Fur die Vermeidung des Entstehens mikrovaskularer FolgeerkKfankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung der Glukose in einen normnahen
Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere
zu den Folgeschaden fiihren, die einzeln oder gemeinsam auftréten konnen: Sehbehinderung
bis zur Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der
Progression ist neben der Senkung der Glukose, die, Senkung des Blutdrucks in einen
normnahen Bereich von entscheidender Bedeutung.‘\Die Aufmerksamkeit soll 5 Jahre nach
Manifestation des Diabetes mellitus Typ 1 auf Folgeerkrankungen gerichtet werden.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und PatientenCmiit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer
Entstehung einer diabetischen Nephtopathie mit der mdglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und deutlich erhdhter Sterblichkeit gefahrdet. Patientinnen und Patienten
mit einer diabetischen Nephropathie bedirfen gegebenenfalls einer spezialisierten,
interdisziplinaren Behandlung,<emschliel3lich problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss
einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-
Ausscheidungsrate oder. €ier normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin
ausreichend.

Fur die Diagnosestelling einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einerpathologisch erhdhten Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im Urin im Abstand von
zwei bis vier Wioehen notwendig, insbesondere bei Vorliegen einer Retinopathie. Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ohne bekannte diabetische Nephropathie erhalten
mindestens-einmal jahrlich eine entsprechende Urin-Untersuchung zum Ausschluss einer
diabetiSchen Nephropathie.

Zusatzlich ist jahrlich die Bestimmung der eGFR auf Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung
dur€hzufihren.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fur die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und
Nierenersatztherapie erbracht ist. Dazu zahlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg - und normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch
reduzierter glomerularer Filtrationsrate die Empfehlung einer adaquat begrenzten
EiweiRaufnahme.

Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstérung sollen spatestens bei
Erreichen einer Niereninsuffizienz im Stadium 4 (Gber die Moglichkeit einer



Nierenersatztherapie aufgeklart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des
Handgelenks beidseits soll erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes melltus Typ 1 und fortgeschrittener
Niereninsuffizienz mit potentiell reversiblen diabetesassoziierten Komplikationen kann die
kombinierte Pankreas-Nieren-Transplantation eine Therapieoption sein.

1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

Zum Ausschluss einer diabetischen Retinopathie ist, in der Regel beginnend funf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche Untersuchung einschlief3lich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufthren. Bei unauffalligem
Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhéngigkeit des Risikoprofils alle
ein oder zwei Jahre durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fur die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung oder Erblindung erbracht ist. Dazu zahlen eine normnah@Glukose- und
Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und adaquaté,augenéarztliche
Behandlung.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets Maf3nahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fuhren.

Bei Neuropathien mit flr die Patientin oder den Patienten stdrender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentdser Maflinahmen
sinnvoll, aber nicht in jedem Fall erfolgreich. Medikamente, deren Organtoxizitat und
insbesondere deren Risiko fur kardiovaskulare undZrenale Nebenwirkungen am niedrigsten
sind, sind zu bevorzugen.

Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (zum Beispiel kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérubgen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstérungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.5.3 Das diabetische FulRsypdtom

Patientinnen und Patientendnit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder «péripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung eines diabetischen FuRsyndroms mit einem erhdhten Amputationsrisiko
geféahrdet.

Anamnese unerhUntersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen nach 5 Jahren Diabetesdauer
mindestens eimmal jahrlich erfolgen.

Patientinnen/und Patienten sollen auf praventive MalRnahmen (zum Beispiel Selbstinspektion
und ausreichende Pflege der FURRe) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich
des ragens geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilititsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten Diabetesschutzschuhen
versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen FuRsyndroms sollte stadiengerecht
orthopadietechnisch unter Beriicksichtigung der sekundéren diabetogenen Fuf3schaden,
Funktionseinschrankungen und der Ful3form erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren Ful3pulsen sollte der Kndchel-Arm-
Index bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der Ful3inspektion, einschliellich
Kontrolle des Schuhwerks, festzulegen:
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Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

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

Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie ohne Hautdefekt, bei denepn‘eine
verletzungsfreie und effektive Hornhautabtragung oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt
werden kann, ist unter den Voraussetzungen 88 27 ff Heilmittel-Richtlinie die Verordnung einer
podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FulRsyndrom (mit Epithellasion, Verdacht auf oder
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion oder Verdacht auf Osteoarthfopathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behardduhg einer Lasion im
Rahmen eines diabetischen FuRRsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischemRuRRsyndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ«l ‘haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhdhtes Risiko bezuglich der kardio- und zerebrovaskularen
Morbiditat und Mortalitat. Zusétzlich zu einer gutenDiabetes-Einstellung und einer Empfehlung
zur Raucherentwohnung (siehe Nummer 1.3:6.1) sind die im Folgenden angefuhrten
MalRnahmen vorzunehmen.

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetesmellitus Typ 1

15411 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie

Wenn nicht bereits eine Hypertanie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen
Blutdruckwerte von = 140«miaHg systolisch und/oder =90 mmHg diastolisch gemessen
werden. Diese Definitiontbezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch
eine Arztin oder einem ‘Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsétzlich in einer
medizinischen Einrichtung durchgefiihrt werden, und gilt unabhéngig von Alter oder
vorliegenden Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert
geman den internationalen Empfehlungen durchzufihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der
Diagnosestellung auf der Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen
Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt
werden;

15.41.2 Therapeutische Maflinahmen bei Hypertonie

Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kdnnen von Mal3nahmen, die sich auf den
Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu z&hlt zum Beispiel die Steigerung der kdrperlichen
Aktivitat. Auf diese Lebensstilinterventionen sollen Patientinnen und Patienten hingewiesen
werden.

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der unter Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel eine Senkung des Blutdrucks
auf Werte systolisch von 130 mmHg bis 139 mmHg und diastolisch von 80 mmHg bis
89 mmHg. Unter Beriicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z.
B. Alter, Begleiterkrankungen) konnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.



Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und arterieller Hypertonie sollen
Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

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

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

- Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind  Thiaziddiuretika den
Schleifendiuretika vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlortalidon dem
Hydrochlorothiazid vorgezogen werden sollte.

Beta-1-Rezeptor-selektive Betablocker kommen bei gleichzeitiger manifester Herzinsuffizienz
in Frage. Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt sollte fir eig ‘Jakr ein
Betarezeptorenblocker empfohlen und dann die weitere Gabe bzw. das Absetzen reevaluiert
werden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe Yaus anderen
Wirkstoffgruppen verordnet werden sollen, ist die Patientin oder def ‘Ratient dartber zu
informieren, ob fur diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur RiSikoreduktion klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.5.4.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2. mit)einer koronaren Herzkrankheit
sollen mit einem Statin behandelt werden. In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1l mit Xeinem stark erhohten Risiko fir
makroangiopathische Komplikationen (zum Beigpiel bei diabetischer Nephropathie) die
Therapie mit einem Statin erwogen werden.

1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmter

Grundsatzlich sollen alle Patientinnen urd Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen
(zum Beispiel kardio- und zerebrovaskularen Erkrankungen)
Thrombozytenaggregationshemnier.grhalten.

1.5.5 Psychische, psychosaomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen, ZuSammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen‘und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu prifen, jawieweit Patientinnen und Patienten von psychosomatischen und/oder
psychotherapeutisefien (zum Beispiel Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen
MalRnahmen prefitieren konnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert (zum
Beispiel Ess-'ader Angststorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer
erfolgen. Augf,Grund der haufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor allem bei Patientinnen
und Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression besondere
Beriicksichtigung finden.

15,6/ Autoimmunerkrankungen

Angesichts der hohen Wabhrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrisenerkrankung und einer Zoliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-
Bestimmung, bei Auffalligkeiten zuséatzlich die Bestimmung von Schilddriisenautoantikérpern
erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-lgA-Antikdrper (Tg-
IgA-Ak) bestimmt werden.

Des Weiteren soll auf die mégliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.
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1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplindren Betreuung. Durch Optimierung der Glukosewerte vor und wéahrend der
Schwangerschaft sowie eine Beratung zur frihzeitigen moglichst prakonzeptionellen
Folsauresubstitution, kénnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert
werden. Der Patientin ist hierzu der Einsatz eines tCGMs anzubieten.

Die Einstellung ist grundsatzlich als intensivierte Insulintherapie durchzufihren. Bei
Schwangerschatft soll kein Wechsel der Insulinart erfolgen, solange die Therapieziele suffizient
erreicht sind. Bei der Behandlung von Schwangeren sind spezifische Zielwerte der
Glukoseeinstellung zu bertcksichtigen.

Die Befunde der Ultraschalluntersuchungen zur fetalen Wachstumsentwicklung sollen.bei‘der
Stoffwechseleinstellung bericksichtigt werden. Hierzu ist ein enger Informationsaustausch mit
der behandelnden Gynéakologin oder dem behandelnden Gynakologen anzustrebea.

1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen

Die spezifischen Versorgungsbelange von Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus
Typ 1 bis zum Alter von 18 Jahren machen es erforderlich, dass einzelne Aspekte in den
strukturierten Behandlungsprogrammen besondere Berlcksichtigung\finden:

1.7.1 Therapieziele

Folgende Ziele stehen bei der medizinischen Betreuung von, Kindern und Jugendlichen mit
Diabetes mellitus im Vordergrund:

- Vermeidung akuter Stoffwechselentgleisungen(Ketoazidose, diabetisches Koma,
schwere Hypoglykamie),

- Reduktion der Haufigkeit diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im subklinischen
Stadium; dies setzt eine moglichst narmnahe Glukoseeinstellung sowie die friihzeitige
Erkennung und Behandlung von zusatZlichen Risikofaktoren (zum Beispiel Hypertonie,
Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen)+voraus,

- altersentsprechende korperliche” Entwicklung (Langenwachstum, Gewichtszunahme,
Pubertatsbeginn), altersentsprechende geistige und korperliche Leistungsfahigkeit,

- maoglichst geringe Begintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der sozialen
Integration der Kindextnd Jugendlichen durch den Diabetes und seine Therapie; die
Familie soll in‘denBehandlungsprozess einbezogen werden, Selbststandigkeit und
Eigenverantweortung der Patientinnen und Patienten sind altersentsprechend zu
starken.

1.7.2 Therapie

Die Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
BehandlGngSstandard bei Diabetes mellitus Typ 1. Angesichts der Uberlegenheit dieser
Therapieform soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fur die
Familie und die Kinder mdéglich ist. Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie mittels
CSWkann vor allem bei sehr jungen Kindern oder bei Jugendlichen mit besonderen Problemen
Vorteile haben. Die Insulintherapie soll individuell auf das jeweilige Kind oder den jeweiligen
Jugendlichen zugeschnitten sein und regelméaRig tberdacht werden, um eine mdglichst gute
Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren Hypoglykdmien
sicherzustellen.

1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes melltus Typl beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu bereits durch das Bundesamt flir Soziale Sicherung
gepruften und im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen zur Anwendung
kommenden Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstanden



durchgefuhrt werden. Schulungen, die nach dem 31. Dezember 2019 in dieses DMP
eingefuihrt werden, mussen zielgruppenspezifisch, strukturiert, evaluiert und publiziert sein.
Sind strukturierte, zielgruppenspezifische, evaluierte und publizierte Schulungen verfugbar,
sind diese bevorzugt anzubieten. Die Schulungen kénnen als Gruppen- oder Einzelschulung
erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand bertcksichtigen.

Die krankheitsspezifische Beratung und Diabetesschulung in der Padiatrie soll das Ziel
verfolgen, das eigenverantwortliche Krankheitsmanagement der Kinder und Jugendlichen und
in besonderem Maf3e auch die ihrer Betreuungspersonen zu férdern und zu entwickeln. Das
Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu berticksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinder und Jugendlichhen'mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung sein. Ihr ist in° diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu kann auch die Beratung-.Uber die
verschiedenen Mdglichkeiten der Rehabilitation gehéren. Die behandelnde Arztin oder der
behandeinde Arzt soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer<Wweitergehenden
Diagnostik oder Behandlung bedirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (zum Beispiel Ess- oder Angststérungen) soll die, ‘Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschéden und assoziierten Erkrankungen

Bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus ~Xyp 1 soll nach finf Jahren
Diabetesdauer, frihestens ab dem 11. Lebensjahr, jabrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio
ermittelt werden und in Abhangigkeit vom Risikoprofil ‘alle ein oder zwei Jahre auf das
Vorliegen einer diabetischen Retinopathie geman Nummer 1.5.1.3 untersucht werden.

Der Blutdruck soll bei allen Kindern und Jugendlichen mit Diabetes mellitus Typ 1 mindestens
ab einem Alter von elf Jahren mindestensjahrlich gemessen werden. Fir Kinder und
Jugendliche sind altersentsprechende Referenzwerte zu bericksichtigen.

Angesichts der hohen Wahrscheinliehkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrusenerkrankung und einer (Zoliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen werden. Bei Diagnosestellung sowie im weiteren Verlauf sollen ein- bis
zweijahrlich der TSH-Wert und~die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak) bestimmt
werden. Beim Vorliegen vomsentsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei
Auffalligkeiten zusatzlich .die~“Bestimmung von Schilddrisenautoantikdrpern erfolgen. Bei
entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-IgA-Antikorper (Tg-IgA-Ak)
bestimmt werden.

Des Weiteren sall auf die mdgliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betfedung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die
Zusa@mimenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Fir die Teilnahme an dem strukturierten Behandlungsprogramm wabhlt die Patientin oder der
Patient zur Langzeitbetreuung und deren Dokumentation eine zugelassene oder ermachtigte
Arztin, einen zugelassenen oder erméchtigten Arzt oder eine Einrichtung, die fiir die
vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder ermdachtigt ist oder die nach § 137f SGB V an
der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt. Dies missen diabetologisch besonders
qualifizierte Arztinnen, Arzte oder Einrichtungen sein.

In Einzelfallen kann die Koordination auch von Hauséarztinnen oder Hauséarzten im Rahmen
ihrer in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben in enger Kooperation mit einer diabetologisch
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besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer
diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung wahrgenommen werden.

Bei Kindern und Jugendlichen erfolgt die Koordination unter 16 Jahren grundsatzlich, unter
21 Jahren fakultativ durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Padiaterin, einen
diabetologisch besonders qualifizierten Pé&diater oder eine diabetologisch besonders
qualifizierte padiatrische Einrichtung. In begriindeten Einzelfallen kann die Koordination durch
eine Arztin, einen Arzt oder eine Einrichtung erfolgen, die in der Betreuung von Kindern und
Jugendlichen diabetologisch besonders qualifiziert sind.

1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin, vom koordinierenden Arzt oder von
der koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils
qgualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, Arzt oder (Einriehtung
eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu anderen Facharztinnefiy/Facharzten
oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation flr die Behandlung der
Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

- bei Fu3-Lasion mit oberflachlicher Wunde mit Ischdmie und beigllen tiefen Ulcera (mit
oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie beiX/erdacht auf Charcot-
Fu in eine fir die Behandlung des diabetischen d#uRsyndroms qualifizierte
Einrichtung,

- zur augenarztlichen Untersuchung, inshesondere dertntersuchung der Netzhaut (vgl.
Nummer 1.5.1.3),

- bei geplanter oder bestehender Schwangesschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ X.erfahrene qualifizierte Einrichtung (vgl.
Nummer 1.6),

- zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie in eine mit dieser Therapie erfahrene
diabetologisch qualifizierte Einrichtung,

- bei bekannter Hypertonie ,unel>vbei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches
unterhalb systolisch 140 mmHg“und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums
von hochstens sechs Menaten zur entsprechend qualifizierten Fachéarztin, zum
entsprechend qualifizierten Facharzt (zum Beispiel Nephrologie) oder zur
entsprechend qualifizi€rten Einrichtung.

- bei einer Einschrankung der Nierenfunktion mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min
oder bei deutlicher Progression einer Nierenfunktionsstérung (jahrliche Abnahme der
eGFR um~ meéhr als 5ml/min) zur nephrologisch qualifizierten Arztin, zum
nephrotagiseh qualifizierten Arzt oder zur nephrologisch qualifizierten Einrichtung.

Bei Vorliegen Yolgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen
werden:

«_(bei Vorliegen makroangiopathischer einschlief3lich kardialer Komplikationen zur jeweils
gualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,

- bei allen diabetischen FuR3-L&sionen in eine fir die Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms qualifizierte Einrichtung.

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

Erfolgt in Einzelfallen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen
ihrer in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben, ist erganzend zu den oben aufgeflihrten
Indikationen eine Uberweisung auch bei folgenden Indikationen zur diabetologisch
qualifizierten Facharztin, zum diabetologisch qualifizierten Facharzt oder zur diabetologisch
qualifizierten Einrichtung zu veranlassen. Dies gilt ebenso, wenn die Koordination im Falle von
Kindern und Jugendlichen durch eine diabetologisch besonders qualifizierte Arztin oder einen



diabetologisch besonders qualifizierten Arzt ohne Anerkennung auf dem Gebiet der Kinder-
und Jugendmedizin erfolgt. In diesem Fall ist bei den folgenden Indikationen eine Uberweisung
zur diabetologisch qualifizierten Padiaterin, zum diabetologisch qualifizierten Padiater oder zur
diabetologisch qualifizierten padiatrischen Einrichtung zu veranlassen:

- bei Manifestation,

- bei Neuauftreten mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie,

- bei Vorliegen mikrovaskularer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie mindestens einmal jahrlich,

- zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie / Insulinpumpentherapie (CSI#),

- bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 % bzw. 58 mmaol/mol,
sofern keine problematischen Hypoglyk&mien auftreten) nach maximal sechs ‘Monaten
Behandlungsdauer,

- bei Auftreten von Hypoglykamien oder Ketoazidosen, insbesondere beidbAbschluss der
akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation.

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

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationdren Einweisung in ein gee€ignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

- Notfall (in jedes Krankenhaus),

- ketoazidotischer Erstmanifestation oder.ambulant nicht rasch korrigierbarer Ketose in
eine diabetologisch qualifizierte stationare Einrichtung,

- Abklarung nach schweren Hypoglykdmien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
gualifizierte stationare Einrichtung,

- infiziertem diabetischen Fuf$ Neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer FuRkomplikation,

- diabetischen FuBwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar
eine Verschlechtepug zeigen, insbesondere wenn eine FulRentlastung ambulant nicht
moglich oder  effalgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedurfen (zum
Beispiel parenterale Medikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

- Nichterréichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 % bzw. 58 mmol/mol, sofern
keine€preblematischen Hypoglykéamien auftreten) nach in der Regel sechs Monaten
(spatestens neun Monaten) Behandlungsdauer in einer ambulanten diabetologisch
gualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung in diabetologisch qualifizierte stationare
Eintichtungen ist zu prifen, ob die Patientin oder der Patient von einer stationaren
Behandlung profitieren kann,

¢ Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1
beziehungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel
ungeklarten Hypoglykédmien oder Ketoazidosen) in pé&diatrisch diabetologisch
qualifizierte station&re Einrichtungen,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine diabetologisch
qualifizierte stationdre Einrichtung, die zur Durchfiihrung von strukturierten Schulungs-
und Behandlungsprogrammen (entsprechend Nummer 4.2) qualifiziert ist,

- gegebenenfalls zur Durchfihrung eines strukturierten  Schulungs- und
Behandlungsprogramms (entsprechend Nummer 4.2) von Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 im station&ren Bereich,
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- gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSll),

- gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes
mellitus Typ 1.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber 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 1 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit/s die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten appLeben
in der Gesellschaft zu foérdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ(1'und seine

Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2

Qualitatssichernde Malinahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2,SGB V)

Die Ausfuihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Lfd. Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von T eilnehmerinnen und Teilnehmern,
und Teilnehmern, deren individuell | deren ~ihdividuell vereinbarter HbAlc-Wert
vereinbarter HbAlc-Wert erreicht | erreicht wird, bezogen auf alle
wird eifgeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer

2 Niedriger Anteil ven~| Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Teilnehmerinnen und Teilnehmern | mit einem HbAlc-Wert groRer als 8,5 %
mit einem HbAlc-Wert groRer als | (69 mmol/mol), bezogen auf alle
8,5% eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer

3 Vermeidung schwerer | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
hypoglykamiseher schweren Hypoglykdmien in den letzten zwolf
Stoffwechsélentgleisungen Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

4 Vetmeidung notfallmaRiger | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
stationarer Behandlungen wegen | stationarer notfallmaRiger Behandlung wegen
Diabetes mellitus Typ 1 Diabetes mellitus in den letzten 6 Monaten,

bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
und Teilnehmern mit Blutdruck | Blutdruckwerten kleiner gleich 139 systolisch
< 140/90 mmHg bei | und kleiner gleich 89 mmHg diastolisch bei
Teilnehmerinnen und Teilnehmern | bekannter Hypertonie, bezogen auf alle
mit bekannter Hypertonie eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

6 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,

und Teilnehmern, deren | deren Injektionsstellen mindestens halbjdhrlich




Injektionsstellen untersucht | untersucht  wurden, bezogen auf alle
wurden eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer
7 Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Teilnehmerinnen und Teilnehmer | Diabetes, die an einer empfohlenen Diabetes-
Schulung im Rahmen des DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle bei DMP-
Einschreibung noch ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, mit
Hypertonie, die an einer empfohlenen
Hypertonie-Schulung im Rahmen des({DPMP
teilgenommen haben, bezogen auf._alle bei
DMP-Einschreibung noch ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmerg
8 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinner und Teilnehmer mit
und Teilnehmern mit  einer | jahrlicher Bestimmung_ dereGFR, bezogen auf
jahrlichen Uberpriifung der | alle Teilnehmerinneg~und Teilnehmer ab 18
Nierenfunktion Jahre
9 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilaehmerinnen und Teilnehmer, die
und Teilnehmern mit | einen Thrombozytenaggretationshemmer
Thrombozytenaggregations- erhaltentbezogen auf alle Teilnehmerinnen und
hemmern bei Makroangiopathie Teilnehmer mit AVK, KHK oder Schlaganfall,
beindenen keine Kontraindikation oder orale
Aqtikoagulation besteht
10 Hoher Anteil an Teilnehmerinnén.{ Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
und Teilnehmern ohne diabetische | denen jahrlich die Albumin-Kreatinin-Ratio im
Nephropathie mit jéhrlicher | Urin  ermittelt wird, bezogen auf alle
Ermittlung der Albumin-Kfeatinin- | Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab dem
Ratio im Urin 11. Lebensjahr  ohne  bereits = manifeste
diabetische Nephropathie
11 Hoher Anteil_ansTeilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die
und Teilmehmer, bei denen | mindestens einmal jahrlich eine komplette
mindestens.’ einmal jahrlich der | Untersuchung des Ful3status erhalten haben,
FuRstatiss komplett untersucht | bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
wurde Teilnehmer ab 18 Jahre
3 Teilnahmevoraussetzungen der  Versicherten (8137f Absatz2 Satz?2

Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, 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 Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfihrungen zu 8§ 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass die
Teilnahmeerklarung fir Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.
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3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 konnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn — zusatzlich zu den in Nummer 3.1
genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapie gemanlR Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde
oder durchgefihrt wird.

4 Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuhrungen zu 8 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
4.2 Schulungen der Versicherten

42.1

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem Mafie von
einer eigenstandig durchgefiihrten Insulintherapie, einschlieBlich eingr ‘eigensténdigen
Anpassung der Insulindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkentrolle. Die dazu
notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten sowie Strategien zum Selbstmanagement werden
im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms vermittelt. Vor
diesem Hintergrund ist die Bereitstellung solcher Schulungs*und Behandlungsprogramme
unverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Behandingsprogramms. Aufgabe der
behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist'€s, Jdie Patientinnen und Patienten
Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs: und Behandlungsprogramms zu
informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. Ratientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ 1 und deren Betreuungspersonen~ muissen unter Berlcksichtigung des
individuellen Schulungsstandes Zugang zu strukturierten, bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 1 evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogrammen erhalten. Deren~" Wirksamkeit muss im Hinblick auf die
Verbesserung der Stoffwechsellage belegt.sein. Die Schulung von Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 1 soll in einérgualifizierten Einrichtung erfolgen.

4.2.2

Bei Patientinnen oder Patienten'mit tCGM die die festgelegten individuellen Therapieziele zur
Stoffwechseleinstellung unteg Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sicheren Anwendung
des Geréates und unter-Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen, ist zu prifen,
ob das Therapieziel im,Rahmen der &rztlichen Verordnungs- und BehandlungsmaflRnahmen
zu modifizieren ist-Anpassungen der rtCGM Anwendung vorgenommen werden mussen oder
ob die Patientin® der Patienten zur Verbesserung der eigenstandig durchgefihrten
Insulintherapie®Von einer Schulung nach Nummer 4.2.1 profitiert.

5 Evaluation (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fur «die”Evaluation nach 8 6 Abs. 2 Ziffer 1 DMP-Anforderungen-Richtlinie sind mindestens
falgende medizinische Parameter auszuwerten:

a. Tod,

b. Herzinfarkt,
Schlaganfall,
Amputation,
Erblindung,

-~ ® 2o o

Nierenersatztherapie,

Diabetische Nephropathie,

S«

Neuropathie,



auffalliger Ful3status,
KHK,

pAVK,

Diabetische Retinopathie,

—

. Raucherquote allgemein,
Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
HbAlc-Werte,

£ © o 5 3 & F

Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).
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Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 — Dokumentation
Lfd. | Dokumentationsparameter Auspragung
Nr.
Anamnese- und Befunddaten
1 HbAlc-Wert Wert in %/mmol/mol
la | Nur bei Diabetes mellitus Typ 1: Ja/ Nein/ Nicht untersucht
Pathologische Albumin-Kreatinin-
Ratio
2 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Nicht untersucht/ Nein/ Ja
Pathologische Urin-Albumin-
Ausscheidung
2a | eGFR ml/min/1,73m2 KOR*ANicht bestimmt
3 FuRstatus? 1. Pulsstatus® \uhauffallig/ auffallig/ nicht
untersucht
2. Sengibilitatsprifung®: unauffallig/ auffallig/
nicht lintersucht
3~weiteres Risiko far Ulcus:
FuRRdeformitat/Hyperkeratose mit
Einblutung/ Z. n. Ulcus/ Z. n. Amputation/ ja/
nein/ nicht untersucht
4. Ulkus: oberflachlich/ tief/nein/nicht
untersucht
5. (Wund)Infektion: ja/ nein/ nicht untersucht*
3a | Injektionsstellen (ber'insulintherapie) | Unauffallig/ Auffallig/ Nicht untersucht
3b | Intervall furkunftige FuBinspektionen | Jahrlich/ alle 6 Monate/ alle 3 Monate oder
(bei Patientinnen und Patienten ab | haufiger
dem vellendeten 18. Lebensjahr)
4 Spatfolgen Diabetische = Nephropathie/  Diabetische
Neuropathie/ Diabetische Retinopathie
Relevante Ereignisse
5 Relevante Ereignisse 2 Nierenersatztherapie/ Erblindung/
Amputation/  Herzinfarkt  /Schlaganfall/
Keine der genannten Ereignisse
6 Schwere Hypoglykdmien seit der | Anzahl
letzten Dokumentation
7 (weggefallen) (weggefallen)




8 Stationare notfallmafige Behandlung | Anzahl
wegen Diabetes mellitus seit der
letzten Dokumentation
Medikamente
9 Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein
Insulin oder Insulin-Analoga
10 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein/ Kontraindikation
Glibenclamid
11 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: Ja/ Nein/ Kontraindikation
Metformin
12 | Nur bei Diabetes mellitus Typ 2: | Ja/ Nein
Sonstige antidiabetische
Medikation®
13 | Thrombozytenaggregationshemmer | Ja/ Nein/. Kontraindikation/ orale
Antikoagulation
14 | Betablocker Ja/ Nein/*Kontraindikation
15 | ACE-Hemmer Ja/"Nein/ Kontraindikation/ ARB
16 | HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/ Nein/ Kontraindikation
17 | Thiaziddiuretika, einschlie3lich/€hlor- | Ja/ Nein/ Kontraindikation
thalidon
Schulung
18 Schulung empfohlen (bei aktueller | Diabetes-Schulung / Hypertonie-Schulung/
Dokumentation) Keine
18a | Schulungisehon vor Einschreibung | Diabetes-Schulung / Hypertonie-Schulung/
ins DMP.bereits wahrgenommen® Keine
19 | Empidhlene Schulung(en) | Ja/ Nein/ War aktuell nicht mdoglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
20 | HbAlc-Zielwert Zielwert erreicht/ Zielwert noch nicht erreicht
21 | Ophthalmologische Durchgefuhrt/ Nicht durchgefiihrt/ Veranlasst
Netzhautuntersuchung  seit  der
letzten Dokumentation
22 | Behandlung/Mitbehandlung Ja/ Nein/ Veranlasst

in einer fur das Diabetische
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FuRsyndrom qualifizierten
Einrichtung

23 | diabetesbezogene Ja/ Nein/ Veranlasst

stationdre Einweisung

1

2)

3)

4)

5)

6)

Angabe des schwerer betroffenen FulRes.

Hinweis fir 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.

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

Hinweis fur die Ausfullanleitung: In der Ausfullanleitung soll auf die nachrangige Medikation-geman
Richtlinien-Text hingewiesen werden.

Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentatign zu machen.
Die Angabe ,Ja"“ soll erfolgen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung von ginem hinreichenden
Schulungsstand auszugehen ist.

Hinweis fir die Ausfillanleitung: Sofern unveranderliche auffallige Befundey,bekannt sind, ist keine
erneute Untersuchung notwendig. Diese Befunde sind in den folgendem~Dekumentationen
weiterhin als aufféllig zu dokumentieren. Die Angabe ,nicht untersucht*soll nur erfolgen, wenn der
Status nicht bekannt ist, weil keine Untersuchung stattgefunden hai.



Anlage 9 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fur
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale (ab dem vollendeten
1. Lebensjahr)

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 (8 137f Absatz 2 Satz2 Nummer 1 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition des Asthma bronchiale

Asthma bronchiale ist eine chronische entziindliche Erkrankung der Atemwege, charakterisiert
durch bronchiale Hyperreaktivitat, variable Atemwegsobstruktion und typische Sympiome.

1.2 Diagnostik

Die Diagnostik des Asthma bronchiale basiert auf einer fur die Erktankung typischen
Anamnese, gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome, und dem Nachweis
einer (partiell-)reversiblen Atemwegsobstruktion bzw. einer bronchialen/Hyperreaktivitat.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma bronchiale und das DMP COPD ist nicht
moglich.

Neben dem Asthma bronchiale kann eine COPD sbestehen. In Abhéangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Arztin oder dér behandelnde Arzt abwégen, welche
der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. ®emnach ist auch die Entscheidung fur
die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffens

Asthmatypische Symptome sind bei Kleinkindern haufig. Ein Teil der Kinder verliert die
Symptome bis zum Schulalter. Oft handelt,es’sich dabei um Kinder, deren asthmatypische
Symptome lediglich im Rahmen von Infékten auftreten. Eine sichere Aussage dariber, ob
auch noch im Schulalter die Einschreibekriterien fir das DMP Asthma bronchiale erftllt sind,
ist bei Aufnahme in das Behandlurgsprogramm nicht mdoglich. Entscheidend ist die
Einschrankung der Lebensqualitat” durch das Asthma bronchiale zum Zeitpunkt der
Einschreibung.

Die Einschreibekriterien furstrakturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin @dex der Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer, 1.3 \genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv
an der Umsetzung-mitwirken kann.

1.2.1 Anamniesey Symptomatik und kdrperliche Untersuchung
AnamnestisSeh sind insbesondere folgende Faktoren zu beriicksichtigen:

- wiederholtes Auftreten folgender - entweder gemeinsam oder einzeln gegebener -
Symptome: anfallsartige, oftmals nachtliche oder frihmorgendliche Atemnot;
Brustenge; Husten mit oder ohne Auswurf; Selbstwahrnehmung von Atemgerauschen
wie Giemen und Pfeifen, insbesondere bei Allergenexposition, wahrend oder nach
korperlicher Belastung, bei Infekten, thermischen Reizen, Rauch- und Staubexposition,

- Variabilitdt der Symptome, oft auch abhangig von der Jahreszeit,

- positive Familienanamnese (Allergie, Asthma bronchiale),

- tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausléser von Atemnot bzw. Husten,

- berufsbedingte Ausloser. Haben Arzte den begrindeten Verdacht, dass eine
Berufskrankheit besteht, haben sie dies dem Unfallversicherungstrager oder der fir
den medizinischen Arbeitsschutz zustandigen Stelle nach § 202 des Siebten Buches
Sozialgesetzbuch anzuzeigen. Eine Teilnahme am DMP Asthma bronchiale ist bei
einer anerkannten Berufskrankheit nicht mdglich.
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- Komorbiditaten: u. a. chronische Rhinosinusitis, gesteigerter gastrodsophagealer
Reflux, Adipositas, Angstzustédnde und Depression.

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion, die aber auch fehlen kdnnen.

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiaghostik

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion, ihrer Reversibilitat und
Variabilitat. Die Lungenfunktionsdiagnostik dient somit der Sicherung der Diagnose, der
differenzialdiagnostischen  Abgrenzung zu anderen obstruktiven Atemwegs- und
Lungenkrankheiten sowie zur Verlaufs- und Therapiekontrolle.

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate zurlickliegenden asthmatypischen Anamnese ¢gemaf
Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

Bei Erwachsenen:

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % und Nachweis der (Teil*) Reversibilitat
durch Zunahme der FEV1 um mindestens 15 % und mindestens.200\ml nach Inhalation
eines kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV:1 um mindestens 15 % und mindestens~200 ml nach bis zu 28-
tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder his*zu 10-tagiger Gabe von
systemischen Glukokortikosteroiden,

- circadiane PEF-Variabilitat > 20 % tber 3 bis 14 Tage,

- Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitat\~durch einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VGENYS % und Nachweis der (Teil-) Reversibilitat
durch Zunahme der FEV: um mindestens 15 % nach Inhalation eines kurz wirksamen
Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV1 um mindestens™15 % nach bis zu 28-tagiger Gabe von inhalativen
Glukokortikosteroiden  odef ““bis zu 10-tdgiger Gabe von systemischen
Glukokortikosteroiden,

- circadiane PEF-Variabilitat > 20 % tber 3 bis 14 Tage,

- Nachweis einer ¢bronchialen Hyperreaktivitdt durch einen unspezifischen,
standardisierten, gicht-inhalativen oder durch einen unspezifischen, standardisierten,
mehrstufigen ighalativen Provokationstest.

Kinder im Alter von.ein*bis funf Jahren:

Fur Klein- und”Vorschulkinder, bei denen eine valide Lungenfunktion noch nicht durchfiihrbar
ist, mUssen flr‘eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung die folgenden Kriterien
erfullt seint

s (2,8 asthmatypische Episoden im letzten Jahr und
s \VAnsprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

und mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

- Giemen/Pfeifen unabhangig von Infekten, insbesondere bei kérperlicher Anstrengung,
- stationarer Aufenthalt wegen obstruktiver Atemwegssymptome,

- atopische Erkrankung des Kindes,

- Nachweis einer Sensibilisierung,

- Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern.

Die Diagnose gilt auch als gestellt, wenn die Einschreibekriterien entsprechend denen fur
Kinder ab flnf Jahren erfillt werden.



Statt des fur alle Altersgruppen fixierten Grenzwertes von FEV1/VC <70 % bzw. 75 % zur
Charakterisierung der Obstruktion kdnnen die neueren Sollwerte der Global Lung Initiative
(GLI) eingesetzt werden, die die Altersabhéngigkeit von FEV1/VC berlcksichtigen. Als unterer
Grenzwert (LLN: lower limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64-faches
der Streuung).

1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

Bei Verdacht auf eine allergische Genese des Asthma bronchiale ist zu prifen, ob eine
allergologische Stufendiagnostik durchzuftihren ist.

Die allergologische Diagnostik und Therapieentscheidung soll durch

- eine allergologisch qualifizierte und pneumologisch kompetente Arztin bzw.¢&inen
allergologisch qualifizierten und pneumologisch kompetenten Arzt oder

- eine allergologisch und pneumologisch qualifizierte Arztin bzw. einen allefgotogisch
und pneumologisch qualifizierten Arzt

erfolgen.

1.3 Therapieziele

Die Therapie dient insbesondere der Erhaltung und der Verbesserung/der asthmabezogenen
Lebensqualitat und der Reduktion krankheitsbedingter Risiken.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhangigkeit von Altertind Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

- Vermeidung/Reduktion

- von akuten und chronischen KrankhejtSbeeintrachtigungen (z. B. Symptome,
Asthma-Anfalle/Exazerbationen),

- von krankheitsbedingten Beeintraehtigungen der korperlichen und sozialen
Aktivitdten im Alltag,

- einer Progredienz der Krankheit,

- von unerwinschten Wirkungén.der Therapie,

- von krankheitsbedingten, Begeintrachtigungen der physischen, psychischen und
geistigen Entwicklung beiKindern/Jugendlichen

bei Normalisierung bzw{ Anstreben der bestmdéglichen Lungenfunktion und Reduktion
der bronchialen Hypetreagibilitat;

- Reduktion der Asthima-bedingten Letalitat,
- adaquate Behandlung der Komorbiditaten,
- das Erlernenvon Selbstmanagementmal3nahmen.

1.4 Differeqzierte Therapieplanung

Gemeinsappmit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis-einer individuellen Risikoabschéatzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von-Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) und Komorbiditaten (z. B. Rhinosinusitis) zu
bertcksichtigen.

Der Leistungserbringer hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Auf
der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen.

Bei Kindern im Alter von ein bis funf Jahren ist insbesondere darauf hinzuweisen, dass die
Einschreibung der Kontrolle der Beschwerden dient, aber noch keine endgultige Aussage Uber
den weiteren Verlauf der Krankheitssymptome zulasst. Unter Bericksichtigung der
individuellen Konstellation soll auf die Mdglichkeit einer spontanen Ausheilung der Erkrankung
hingewiesen werden. Entsprechend ist mindestens einmal jahrlich eine mdgliche Beendigung
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der Teilnahme an dem DMP Asthma bronchiale aufgrund veranderter Symptome zu
Uberprifen.

1.4.1 Asthmakontrolle

Das Konzept der Asthmakontrolle beschreibt die Beeintrachtigung der oder des Erkrankten
durch das Asthma bronchiale. Dieses Konzept umfasst die Symptomkontrolle sowie die
Risikoabschatzung zukinftiger unerwiinschter Auswirkungen des Asthma bronchiale und der
Therapie (Haufigkeit von Exazerbationen, Auftreten einer durch Medikamente nicht
reversiblen, fixierten Obstruktion, unerwiinschte Wirkungen der Asthma-Medikation).

Die Beurteilung der Symptomkontrolle erfolgt anhand der Haufigkeit von Asthmasymptomen
am Tage und in der Nacht, der Haufigkeit der Nutzung der Bedarfsmedikation sowie der
Einschrankung der korperlichen Aktivitat.

Mit den in der folgenden Tabelle genannten Kriterien kann die Gute der Asthmakontrelle, Gber
die die medikamenttse Therapie gesteuert wird, in ,kontrolliert, ,teilweise kontrolliert* und
»unkontrolliert” eingeteilt werden. Bezugszeitraum sind jeweils die letzten .viEmWochen. Bei
.kontrolliertem" Asthma ist die Therapie adaquat und kann eventuell sogar reduziert werden,
bei ,teilweiser Asthmakontrolle* ist eine Intensivierung der Behandiung zu prufen. Bei
~unkontrolliertem* Asthma sind sofortige Therapieanpassungen erforderlich.

Asthmakontrolle Kontrolliert (alle Teilweise Unkontrolliert
Kriterien erfullt) kontrolliert (1 bis
2 Kriterien)

Symptome tagsiiber | <2 mal pro Woche > 2 mal pro Woche =23 Kriterien des
teilweise
kontrollierten
Asthmas innerhalb
einer Woche

(bis zum vollendeten | (bis zum vollendeten
6. Lebensjahr: 6. Lebensjahr:
<1 mal pro Woche)( > 1 mal pro Woche)

Einschrankung der | Keine Vorhanden
Alltagsaktivitaten

N&chtliche Keine Vorhanden
Symptome
Einsatz der =2 mal pro Woche > 2 mal pro Woche
Bedarfsmedikation | (his zum vollendeten| (bis zum vollendeten
6. Lebensjahr: 6. Lebensjahr:

<1 mal pro Woche) | > 1 mal pro Woche)

DaruberChinaus sollten fir die Therapiesteuerung auch die aktuellen Ergebnisse der
Lungenfunktionsprifung und die Haufigkeit von Exazerbationen innerhalb der letzten zwolf
Monate berlcksichtigt werden. Hinweise auf ein teilweise kontrolliertes Asthma bronchiale
oder” unkontrolliertes Asthma bronchiale sind auch gegeben, wenn die Lungenfunktion
eingeschrankt ist oder mindestens eine Exazerbation innerhalb der letzten zwolf Monate
aufgetreten ist. Dies sollte bei der Therapiesteuerung bertcksichtigt werden.

Die Asthmakontrolle beruht somit auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern und ist sowohl
fur die langfristige Verlaufskontrolle als auch als Grundlage der Therapie (-Anpassungen)
geeignet.

1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die Frequenz der Kontrolluntersuchungen orientiert sich an der medizinischen Notwendigkeit
und der Schwere des Krankheitsbildes.



Folgende Untersuchungen und MalRnahmen sollten bei jedem Patientenkontakt durchgefiihrt
werden:

- Anamnese und Abschatzung des Kontrollgrades, gegebenenfalls mit Prifung der
Asthmatagebiicher/PEF-Protokolle (,Peak Expiratory Flow"),

- Koarperliche Untersuchung (Auskultation),

- Priufung der Medikation und Begleitmedikation, Medikamenten- und Notfallplan,

- Prufung der Inhalationstechnik, gegebenenfalls Einleitung von Schulungsmaf3nahmen,

- Entscheidung tber Weiterfihrung, Steigerung oder Absenkung der Dosis inhalativer
Glukokortikosteroide,

- Entscheidung uber eventuell notwendige weitere diagnostische oder therapeutische
MalRnahmen nach Nummer 1.6.2,

- Entscheidung Uber das zukinftige Kontrollintervall.

Die Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie erfolgt in Absprache mit der Patientin oder
dem Patienten vierteljahrlich oder halbjéhrlich.

Unabhangig vom Kontrollintervall soll ab der Vollendung des 5. Lebensjalixes mindestens
einmal pro Jahr eine Lungenfunktionsmessung durchgefihrt und dokumentiert werden
(Fluss/Volumen-Kurve).

1.4.3 Selbstmanagement

Fur ein effektives Selbstmanagement benétigt die Patientin oder der Patient folgende
Fahigkeiten und Inhalte, die insbesondere im Rahmen von Schulungen vermittelt und vertieft
werden:

- ein Grundverstandnis seiner Erkrankung “\mit  Kenntnis der personlichen
Krankheitsausloser (Allergien und/oder Triggerfaktoren),

- Kompetenz zur selbststandigen Erkennung von Zeichen der
Krankheitsverschlechterung (z. B. mittels‘Peak-flow-Protokollierung),

- einen zusammen mit dem ArZt )oder der Arztin erstellten individuellen
Selbstmanagementplan,

- eine korrekte Inhalationstechnik;

1.5 Therapeutische MaBnahmen

1.5.1 Nicht-medikamentdse.Therapie und allgemeine MaBhahmen

Die behandelnde Arztin eder”der behandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten
insbesondere hinweisen‘auf:

- relevante Allérgene und deren Vermeidung,

- sonstige*Inhalationsnoxen und Asthmaausloser (z. B. Aktiv- und Passivrauchen) und
Moglichkelten zur Vermeidung,

- Bedeutting von emotionaler Belastung,

- Arzaeimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des
Asthma bronchiale fihren kénnen.

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

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder
Konsultation erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und persdnlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob die Raucherin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwbhnung angeboten werden. Dazu gehéren nicht-medikamentdse,
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insbesondere verhaltensmodifizierende Mafinahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit Asthma bronchiale soll
Zugang Zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten
Tabakentwdhnungsprogramm erhalten.

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

- Nicht entwodhnungswillige Raucherinnen und Raucher sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.

- Die Betreuungspersonen sollen Uber die Risiken des Passivrauchens fir
asthmakranke Kinder und die Notwendigkeit einer rauchfreien Umgebung informiert
werden.

1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und jeder Patient mit Asthma bronchiale soll Zugang zu einem sttukturierten,
evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schullmgsprogramm
erhalten.

Die Schulung dient insbesondere der Einibung und Vertiefuhg “Meines adaquaten
Selbstmanagements, z. B. durch ein Grundverstdndnis der Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser, und der Kompetenz zur selbststandigen Erkennung von
Zeichen der Krankheitsverschlechterung.

Im Ubrigen gelten die in § 4 genannten Anforderungen. Bet jeder Vorstellung des Patienten
und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten*Schulung geprift werden, ob eine
Schulung empfohlen werden soll.

1.5.3 Korperliche Aktivitaten

Korperliche Aktivitat kann zu einer Verringérung der Asthma-Symptomatik und zur
Verbesserung von Belastbarkeit und Lebensqualitat beitragen.

Daher sollte die behandelnde Arztin odet der behandelnde Arzt regelmaRig darauf hinweisen,
dass die Patientin oder der Patient/in Eigenverantwortung geeignete MalRnahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. Art tnd Umfang der korperlichen Aktivitat sollen einmal jahrlich
Uberprift werden. Insbesondere=solite darauf hingewirkt werden, dass Schulkinder mit Asthma
bronchiale unter Berlckgightigung der individuellen und aktuellen Leistungsfahigkeit
regelmafig am Schulspori{eilmehmen.

1.5.4 Rehabilitation

Die ambulante  odep stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
asthmakranke~Patientinnen und Patienten mit Hilfe eines multidisziplinaren Teams darin
unterstiitzt wefden, die individuell bestmoégliche physische und psychische Gesundheit zu
erlangen ¢und aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder
wiederhérzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft
teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch Asthma bronchiale
und/eder ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.
Dabéi ist den besonderen Bedirfnissen betroffener Kinder und Jugendlicher Rechnung zu
tragen.

Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale sein.

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemal Nummer 1.6.4 individuell zu prifen.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale ist durch die Arztin oder den
Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B.



verhaltenstherapeutischen) und/oder psychiatrischen Behandlungen profitieren kénnen. Bei
psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1.5.6 Somatische Komorbiditaten

Erkrankungen der oberen Atemwege:

Haufige und bedeutsame Komorbiditdten des Asthma bronchiale sind Rhinosinusitis,
Polyposis nasi, zusétzlich bei Kindern Pseudokrupp und adenoide Vegetationen. Da diese das
Asthma bronchiale ungtinstig beeinflussen kénnen, kommt ihrer frihzeitigen Diagnostik und
adaquaten Therapie grofRe Bedeutung zu.

Adipositas:

Asthma bronchiale wird haufiger bei tbergewichtigen Patientinnen und Patienten angéfroffen
als bei normalgewichtigen Personen. Die Adipositas kann zu Atemnot und«Giemen von
Asthmakranken beitragen. Daher sollte bei Gbergewichtigen Patientinnen und,_Patienten eine
Gewichtsreduktion angestrebt werden.

Gastro6sophageale Refluxkrankheit:

Der gesteigerte gastrodsophageale Reflux wird bei Asthmatikepn haufiger als bei
lungengesunden Personen angetroffen. Er kann trockenen Hugten*verursachen. Er sollte
deshalb in der Verlaufskontrolle sowie in der Differenzialdiagnostik des Asthma bronchiale
bertcksichtigt werden. Eine medikamentése Behandlung saellte “allerdings nur bei Vorliegen
von Refluxbeschwerden (Sodbrennen, saures Aufsto3en).erfolgen.

1.5.7 Besondere MalBnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dav@rhafte Verordnung von finf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat odek der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme,'von finf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende MaRnahmen eines strukturierten-Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatséchlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliefdlich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren mogliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen, um Therapieanderungen
oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten
Arzneimittelerfassung kann,auch eine Prufung der Indikation fur die einzelnen Verordnungen
in Rlcksprache mit den “weiteren an der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die
koordinierende Arztin,oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls
sollte ein Verzicht aufeine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam
mit der Patientin{ oder dem Patienten unter Berucksichtigung der eigenen individuellen
Therapieziele’und‘der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser sgllder Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fur diese
verstandlichen Form zur Verfligung gestellt und erlautert werden.

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

1.5.8 Medikamentdse MalRnahmen

Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und Mal3nahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungsprogramme, Nummer 4).
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Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpraferenzen
Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und Sicherheit im Hinblick auf die in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Studien
nachgewiesen wurde. Dabei sollen diejenigen Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder
Kombinationen bevorzugt werden, die diesbeziiglich den gréf3ten Nutzen erbringen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
der Patient darliber zu informieren, ob fir diese Wirksamkeitsbelege beziglich der in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

In der medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauertherapeutika
(Medikamente, die regelmafRig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika
(Medikamente, die bei Bedarf, z. B. bei zu erwartenden korperlichen Belastungssituationen,
zur Behandlung von Dyspnoe und insbhesondere bei Asthma-Anféllen eingesetzt, werden)
unterschieden.

In der Inhalationstherapie ist nur die im Bronchialsystem deponierte Medikamentenmenge
wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie der Atemwege, dem
Atemmuster, der PartikelgroRe und dem jeweiligen Applikationssystem. ‘ES sollte daher das
Applikationssystem und die Instruktion beziglich der Anwendung - individuell an die
Bedurfnisse und Fahigkeiten (insbesondere Alter und Koordination)‘angepasst werden. Bei
Kleinkindern und Vorschulkindern sollten Treibgasdosieraefosole mit Spacer bevorzugt
werden. Eine Gesichtsmaske soll nur so lange angewendet\werden, bis das Kind durch das
Mundstlick eines Spacers atmen kann.

Darlber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fir alle
Praparate den gleichen Typ von Applikationssystem einzusetzen. Nach einer initialen
Einweisung in die Applikationstechnik sollte diese in jedem Dokumentationszeitraum
mindestens einmal Uberprift werden. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel
des Applikationssystems absehbar Probleme Yoereiten wird, kann unter Dokumentation der
besonderen Grinde im Einzelfall bei derd‘erordnung die Substitution durch Setzen des Aut-
idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

Bei mangelnder Kontrolle der~ Asthma-Symptome sollte vor einer Steigerung der
medikamenttsen Therapie immer«ersucht werden, die folgenden Fragen abzuklaren:

- Wurden die verordneten Medikamente angewendet?

- Wourden sie richtigraggewendet?

- Haben sich die\Risikofaktoren verandert? (Ausloser, Komorbiditaten, Interaktion mit
weiteren Medikationen)

- Ist die Diagngse Asthma bronchiale korrekt?

- Bestehterieuter) Bedarf an einer strukturierten Asthmaschulung?

Bei guter Asthma-Kontrolle tber einen langeren Zeitraum (z. B. Uber drei Monate bei Einsatz
inhalativer ‘Glukokortikosteroide) soll die Reduktion der Therapie erwogen werden.

1.5.8.XCDauertherapie bei Erwachsenen
Vorrangig sollen zur Dauertherapie die folgenden Wirkstoffgruppen verwendet werden:
1. Basistherapie

- inhalative Glukokortikosteroide,

2. als Erweiterung dieser Basistherapie kommen zusatzlich zur Gabe von inhalativen
Glukokortikosteroiden in Betracht:

- inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika

- Wenn trotz dieser erweiterten Basistherapie ein unkontrolliertes Asthma bronchiale
besteht, stehen zur Modifikation bzw. Eskalation zur Verfiigung:
- langwirksame Anticholinergika
- systemische Glukokortikosteroide



- Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten
- Theophyllin (Darreichungsform mit verzogerter Wirkstofffreisetzung)
- Antikorper

Bei Patientinnen und Patienten mit trotz Ausschdpfung einer erweiterten
Basistherapie nicht ausreichend kontrollierbarem schwerem persistierendem
Asthma bronchiale kann eine Behandlung mit Antikérpern (z. B. Anti-IgE-Antikorper
oder Anti-IL-5-Antikorper) erwogen werden. Hierfur soll eine Uberweisung zum
qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Facharztin oder zur qualifizierten
Einrichtung erfolgen.

Bei Undurchfuhrbarkeit einer Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden (z. B. Ablehnung
oder Unvertraglichkeit) als Basismedikation ist vor Verordnung einer unterlegenen altermativen
antientzindlichen Therapie ein Aufklarungsgesprach tber Risiken dieser Therapieoptionen zu
fuhren.

1.5.8.2 Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
Vorrangig sollen zur Dauertherapie die folgenden Wirkstoffgruppen verwendet werden:

1. Basistherapie

niedrig dosierte inhalative Glukokortikosteroide
- in begriindeten Féllen alternativ Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten

2.  als Erweiterung dieser Basistherapie kommen in Betraghts

- Steigerung der Dosis des inhalativen GlukokortikoSteroids

- Kombination von inhalativen Glukokortikosteroiden und Leukotrien-Rezeptor-
Antagonisten

- bei Kindern ab vier Jahren inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika (nur in
Kombination mit inhalativen Glukokortikosteroiden)

3. Im Ausnhahmefall, bei einem trotz_der’erweiterten Basistherapie nicht ausreichend
kontrolliertem Asthma bronchiale, k6bhen zusatzlich erwogen werden:

- systemische Glukokortikosteroide

- Theophyllin (Darreichungsform mit verzogerter Wirkstofffreisetzung)

- eine Behandlung mit NAntikdrpern  (z. B.  Anti-IgE-Antikorper) bei  schwerem
persistierendem Asthfma bronchiale

Die Verordnung von Medikamenten nach 3. sollte durch die jeweils qualifizierte Facharztin
oder den jeweils qualifizierten Facharzt oder durch die qualifizierte Einrichtung erfolgen.

Bei der Verordnung sind die altersabhéngigen Zulassungseinschrankungen zu
bertcksichtigem

1.5.8.3 Bedarfstherapie/Therapie der Exazerbation

Eine Bedarfsmedikation soll bei akuten asthmatypischen Beschwerden eingesetzt werden.
Vorfangig sollten bei der Bedarfstherapie/Therapie der Exazerbation folgende
Wirkstoffgruppen Anwendung finden:

- kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika (bevorzugt inhalativ)
Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:

- der kurzfristige Einsatz systemischer Glukokortikosteroide (maximal bis zu zwei
Wochen). In der Regel ist bei Kindern ein Einsatz fir drei bis funf Tage, bei
Erwachsenen fir finf bis sieben Tage ausreichend.

- kurz wirksame Anticholinergika

- Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung)

Die Asthma-Exazerbation kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie koérperliche Belastung
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hervorgerufen werden. Die Gabe von Antibiotika ist bei der Asthma-Exazerbation in der Regel
nicht indiziert.

1.5.8.4 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

Bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale sind zeitnah zur Erstdiagnose die
Mdglichkeiten einer Allergenkarenz und die Indikation zur Durchfiihrung einer spezifischen
Immuntherapie zu prifen. Auch im Verlauf eines behandelten Asthma bronchiale soll neben
der Allergenkarenz die Indikation zur spezifischen Immuntherapie gepruft werden.

1.5.8.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

Die medikamenttse Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma bronchiale sollen
wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten Weise fortgefiihrt werden

1.5.8.6 Schutzimpfungen

Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollten gemafl der Rightlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Schutzimpfungen nach 8 20i+Absatz 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale
erwogen werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des, ‘Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms'erfolgt grundsétzlich durch die Hausarztin
oder den Hausarzt im Rahmen der im § 73 SGB.V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientim~0der ein Patient mit Asthma bronchiale eine
zugelassene oder ermachtigte qualifiziéfte Fachéarztin oder einen zugelassenen oder
ermachtigten qualifizierten Facharzt\oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung
dieser Leistung zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und
Koordination der weiteren MaBpahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies
gilt insbesondere dann, wenn-die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von
dieser Arztin oder diesem,Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder
diese Betreuung aug'medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaf
Nummer 1.6.2 sind von der gewahlten Arztin oder dem gewahlten Arzt oder der gewahlten
Einrichtung 2z0) beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der
Patientinnen uRd Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

1.6.2 Uherwveisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung
und/oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten
Facharztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung erfolgen:

- bei schwerem unkontrolliertem Asthma bronchiale,

- zur Uberprifung der Indikation einer Langzeittherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden,

- bei Verschlechterung des Asthma bronchiale in der Schwangerschaft,

- bei Einleitung einer Therapie mit Antikbrpern (z. B. Anti-lgE-Antikorper, Anti-IL-5-
Antikorper),

- bei Verdacht auf berufsbedingtes Asthma bronchiale.



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

- bei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchiale durch eine erweiterte
Basistherapie mit mittelnoch dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden nicht zu
erreichen ist,

- bei Begleiterkrankungen (z. B. COPD, chronische Rhinosinusitis, rezidivierender
Pseudokrupp),

- zur Prufung der Indikation zur Einleitung einer spezifischen Immuntherapie bei
allergischem Asthma bronchiale.

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

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Facharztin.oder des
Facharztes oder der qualifizierten Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser_bei einer
Stabilisierung des Zustandes zu prifen, ob die weitere Behandlung durch die Hausarztin oder
den Hausarzt maoglich ist.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur sofortigen stationdren Behandlung bestehen insbesendere fur Patientinnen
und Patienten (Erwachsene und Kinder/Jugendliche) unter folgenden*Bedingungen:

- Verdacht auf lebensbedrohlichen Anfall,
- schwerer, trotz initialer Behandlung persistierender Anfall.

Daruber hinaus ist eine stationdre Behandlung zu erwagen‘insbesondere:

- bei Erwachsenen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 30 % des personlichen Bestwertes bzw. unter
100 I/min,
- deutlich erniedrigte Sauerstoffséttigung,
- Atemfrequenz mehr als ca. 25@«0 Minute,
- Sprech-Dyspnoe,
- deutliche Abschwéachung\des Atemgerausches,
- bei Kindern und Jugendlichen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 50 % des personlichen Bestwertes,
- fehlendes AnspreChen auf kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika,
- deutlich erniedrigie Sauerstoffsattigung,
- Sprech-Dyspnee,
- Einsatz derAtemhilfsmuskulatur,
- deutliche Zunahme der Herz- und Atemfrequenz,
- dedtliche Abschwéachung des Atemgerausches,
- bei Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
- bei(asthmakranken Schwangeren mit Verdacht auf Gefahrdung des ungeborenen
Kindes.

Iprtibrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemalRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere des Asthma bronchiale, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten.

Bei Kindern und Jugendlichen ist eine Rehabilitationsmalinahme auf3erdem zu erwagen bei
krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstorung.
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2 Qualitatssichernde MalRBnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitatssichernden MalRnahmen sind in § 2 dieser

Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit kontrolliertem
Asthma bronchiale

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
kontrolliertem Asthma bronchiale, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit
unkontrolliertem Asthma bronchiale

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmex. *mit
unkontrolliertem Asthma bronchiale, bezogen.auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mit Asthma bronchiale bzw. deren
Betreuungspersonen

Anteil der Teilnehmerinnen und /Teillnehmer (bzw.

deren  Betreuungspersonen)\die an einer
empfohlenen  Asthma-Schylung  teilgenommen
haben, bezogen auf all€ \Teilnehmerinnen und

Teilnehmer, denen eine_ Schulung empfohlen wurde

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit Asthma
bronchiale mit schriftlichem
Selbstmanagement-Plan

Anteil der Teilnehmefitnen und Teilnehmer, die einen
schriftlichen Selhstmanagement-Plan erhalten haben,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Niedriger Anteil ungeplanter, auch
notfallmaiiger  (ambulant und
stationar) arztlicher Behandlungen

Anteil_‘der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
ungeplanter, auch notfallméaRiger (ambulant und
statipnar) arztlicher Behandlung des Asthma in den
jetzten zwolf  Monaten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Asthma
bronchiale mit Darstellung der patientenbezogenen
Haufigkeiten der ungeplanten, auch notfallmaRigen
(ambulant und stationar) arztlichen Behandlungen

Bei Teilnehmem und
Teilnehmerinnen mit
Dauermedikation; Hoher Anteil mit
inhalativen < Glokokortikosteroiden
als Bestandteil der
Dauermedikation

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die eine

Dauermedikation mit inhalativen
Glukokortikosteroiden erhalten, bezogen auf die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit

Dauermedikation

HeherAnteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern, bei denen die
Inhalationstechnik Gberprift wird

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen im Dokumentationszeitraum die
Inhalationstechnik Uberprift wird, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit inhalativer
Medikation

Bei Teilnehmern und
Teilnehmerinnen mit
Dauermedikation: Niedriger Anteil
einer Monotherapie mit
langwirksamen Beta-2-
Sympathomimetika

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die eine

Monotherapie mit langwirksamen Beta-2-
Sympathomimetika erhalten, bezogen auf die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit

Dauermedikation




Niedriger Anteil an rauchenden|l. Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen und

Teilnehmerinnen und Teilnehmern Teilnehmer, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

2. Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, die bei Einschreibung geraucht

haben
Bei Teilnehmern und| Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Teilnehmerinnen ab dem| mindestens einmal jahrlich dokumentierten EEV:-

vollendeten 5. Lebensjahr: Hoher | Wert in den letzten zwolf Monaten, bezogen aufalle
Anteil mit mindestens einmal| Teilnehmerinnen und  Teilnehmer, (die™ das
jahrlich dokumentierten FEV1-Wert | 5. Lebensjahr vollendet haben

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob dielDiagnose des Asthma
bronchiale gesichert ist und ob die Patientin oder der Patientsim Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

Die Ausfuhrungen in 8§ 3 dieser Richtlinie gelten® entsprechend mit der MalRgabe, dass die
Teilnahmeerklarung fiur Versicherte bis zurVollendung des 15. Lebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Fur eine Diagnosestellung im Higblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Mopate® zurlckliegenden asthmatypischen Anamnese gemal
Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der in Nummer 1.2.2 genannten Kriterien
erforderlich. Fur die Einschreibung beriicksichtigte Befunde dirfen nicht alter als zwoélf Monate
sein.

Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, die aktuell unter Regelmedikation stehen,
konnen eingeschrieben werden, wenn die Diagnose vor Therapiebeginn wie in Nummer 1.2.2
gestellt wurde'tind eine asthmatypische Anamnese aus dem Zeitraum der letzten zwolf Monate
vor Einschfeibung vorliegt.

Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Asthma bronchiale und ein DMP COPD ist nicht
méglieh:

Naeh zwoélfmonatiger Symptomfreiheit ohne asthmaspezifische Therapie soll die Arztin oder
der Arzt prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten
Therapieziele weiterhin von einer Einschreibung in das Programm profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

Fur Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2018 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach 8 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchflihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer Uber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
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Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrédge und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in Nummer 1.5.2 und § 4 dieser
Richtlinie geregelt.

5 Evaluation (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fur die Evaluation nach 8 6 Absatz2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens “folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod
b) Raucherguote allgemein
¢) Raucherquote im Kollektiv der Raucher

d) Ungeplante notfallméRige Behandlung wegen Asthma bronchiale (altersspezifische
Auswertung)

e) Asthmakontrolle (kontrolliert, teilkontrolliert, unkontrelliert) (altersspezifische
Auswertung)

f) Medikation
g) Schulungen (altersspezifische Auswertung)

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



Anlage 10  Asthma bronchiale - Dokumentation
Asthma bronchiale - Dokumentation
Laufende Parameter Auspragun
Nummer bragung
Anamnese- und Befunddaten
1 In den letzten vier Wochen: | Haufiger als 2 mal wdchentlich/2,mal
Haufigkeit von Asthma-Symptomen | wdchentlich/1 mal wochentlich/< Imal
tagsuiber? wochentlich/Keine
la In den letzten vier Wochen: | Haufiger als 2 mal wochentlich/2 mal
Haufigkeit des Einsatzes der | wochentlich/1 mal wdtkentlich/< 1 mal
Bedarfsmedikation® waochentlich/Keine
2a In den letzten vier Wochen: | Ja/Nein
Einschrankung von Aktivitaten im
Alltag wegen Asthma bronchiale
2b In den letzten vier Wochen: | Ja/Nein
Asthmabedingte Stdérung des
Nachtschlafes
2c Aktueller FEVi-Wert (mindestens X Prozent des  Soll-Wertes/Nicht
alle 12 Monate) durchgefuhrt
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante,  auch~.\ notfallmafige | Anzahl
(ambulant und stationadr) arztliche
Behandlung wegen Asthma
bronchiale seit der letzten
Dokumeiitation?
Medikamente
4 Inhalative Glukokortikosteroide Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
5 Inhalative lang wirksame Beta-2- | Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Sympathomimetika Kontraindikation
6 Kurz wirksame inhalative Beta-2- | Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Sympathomimetika Kontraindikation
6a Systemische Glukokortikosteroide Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
7 Sonstige asthmaspezifische | Nein/Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten/
Medikation Andere
8 Inhalationstechnik Uberprift Ja/Nein
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Schulung

9 Asthma-Schulung empfohlen (bei | Ja/Nein
aktueller Dokumentation)
9a Asthma-Schulung schon vor | Ja/Nein
Einschreibung in DMP bereits
wahrgenommen?®
10 Empfohlene Asthma-Schulung | Ja/Nein/War aktuell nicht mdoglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen

Behandlungsplanung

11 Schriftlicher Selbstmanagementplan | Ja/Nein

1lla Therapieanpassung Keine/Steigerung™ "der  Medikation/
Verbesserung _der” Anwendung der
Medikation/Reduktion der Medikation®

1) GemaR Einschatzung zum Dokumentationszeitpunkt

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

%) Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.

4 Hinweis fur die Ausfullanleitung: Ohne prophylaktische/Ahwendung vor Sport

5 Hinweis fur die Ausflllanleitung: Mehrfachnennungerixnéglich



Anlage 11  Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fir
Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD)

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 (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkranking,
die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren und/oder Glukokortikosteroidef) nicht
vollstandig reversible Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Brenchitis mit
oder ohne Lungenemphysem gekennzeichnet ist.

Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf tber min-
destens ein Jahr gekennzeichnet. Eine chronische obstruktive Bronchitis,ist zusatzlich durch
eine permanente Atemwegsobstruktion mit oder ohne Lungenuberbléhung gekennzeichnet.
Das Lungenemphysem ist charakterisiert durch eine Abnahme derGasaustauschflache der
Lunge. Ausmald der Obstruktion, Lungenuberblahung und Gasaustauschstorung kénnen
unabhangig voneinander variieren.

1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD

Die Diagnostik der COPD basiert auf einer fluf-die Erkrankung typischen Anamnese,
gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome und dem Nachweis einer
Atemwegsobstruktion mit fehlender oder geringer'Reversibilitat.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP\Asthma bronchiale und das DMP COPD ist nicht
moglich.

Neben der COPD kann ein. Astima bronchiale bestehen. In Abhangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behapdélnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwégen, welche
der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die Entscheidung fir
die Einschreibung in das jéweilige DMP zu treffen.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin_ader der Arzt soll prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer-1v3 'genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv
an der Umsetzung 'mitwirken kann.

Anamnese, Symptomatik und kdrperliche Untersuchung
Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu bertcksichtigen:

=\ “aglich Husten, meist mit taglichem Auswurf, mindestens tber ein Jahr,

-) Atemnot bei kdrperlicher Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,

- Dauer und Umfang des Inhalationsrauchens,

- Berufsanamnese,

- Exazerbationen (z. B. durch Infekte),

- differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale und
Herzerkrankungen,

- Komorbiditdaten (u. a. kardiovaskulare Erkrankungen, Osteoporose, Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom).

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen Ob-
struktion, einer Lungentberblahung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und Patienten
mit geringer Auspragung der COPD kann der kérperliche Untersuchungsbefund unauffallig
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sein. Bei schwerer COPD konnen Giemen und Brummen fehlen, in diesen Fallen ist das
Exspirium deutlich verlangert.

Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion vor und nach
Bronchodilatation. Diese Diagnostik dient der Sicherung der Diagnose und der Abschatzung
des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs- und Therapiekontrolle. Nur bei vollstandiger
Reversibilitat der Atemwegsobstruktion kann eine COPD ausgeschlossen werden.

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV; unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % nach Bronchodilatation,

- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhohung oder einer Lungenuberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/VGZ70 % und
einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine\ andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.

1.3 Therapieziele

Die Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowieg™der Erhaltung und der
Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualitét.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhangigkeit von Altér\und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

- Vermeidung/Reduktion von:
- akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z.B. Symptomen,
Exazerbationen, Begleit- und Folgeerkrankungen),
- krankheitsbedingten Beeintrachtigusigen der kdrperlichen und sozialen Aktivitat im
Alltag,
- einer raschen Progredienz derdEtkrankung

bei Anstreben der bestmoglichen Lungenfunktion unter Minimierung der
unerwinschten Wirkungen-der Therapie;

- Reduktion der COPD-be&dingten Letalitat,
- adaquate Behandlung.der Komorbiditaten.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

Gemeinsam mit dexPatientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer«ndividuellen Risikoabschatzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von Mischfogmens(Asthma bronchiale und COPD) zu bertcksichtigen. Die Leistungserb-
ringerin oder der Leistungserbringer hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren
kann.

Aufsder Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Fur
die individuelle Risikoabschatzung sind insbesondere der Raucherstatus, die Lungenfunktion
(FEV4, alle sechs bis zwolf Monate), Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen, korperliche
Aktivitat, der Ernahrungszustand und die Komorbiditdten prognostisch relevant.

1.5 Therapeutische MaRnahmen
1.5.1 Nicht-medikamentdse MaRnhahmen

1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamenttse Mal3nahmen

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten
insbesondere hinweisen auf:



- COPD-Noxen bzw. -Verursacher (z. B. Aktiv- und Passivrauchen, ausgepréagte, auch
berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,

- korperliches Training,

- strukturierte Patientenschulungen,

- Infektionsprophylaxe,

- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung der
COPD fuihren kénnen,

- eine adaquate Ernahrung (hyperkalorisch) bei Untergewicht.

1.5.1.2 Tabakentwdhnung

Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich. Tabakkarenz ist die
wichtigste Maflihahme, um die Mortalitat der COPD und die Exazerbationsrate zu senken
sowie die Progression zu verlangsamen. Deswegen stehen MalRRnahmen,® zur
Tabakentwohnung im Vordergrund der Therapie.

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

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedemr Patienten bei jeder
Konsultation erfragt werden.

- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren~und personlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es st festzustellen, ob die Raucherin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und , Rauehern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden.\‘Dazu gehéren nicht-medikamentbtse,
insbesondere verhaltensmodifizierende{ Malihahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwdhnung und geeignete, vom)Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Jede rauchende Patientin und jederrauchende Patient mit COPD soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm erhalten.

- Es sollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

- Nicht entwdhnungswilliges Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.

1.5.1.3 Kaorperliches Training

Korperliches Trainingfithrt in der Regel zu einer Verringerung der COPD-Symptomatik und
der Exazerbatiopsrate, zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur Verbesserung der
Lebensqualitét .ader Verringerung der Morbiditat beitragen.

Daher solldie behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaRig auf die Bedeutung
von k@rperlichen  Aktivitditen  hinweisen und zur Teilnahme an geeigneten
TrainingsmalRnahmen motivieren (z. B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations- und
Fdnktienssportgruppen, wie z. B. ,Lungensportgruppen®). Ein regelmafRiges, mindestens
einmfal wochentliches Training soll empfohlen werden. Art und Umfang des koérperlichen
Trainings sollen sich an der Schwere der Erkrankung und der Verfuigbarkeit der Angebote
orientieren.

1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und jeder Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm erhalten. Im
Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien. Bei
jeder Vorstellung des Patienten und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten
Schulung eine Schulung empfohlen werden.
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1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemphysiotherapie ist ein erganzender
Teil der nicht-medikamentésen Behandlung der COPD. In geeigneten Fallen (z. B. starke
Schleimretention) kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von Krankengymnastik-
Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie erwagen.

1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Prufung einer Indikation fiir eine Langzeitsauerstofftherapie (LOT) durch die qualifizierte
Facharztin oder den qualifizierten Facharzt soll von der Hausarztin oder vom Hausarzt
insbesondere dann veranlasst werden, wenn eines oder mehrere der aufgeflihrten Kriterien
erfillt sind:

- Schwere Atemwegsobstruktion (FEV1 < 30 %),
- Zyanose,

- Polyzythaemie (Hamatokrit = 55 %),

- periphere Odeme,

- erhoéhter Jugularvenendruck.

Bei Nachweis einer schweren, chronischen Hypoxamie mit PaO2-Werten von < 55 mmHg soll
geprift werden, ob eine Langzeit-Sauerstoff-Therapie indiziert ist undln welcher Form diese
erfolgen soll. Dies gilt auch bei Patientinnen und Patienten mit einefmPaO»-Wert von 56 mmHg
bis 60 mmHg, wenn gleichzeitig ein Cor pulmonale vorliegt.

Bei Verordnung der LOT und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende
Patientenberatung erfolgen.

1.5.3 Hausliche Beatmung

Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO.-Werten von > 52 mmHg sollte die
Notwendigkeit einer intermittierenden nicht invasiven Beatmung gepruft werden.

Bei Verordnung der hauslichen Beatmung.und im Verlauf dieser Behandlung soll eine
umfassende Patientenberatung erfolgen,

1.5.4 Rehabilitation

Die ambulante oder stationare\pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
Patientinnen und Patienten/ it COPD mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstitzt werden, die individuell bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu
erlangen und aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder-
herzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft
teilzuhaben. Eine¢Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die COPD und/oder
ihre Begleit- und Rolgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.

Die Rehabijlitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung.von Patientinnen und Patienten mit COPD sein.

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemaf Nummer 1.6.4 individuell zu prifen.

1.5,5 Operative Verfahren

Lungenfunktionsverbessernde Verfahren sind in geeigneten Fallen (insbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit grof3en Bullae bzw. schwerem oberfeldbetontem Emphysem)
ZuU erwagen.

1.5.6 Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten

1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewdltigung oder Motivation, geringe soziale
Kontakte sowie geringer emotionaler Riickhalt z. B. in der Familie und im Freundeskreis bis



hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind zu berticksichtigen. Bei Bedarf werden Bezugs-
und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es soll ein Hinweis auf die
Maoglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

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

1.5.6.2 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Angststdrungen,
Depressionen) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
Behandlungsmaflinahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte, “die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen

Die pneumologische Rehabilitation kann auch zur Behandlung psychischer Komorbiditaten
genutzt werden, ferner kann kdrperliches Training zu einer Besserung depregsiver Zustande
beitragen.

1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Haufigste und bedeutsamste Komorbiditat der COPD sind kardigvaskulare Erkrankungen.
Daher kommt einer frihzeitigen Diagnostik und Therapie, dieSer Komorbiditat grofRe
Bedeutung zu.

Osteoporose ist eine relevante, haufig unterdiagnostizierte. Komorbiditat der COPD, die die
Prognose der Patienten belastet.

Risikofaktoren fur das Auftreten einer OsteoporosedeiMPatienten mit COPD sind neben Alter,
Geschlecht, Untergewicht, Immobilitat auch die systémische Entziindung bei schwerer COPD
(FEV1 unter 50 % des Sollwertes) und die “medikamentdse Therapie (z. B. systemische
Glukokortikosteroide, auch in geringen Tagesdosen). Die individuelle Risikokonstellation
bezlglich des Auftretens einer Osteoporbse*sollte einmal jahrlich bei allen Patientinnen und
Patienten klinisch abgeschatzt werden:

Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung einer Osteoporose sind insbesondere korperliche
Aktivitat, ausreichende Kalzium=und Vitamin-D-Zufuhr sowie Verzicht auf Rauchen.

Die Durchfuhrung einer Oste@densitometrie mittels zentraler DXA zum Zweck der Optimierung
der Therapieentscheidung\ist zu prifen, wenn aufgrund konkreter anamnestischer und
klinischer Befunde eineg\medikamentdse Therapie der Osteoporose beabsichtigt ist.

Die Behandlung der"Osteoporose erfolgt bei Patientinnen und Patienten mit COPD in gleicher
Weise wie bgi ‘Patientinnen und Patienten ohne COPD. Die Behandlung der COPD-
Exazerbationepbei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose soll, soweit méglich, unter
Vermeidungyeiner wiederholten Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden erfolgen.

Der bei*COPD-Patienten und COPD-Patientinnen als Komorbiditat auftretende Diabetes
mellitus.sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehéren insbesondere
Blutzuckerkontrollen im Rahmen schwerer Exazerbationen.

1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von funf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende MalRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatséchlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliel3lich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren mogliche Nebenwirkungen und Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiednderungen
oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten
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Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen
in Rdcksprache 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 Bericksichtigung 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 fur 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 Abstdnden durch Berechnung, der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schétzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktionisind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.8 Medikamentdse MalRnahmen

Zur medikamenttsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MaRnahmen zum Selbstmanagementzu-erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungsprogramme [Nummer 4]).

Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen und der Praferenzen der
Patientinnen und Patienten Medikamente verwendet werdeh, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genarnten Therapieziele in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen¥Wurde. Dabei sollen vorrangig diejenigen
Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen . pevorzugt werden, die diesbezlglich den
grofRten Nutzen erbringen.

Da das Ansprechen auf Medikamente individuell'und im Zeitverlauf unterschiedlich sein kann,
ist gegebenenfalls ein Auslassversughbs‘unter Kontrolle der Symptomatik und der
Lungenfunktion zu erwégen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage’ genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
der Patient darlber zu informieren, ob fiur diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege bezuglich-der in Nummer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

Ziel der medikamentdsenTherapie ist es insbesondere, die Symptomatik (vor allem Husten,
Schleimretention und-Luftnot) zu verbessern und Exazerbationen zeitnah zu behandeln sowie
deren Rate zu redUzjeren.

In der medikamentdsen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika (Medikamente,
die z. B. bei,Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika (Medikamente, die als
Basistherapie regelmafig eingenommen werden) unterschieden.

Vorrangig sollten folgende Wirkstoffgruppen verwendet werden:
1. Bedarfstherapie:

1.1. kurz wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,
1.2. kurz wirksames Anticholinergikum,

1.3. Kombination von kurz wirksamem  Beta-2-Sympathomimetikum  und
Anticholinergikum.

1.4. In begrundeten Fallen:
1.4.1. Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung),

1.4.2. bei Schleimretention kénnen erwogen werden:



1.4.2.1. Inhalation von Salzlésungen,
1.4.2.2. mukoaktive Substanzen.
2. Dauertherapie:

2.1. lang wirksames Anticholinergikum,
2.2. lang wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,

2.3. Kombination von lang wirksamem Anticholinergikum und lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum.

2.4. In begrindeten Einzelféllen:

2.4.1. inhalative Glukokortikosteroide (bei schwerer und sehr schwerep~COPD
und zwar nur, wenn mindestens 2 Exazerbationen innerfiall’ von
12 Monaten auftreten oder Zeichen eines Asthma bronchiale“bestehen),

2.4.2. Roflumilast fur Patienten mit schwerer und sehr schwérer COPD mit
Symptomen wie Auswurf und Husten,

2.4.3. Theophyllin (Darreichungsform mit verzégerter Witkstofffreisetzung) nur,
wenn die Wirkung von lang wirksamen Bronchodilatatoren und inhalativen
Glukokortikosteroiden unzureichend ist.

Bei gehauft auftretenden Exazerbationen kdnnen mukoaktivesSubstanzen erwogen werden.
Ein routinemaRiger Einsatz kann nicht empfohlen werden.

In der Inhalationstherapie ist insbesondere die\ Nim Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. Diese hé&ngt stark.ab, von der individuellen Anatomie der
Atemwege, dem Atemmuster, der PartikelgréRe undidem Applikationssystem. Es sollte daher
das Applikationssystem und die Schulung individuell an die Bedurfnisse und Fahigkeiten
(insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden. Darlber hinaus ist es sinnvoll, in
der Dauertherapie bei Verwendung mehreréetinhalativer Medikamente fir alle Praparate den
gleichen Typ von Applikationssystem einzusetzen. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen
ein Wechsel des ApplikationssystemS! absehbar Probleme bereiten wird, kann bei der
Verordnung die Substitution durch~Setzen des Aut-idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.
Nach einer initialen Einwejsung in die Applikationstechnik soll diese in jedem
Dokumentationszeitraum mindestens einmal Gberpruft werden.

1.5.8.1 Schutzimpfungen

Schutzimpfungen gegenInfluenza und Pneumokokken sollen allen Patientinnen und Patienten
mit COPD empfohtemnwerden.

1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende Zustandsverschlimmerung
charakteriSiert, die Uber die fir die Patientin oder den Patienten normale Variation seiner
Erkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie erfordert.

Bei akuten Exazerbationen ist primér eine Intensivierung der Therapie mit Bronchodilatatoren
sowie gegebenenfalls eine kurzfristige (in der Regel funftagige bis maximal 14-tagige) Gabe
von systemischen Glukokortikosteroiden, erforderlich.

Bei haufiger Gabe systemischer Glukokortikosteroide soll das Risiko einer steroidinduzierten
Osteoporose bedacht werden. Systemische Glukokortikosteroidtherapien innerhalb der letzten
24 Monate sind dabei in der Wirkung additiv zu betrachten (vgl. Nummer 1.5.6.3 somatische
Komorbiditaten).

Infekte fuhren h&ufig zu akuten Exazerbationen. Bei Hinweisen auf eine bakterielle Ursache
(z. B. grun-gelbes Sputum) sollte frihzeitig die Durchfihrung einer Antibiotikabehandlung
erwogen werden.
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1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die Hauséarztin
oder den Hausarzt im Rahmen der im 8§ 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin bzw. einen zugelassenen oder erméachtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fuir die Erbringung dieser Leistung zugelassen
oder erméchtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wéahlen. Dies giltinsbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin oder
diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden istgder diese Betreuung
aus medizinischen Grunden erforderlich ist. Die Uberweisungsregelnygemal? Nummer 1.6.2
sind von der gewahlten Arztin oder dem gewéhlten Arzt oder der{geWahiten Einrichtung zu
beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fir eine Behandlung der Patientinnen und
Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen night ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin odervom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Facharztin, zum jewgeilS\ qualifizierten Facharzt oder zur
jeweils qualifizierten Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu prifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen/Anlassen
eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur erweiterten Diagnostik von
Patientinnen und Patienten zur jeweils gualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Eintrichtung erfolgen soll:

- bei unzureichendem Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung,

- zur Prifung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie,

- bei vorausgegangener Notfallbehandlung,

- bei Begleiterkrankungen (z. B. schweres Asthma bronchiale, symptomatische
Herzinsuffizienz, zusdtzliche chronische Lungenerkrankungen),

- bei Verdacht auf\respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz,

- zur Prufungndex tndikation zur Einleitung einer Langzeitsauerstofftherapie (LOT),

- zur Prufung der dauerhaften Fortfuhrung einer Langzeitsauerstofftherapie auch nach
statiogarereinleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation,

- zur PrOfung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfilhrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung),

- ,zdp) Prufung der Indikation zu volumenreduzierenden MalRRnahmen bzw.
Lungentransplantation,

-) zur Einleitung rehabilitativer MalBnahmen,

= zur Durchfuihrung einer strukturierten Schulungsmaf3nahme,

- bei Verdacht auf eine berufsbedingte COPD.

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Facharztin oder des
Facharztes oder der Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser bei einer Stabilisierung des
Zustandes zu prifen, ob die weitere Behandlung durch die Hauséarztin oder den Hausarzt
maglich ist.

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



1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

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

- Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

- schwere, trotz initialer Behandlung persistierende oder progrediente Verschlechterung,
- Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,

- Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung.

Daruber hinaus ist eine stationare Behandlung insbesondere bei auffalliger Verschlechterung
oder Neuauftreten von Komplikationen und Folgeerkrankungen (z.B. bei schwerer
Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu erwégen.

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

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. \Dabei sind die
Schwere der COPD, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeetkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung zu beachten.

2 Qualitatssichernde MalRBnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2«Nummer 2 SGB V)

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

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator
- Vermeidung notfallmafiger | ¢ %y Anteil der COPD-Patientinnen und COPD-
Behandlungen Patienten mit stationdrer notfallmafiger
Behandlung der COPD in den letzten
12 Monaten, bezogen auf alle

eingeschriebenen COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten mit  Darstellung  der
patientenbezogenen Haufigkeiten der
stationaren notfallméRigen Behandlungen

- Vermeidung von Exazerbationen - Anteil von Patientinnen und Patienten mit
einer oder mehr Exazerbationen bei
Betrachtung der letzten 6 Monate, bezogen
auf alle eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

- Hoher Anteil an rauchenden COPD-|- Anteil der rauchenden COPD-Patientinnen
Patientinnen und COPD-Patienten, die und COPD-Patienten, bei denen Iim
€ine Empfehlung zum Tabakverzicht Dokumentationszeitraum eine Empfehlung
erhalten zum Tabakverzicht gegeben wurde, bezogen

auf die eingeschriebenen rauchenden COPD-

Patientinnen und COPD-Patienten

- Niedriger Anteil an rauchenden|- Anteil an aktuell rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die trotz
nach einer Empfehlung zur Teilnahme einer Empfehlung zur Teilnahme an einem
an einem Tabakentwohnungsprogramm nie im
Tabakentwéhnungsprogramm noch Rahmen des DMP an einem solchen

Programm teilgenommen haben, bezogen
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nicht an einem solchen Programm
teilgenommen haben

auf alle aktuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

a) Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer

b) Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen
und Teilnehmern, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die bei
Einschreibung geraucht haben

Hoher Anteil von COPD-Patientinnen
und COPD-Patienten, bei denen die
Inhalationstechnik Gberprift wurde

Anteil der COPD-Patientinnen und®COPD-
Patienten, bei denen die Inhalationstechnik
Uberprift  wurde, bezogen “auf alle
eingeschriebenen COPD-Ratientinnen und
COPD-Patienten

Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit nicht indiziertem
Einsatz an inhalativen
Glukokortikosteroiden (ICS)

Niedriger Anteil an aktdellen Teilnehmerinnen
und Teilnehmernp~mit FEV: =50 % ohne
Komorbiditat Asthma, die mit ICS behandelt

werden, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einmal  jahrlich
erfolgter klinischer Einschatzung des
Osteoporose-Risikos

Anteid der aktuellen Teilnehmerinnen und

Jeilnehmer mit mindestens einer
dokumentierten Osteoporose-Risiko-
einschatzung in den letzten 12 Monaten,

bezogen auf alle aktuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Niedriger Anteil an Patientinfien und
Patienten, die systemische
Glukokortikosteroide als\Dauertherapie
erhalten

Anteil der Patientinnen und Patienten, die in
mindestens  zwei  aufeinanderfolgenden
Dokumentationen systemische
Glukokortikosteroide erhalten, bezogen auf
alle Patientinnen und Patienten

Hoher Anteikvon COPD-Patientinnen
und CQOPD=Patienten, die eine
Empfehlung® zu einem mindestens
einmal.~*woéchentlichen  koérperlichen
Training erhalten

Anteil der COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten, bei denen im
Dokumentationszeitraum eine Empfehlung zu
einem mindestens einmal wdchentlichen
korperlichen  Training gegeben wurde,
bezogen auf die eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern  mit  jahrlich  einmal
ermitteltem FEV:-Wert

Anteil an aktuellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einem dokumentierten FEV1-
Wertin den letzten 12 Monaten, bezogen auf
alle aktuellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer




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

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

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Fur die Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einers€OPD-
typischen Anamnese, Nachweis einer Reduktion von FEV: unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich. Fur die Einschreibung bérlicksichtigte
Befunde durfen nicht &lter als zwolf Monate sein.

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % nach Bronchodilatatior,

- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhéhung oder einer Lungenuberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen und Patienten_nmit ,FEV./VC 2 70 % und
einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane;, ‘die eine andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat;

Versicherte unter 18 Jahren kénnen nicht in das strukturiete\Behandlungsprogramm COPD
eingeschrieben werden. Eine gleichzeitige Einschreibungtin-€in DMP Asthma bronchiale und
DMP COPD ist nicht méglich. Besteht neben der CORD ein Asthma bronchiale, sollte in
Abhéangigkeit des Krankheitsverlaufs die behandglnde Arztin oder der behandelnde Arzt
abwagen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die
Entscheidung fur die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Fur Versicherte, die auf Basis denNbis zum 31. Dezember 2016 geltenden
Einschreibediagnostik vor Ablauf dep*~Anpassungsfrist nach 8§ 137g Absatz2 SGBV
eingeschrieben wurden, ist keipe(erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik
erforderlich. Die Teilnahme wird fertgesetzt.

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

Die Krankenkasse infarmiiert Versicherte und Leistungserbringer tber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandiungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele,~ Kdoperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsaufttage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse&ann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Afforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
géregelt.

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

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

Fur die Evaluation nach 8 6 Absatz 2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod
b) Einsekundenkapazitat (FEV1-Wert)
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c) Exazerbationen

d) Stationére notfallméaRige Behandlung wegen COPD
e) Raucherquote allgemein

f) Raucherquote im Kollektiv

g) Medikation

h) Schulungen

i) Tabakverzicht (Teilnahme an Tabakentw&hnungsprogrammen)



Anlage 12  Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumentation
Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation
Laufende .
Nummer Parameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Aktueller FEVi-Wert (alle sechs bis | X Prozent des Soll-WertesiNicht
zwolf Monate) durchgefihrt
la Klinische Einschatzung des | Ja/Nein
Osteoporoserisikos durchgefuhrt
Relevante Ereignisse
2 Haufigkeit von Exazerbationen? seit | Anzahl
der letzten Dokumentation?
3 Stationare notfallméaiige | Anzahli
Behandlung wegen COPD seit der
letzten Dokumentation?
Medikamente
4 Kurz wirksame Beta-2- | Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Sympathomimetika und/oder | Kontraindikation
Anticholinergika
5 Lang wirksame Beta-2- | Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Sympathomimetika Kontraindikation
6 Lang witksame Anticholinergika Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
7 Inhalationstechnik Uberprift Ja/Nein
8 Sonstige diagnosespezifische | Nein/Theophyllin/Inhalative
Medikation Glukokortikosteroide/Systemische
Glukokortikosteroide/
Andere
Schulung
9 COPD-Schulung empfohlen (bei | Ja/Nein
aktueller Dokumentation)
9a Schulung schon vor Einschreibung | Ja/Nein
in DMP bereits wahrgenommen?
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10 Empfohlene Schulung | Ja/Nein/War aktuell nicht mdglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
11 COPD-bezogene  Uber-  bzw. | Ja/Nein
Einweisung veranlasst
12 Empfehlung zum Tabakverzicht | Ja/Nein
ausgesprochen?
13 Empfehlung zur Teilnahme an | Ja/Nein
Tabakentwdhnungsprogramm
ausgesprochen?
14 An einem | Ja/Nein/War aktuell nicht méglich
TabakentwOhnungsprogramm  seit
der letzten Empfehlung
teilgenommen?®: ®
15 Empfehlung zum  kdrperlichen | Ja/Nein

Training ausgesprochen

) Hinweis fir die Ausfiillanleitung: ,Exazerbation” (z. B. ,akute Verschlechterung der Symptomatik, die
eine Veranderung der Medikation erfordert) in der Ausfiillanleitung definieren.

2 Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Die Angaben ,sind* erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.

3 Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angabenssind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.

4 Hinweis fur die Ausfullanleitung: Nur bei aktiven'Rauchern zu erheben.

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



Anlage 13  Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz

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 (8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz ist die Unféhigkeit des Herzens, den Organispuss mit
ausreichend Blut und damit mit geniigend Sauerstoff zu versorgen, um den Stoffwechsel unter
Ruhe- wie unter Belastungsbedingungen zu gewahrleisten.

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

Klinisch liegt dann eine Herzinsuffizienz vor, wenn typische Symptome, wie z. B. Dyspnoe,
Mudigkeit (Leistungsminderung) und/oder Flissigkeitsretention auf*&rund einer kardialen
Funktionsstorung bestehen.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Zur Zielgruppe gehoren Patientinnen und Patientea \mnit gesicherter Diagnose einer
chronischen Herzinsuffizienz bei systolischer Dysfunktion, ‘bei denen eine Einschrankung der
linksventrikularen Auswurfleistung (Ejektionsfraktion,,w*WEF) < 40 % festgestellt wurde. Die
LVEF muss durch ein bildgebendes Verfahren bestimmt worden sein.

Auch asymptomatische Patientinnen und Patienten kbnnen am DMP teilnehmen, wenn eine
Einschrankung der LVEF < 40 % bereits naehgewiesen wurde.

1.3 Therapieziele

Eine Herzinsuffizienz ist mit einem~ethohten Morbiditats- und Mortalitatsrisiko verbunden. Die
Lebensqualitat ist besonders durch eine Einschrankung der Belastbarkeit und eine hohe
Hospitalisationsrate vermindert,\Daraus ergeben sich folgende Therapieziele, die gemeinsam
mit der Patientin bzw. demrPatienten besprochen und entsprechend der individuellen
Lebensplanung festgelegivwerden:

- Steigerung ~(der gesundheitsbezogenen Lebensqualitéat, insbesondere durch
Steigerung/Erhaltung der Belastungsfahigkeit mit dem Ziel einer selbstbestimmten
Lebensfihrung,

- Reduktien der kardiovaskularen Morbiditat, insbesondere Vermeidung/Verlangsamung
einefr Progression der bestehenden kardialen Funktionsstoérung,

- Reduktion der Sterblichkeit,

=\ “ermeidung von Hospitalisationen und

-) adaquate Behandlung der Komorbiditaten.

1.4 Therapeutische MalRnahmen

1.4.1 Allgemeine MalRBnahmen

Allen Patientinnen und Patienten soll empfohlen werden, regelmaRiig tagliche kdrperliche
Aktivitat dauerhaft in ihren Lebensstil zu integrieren (z. B. Spazierengehen, Treppensteigen).
Empfohlen werden sollte flr wenig trainierte Patientinnen und Patienten 5-10 Minuten zweimal
wochentlich. Angestrebt werden sollte im Verlauf 20-60 Minuten zwei- bis fiinfmal die Woche.
Die Intensitat der kdrperlichen Aktivitat ist an die individuelle Belastbarkeit der Patientin bzw.
des Patienten anzupassen.
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Dartber hinaus sollen Patientinnen und Patienten mit stabiler Herzinsuffizienz (New York
Heart Association - NYHA I-1ll) zu kérperlichem Training motiviert werden, am besten unter
Anleitung in Gruppen (z. B. Rehabilitationssport in Herzgruppen).

Vor Beginn eines Trainings sollten Belastungstests durchgefihrt und Kontraindikationen
ausgeschlossen werden, insbesondere auch bei ICD Tragern.

Die Arztin oder der Arzt Uberprift regelméaRig, ob die Patientin oder der Patient von einer
Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert.

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

Des Weiteren ist grundsatzlich eine Maflligung des Alkoholkonsums anzustreben.'BeivVerdacht
auf alkoholinduzierte Kardiomyopathie ist Abstinenz anzustreben.

Eine Nikotinabstinenz ist anzustreben.

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz sollen Schutzimpfungen nach Maf3gabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses%SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohlen werden.

1.4.2 Medikamentdse Therapie der Herzinsuffizienz

1.4.2.1 Allgemeine Grundsétze der medikamentdsen Therapie

Unter Berticksichtigung der Kontraindikationen soller?yorrangig Medikamente zur Behandlung
der Herzinsuffizienz verwendet werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick
auf die Erreichung der in Nummer 1.3 gepannten Therapieziele in randomisierten,
kontrollierten Studien (RCT) nachgewiesen wurden.

Um die nachgewiesene Morbiditats- und Mestalitdtsreduktion zu erreichen, soll eine vorsichtige
Aufdosierung unter engmaschiger Konirolle der subjektiven Vertraglichkeit, der Vitalparameter
und der laborchemischen Befunde exfolgen.

Die Titration soll in kleinen Schritten und mit der gebotenen Wartezeit zur Beobachtung der
Wirkung erfolgen. Insbesendere bei bestehender Komorbiditat sollten Blutdruck,
Herzfrequenz, Herzrhythmis=und der Elektrolythaushalt (Natrium und Kalium) sowie die
Nierenfunktion kontrolliest\werden.

1.4.2.2 Spezifische(medikamenttse Therapieempfehlungen

Empfohlene medikamentdse Therapie fir potenziell alle symptomatischen Patientinnen und
Patienten mit'syStolischer Herzinsuffizienz:

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

Flr/ alle Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 40% wird, unabh&ngig vom
Schweregrad der Herzinsuffizienz, eine Therapie mit einem ACE-Hemmer empfohlen.
Eine Behandlung mit ACE-Hemmern verbessert die Prognose und Symptomatik der
Erkrankung. Es sollen insbesondere ACE-Hemmer verwendet werden, fur die eine
Wirksamkeit in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte bei Patientinnen und Patienten
mit Herzinsuffizienz belegt ist.

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

- Therapie mit Beta-Rezeptorenblockern (Betablocker):

Alle klinisch stabilen Patientinnen und Patienten sollten einen Betablocker erhalten. Es
sollen nur Betablocker verwendet werden, fir die eine Wirksamkeit in Bezug auf



patientenrelevante Endpunkte bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz belegt
ist (Bisoprolol; Carvedilol; Metoprolol succinate (CR/XL); Nebivolol fur Patientinnen und
Patienten > 70 Jahre).

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

Die Dosierung von ACE-Hemmern und von Betablockern ist bei symptomatischer Hypotonie
entsprechend anzupassen, sodass die Behandlung von der Patientin oder vom Patienten
toleriert wird. Dabei ist zu beachten, dass vor einer Dosisreduktion aufgrund einer
symptomatischen Hypotonie zundchst die Dosierung der Ubrigen blutdrucksenkenden
Begleitmedikation reduziert wird.

Therapie mit Mineralokortikoid-Rezeptor-Antagonisten (MRA):

Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 30 %, die trotz optimaler Therapie mit ACE-
Hemmer und Betablocker und Diuretikum im Stadium NYHA 1I-1V sind,,sellten additiv mit
MRA in niedriger Dosierung behandelt werden. Voraussetzungen bei Therapiebeginn sind
eine ausreichende Nierenfunktion und der Ausschluss einer Hypetkalidmie. Es ist zu
beachten, dass mit steigender Dosierung die Gefahr einer Hyperkaliamie zunimmt. Daher
sind in diesem Fall in der Einstellungsphase in der Regel vierw@gehentliche Kontrollen des
Serum-Kaliums in den ersten drei Monaten erforderlich,\danach in regelmafigen
Abstanden.

Empfohlene medikamentdse Therapie fUr ausgewdahlte Ratientengruppen mit systolischer
Herzinsuffizienz:

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

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

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

Therapie mit Ivabradin;

Bei Patientinnen wnd, Patienten mit einer LVEF < 35 % und persistierenden Symptomen
(NYHA 1I-1V), tratz. einer Behandlung mit einer evidenzbasierten Betablockerdosierung
(oder maximal jtolerierte Dosis oder Betablocker-Unvertraglichkeit/-Kontraindikation),
einem ACE-lnhibitor (oder ARB) und einem MRA (oder ARB), die einen stabilen
Sinusrhythmus und eine Ruheherzfrequenz = 75 Schlage/Minute aufweisen, sollte eine
erganzende Medikation mit lvabradin erwogen werden. Liegt kein stabiler Sinusrhythmus
vorssoll die Therapie mit Ivabradin beendet werden.

Therapie mit einem Angiotensin Rezeptor Neprilysin Inhibitor (ARNI):

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

Therapie mit Diuretika:

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

- Therapie mit Herzglykosiden (Digitalis):

Bei Patientinnen und Patienten, die trotz Therapie mit einem Betablocker ein chronisches
therapierefraktares tachykardes Vorhoffimmern aufweisen, kann eine zusatzliche
Therapie mit Digitalis erwogen werden. FUr Patientinnen und Patienten mit Sinusrhythmus
stellt Digitalis lediglich ein Reservemedikament dar und sollte bei diesen Patientinnen und
Patienten nur gegeben werden, wenn sie trotz Ausschopfung der vorgenannten
medikamentdsen Therapie weiterhin im Stadium NYHA I11-1V sind.

- Orale Antikoagulationstherapie:

Bei Vorhofflimmern besteht ein besonders hohes Risiko fir thrombembolische Ergignisse,
sodass hier in der Regel eine effektive orale Antikoagulation (bei Vitamin-K-Antagonisten
INR 2-3) durchzufihren ist. In diesem Fall sollte eine ggf. “beStehende
Thrombozytenaggregationshemmung in der Regel beendet und auf die orale
Antikoagulation umgestellt werden. Uber eine in besonderen Situationen (z. B. Stent-
Implantation) dennoch indizierte Kombinationstherapie ist in «Keoperation mit der
gualifizierten Facharztin oder dem qualifizierten Facharzt bzw der qualifizierten
Einrichtung zu entscheiden. Die Herzinsuffizienz allein ist kein€Nndikation fir eine orale
Antikoagulation.

1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbiditat

Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienzweisen haufig Komorbiditaten auf.
Diese kdnnen nicht nur Einfluss auf die Prognoseshaben, sondern auch die Therapie der
Herzinsuffizienz beeinflussen und ggf. eine Priorisierung erfordern. Insbesondere ist auf
Gegenanzeigen, Anwendungsbeschrankungen undhvArzneimittelwechselwirkungen zu achten.
So sollten beispielsweise NSAR inklusive COX=2-Inhibitoren, Antiarrhythmika der Klasse | und
Kalziumantagonisten mit negativer inotroper'Wirkung (Verapamil- / Diltiazem-Typ) vermieden
werden.

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

- COPD:

Bei Patientinnen und~Patienten mit Herzinsuffizienz und COPD stellt die Gabe von
Betablockern keinesKontraindikation dar. Es sollten vorrangig kardioselektive Betablocker
angewendet werden.

Inhalative _Glukokortikosteroide zur Behandlung der COPD gelten als sicher fur
PatientinAen-und Patienten mit Herzinsuffizienz. Sind systemische Glukokortikosteroide in
der Therapie einer exazerbierten COPD erforderlich, sollte die geringstmégliche Dosis und
die klfZestmogliche Behandlungsdauer angestrebt werden sowie engmaschige
Gewichtskontrollen erfolgen (Salz- und Wasserretention unter Glukokortikosteroiden
entsteht innerhalb von wenigen Tagen bis Wochen).

- ‘Depression:

Auf Symptome einer Depression sollte geachtet und diese ggf. weiter exploriert werden.
Sofern eine medikamentdse Therapie notwendig ist, sollten trizyklische Antidepressiva,
insbesondere wegen ihrer proarrhythmischen und negativ inotropen Wirkung vermieden
werden. Selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) gelten in der Anwendung
als sicher, gleichwohl kann aus der vorliegenden Studienlage keine Aussage zur
Anwendung bei gleichzeitig vorliegender Herzinsuffizienz abgeleitet werden.



- Diabetes Mellitus Typ II:

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

Es sollte beachtet werden, dass Thiaziddiuretika diabetogen wirken oder die
Stoffwechsellage bei Diabetikern verschlechtern kénnen. Es sollte beachtet werden, dass
Betablocker Symptome der Hypoglykamie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus maskieren kénnen.

- Niereninsuffizienz:

Patientinnen und Patienten mit einer deutlichen Verschlechterung der Nierenfdnktion
sollten auf reversible Ursachen tberprift werden. Je nach ermittelten Ursachen kGmmen
bspw. folgende MalRnahmen in Betracht:

- In Folge einer Dehydratation: Dosisreduktion oder Pausieren der [Einnahme von
Diuretika, ggf. Lockerung einer Flissigkeitsrestriktion

- Bei Therapie mit ACE-Hemmer, ARB, MRA: Uberpriufung einer Bosisreduktion oder
Pausieren der Medikamenteneinnahme

1.4.4 Spezielle interventionelle MaBnahmen

Erganzend zur medikamentdsen Therapie und zu den allgemeinen nicht-medikamentdsen
MaRRnahmen sollte die Indikation zur Durchfihrung spezieller ‘interventioneller Mal3nahmen
individuell gepruft werden. Dabei sind der Allgemeinzustand.der Patientin oder des Patienten
und die Mdglichkeit zur Verbesserung der Lebensqualitat sowie die Lebenserwartung und
gegebenenfalls  vorliegende  Begleiterkrankungen,  welche  Lebensqualitat  und
Lebenserwartung beeintrachtigen, zu bericksichtigen. Die Entscheidung ist gemeinsam mit
der Patientin oder dem Patienten und in Kooperation mit der qualifizierten Facharztin oder dem
qualifizierten Facharzt bzw. der qualifiziertem\Einrichtung auf der Basis einer individuellen
Nutzen-Risikoabschatzung vorzunehmen;

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

1.4.4.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

Patientinnen und Patientensmit' Herzinsuffizienz kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen
von einer kardialen Resynehronisationstherapie beziglich Symptomatik und Sterblichkeit
profitieren. Fir Patientingen und Patienten, die hinsichtlich ihres Allgemeinzustandes fiir eine
CRT in Frage kommen (z. B. keine schwerwiegende Einschrankung der Lebenserwartung),
sollte die Indikation_insbesondere beim Vorliegen folgender Kriterien geprtft werden:

- Symptamatik trotz optimaler medikamenttser Therapie (NYHA 1I-1V) und
- LVEF,=< 35% sowie
- LdrkSschenkelblock mit QRS = 130ms und Sinusrhythmus.

14442~ Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

Unter Berlcksichtigung der Patientenpraferenz und der individuellen Situation (keine
schwerwiegende Einschrankung der Lebenserwartung und guter funktioneller Status) kénnen
Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz von der Implantation eines ICD profitieren. In
folgenden Situationen sollte geprtft werden, ob die Patientin oder der Patient von einer ICD-
Implantation zur Verhinderung eines plétzlichen Herztodes profitieren kann:

Zur Sekundarpravention nach lebensbedrohlichen Herzrhythmusstérungen:

- Patientinnen und Patienten nach tberlebtem plétzlichen Herztod,;
- anhaltende, hamodynamisch wirksame Kammertachykardien (die nicht durch
vermeidbare Ursachen bedingt sind).

Zur Primarpravention des plotzlichen Herztodes bei ischAmischer Kardiomyopathie:
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- Patientinnen und Patienten mit einer trotz optimaler Pharmakotherapie hochgradig
eingeschrankten LVEF < 35 % und Herzinsuffizienz im Stadium NYHA I[I-1ll. Bei
Patientinnen und Patienten in der chronischen Postinfarktphase gilt dies friihestens
vierzig Tage nach dem Infarktereignis.

Vor der Implantation eines ICD sollten die Patientinnen und Patienten auch dartber aufgeklart
werden, dass sich die Indikation fir den ICD im Krankheitsverlauf verandert und dass die
Systeme in der Palliativsituation abgeschaltet werden kénnen.

1.4.5 Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung

Das Fortschreiten der Herzinsuffizienz ist haufig begleitet von wiederholten Hospitalisierungen
aufgrund kardialer Dekompensationen trotz Ausschopfung therapeutischer MalRnahmen.
Verunsicherungen und Angste der Patientin bzw. des Patienten und ggf. der Angehbrigen
bezlglich des Krankheitsverlaufs (z. B. zunehmendes Herzversagen bzw. Risik@ jeines
plotzlichen Todes) sollten mdéglichst friihzeitig erkannt und besprochen werden.<ES sollten
Informationen zu palliativen Angeboten, zu hauslichen Unterstiitzungsangeboten vermittelt
und im Bedarfsfall eingeleitet werden. Auf die Madoglichkeit der “Erstellung einer
Patientenverfligung sollte hingewiesen werden. Es sollten Fragen zum_ Einsatz bzw. zur
Deaktivierung von Herzschrittmacher/Defibrillator und zu Wiederbelebungspraferenzen
geklart werden.

1.5 Monitoring

1.5.1 Allgemeines Monitoring

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

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

Die tats&chlich eingenemmene Medikation, einschlie3lich der Selbstmedikation, und mogliche
Nebenwirkungen, der medikamentésen Therapie sind zu erfragen, um Therapiednderungen
oder Dosisanpasstingen maoglichst friihzeitig vornehmen zu kénnen.

Im Rahmender kérperlichen Untersuchung ist insbesondere zu achten auf:

- die/Jugularvenenfillung,

-\periphere Odeme,

-) Zeichen der pulmonalen Stauung bei der Auskultation von Herz und Lunge,

- den Erndhrungszustand, wobei insbesondere zu prifen ist, ob eine eventuell
vorliegende kardiale Kachexie durch eine Hypervolamie maskiert wird,

- den Blutdruck im Liegen und im Stehen und

- Herzrhythmus und Herzfrequenz (insbesondere als Hinweis auf neu aufgetretenes
Vorhofflimmern).

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



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

1.5.2 Besondere Unterstitzungsangebote/ individualisiertes Management

Folgende Patientinnen und Patienten kénnen von einem intensivierten individuellen
Betreuungsangebot profitieren, das eine proaktive, strukturierte Begleitung durch hierfir
geschulte, die arztliche Behandlung unterstiitzende, nichtérztliche Fachkréfte vorsieht und
unter Berlcksichtigung der Schwere der Erkrankung sowie der individuellen Konstellation
hausarztlich oder facharztlich bzw. durch eine entsprechend qualifizierte Einrichtung gefihrt
werden kann.

1.5.2.1 Hausarztbasierte besondere Unterstiitzungsangebote

Hausarztlich gefihrte besondere Betreuungsangebote bieten Unterstiitzung insbesondere fir
Patientinnen und Patienten mit:

- Zustand nach Dekompensation/stationdrem Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz oder
- komplikationstrachtigen Komorbiditaten.

Diese Angebote sollen die Erreichung der Therapieziele gemafl Nummenrl1.3 bei Patientinnen
und Patienten mit besonderem Betreuungsbedarf unterstitzen, z. B.\durch:

- Gemeinsame regelmaRige Erfassung und Beurteilung ven Kérperwarnsignalen,

- Schulungselemente zum Erlernen von angemessenen MalRnahmen bei
Warnsymptomen (z. B. selbstandige Anpassung derMedikation),

- Motivationsférderung zur konsequenten Einhaltung des  vereinbarten
Behandlungsplans (z. B. Erreichung von Zieldesierungen),

- Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen.

1.5.2.2 Facharztbasierte besondere Unterstifzungsangebote

Facharztlich gefuhrte besondere Betreuupgsangebote bieten Unterstitzung insbesondere fur
Patientinnen und Patienten, die besohdere Krankheitsverlaufe bzw. ein hoheres Risiko
aufweisen, gekennzeichnet durch:

- Progrediente Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Il oder NYHA IV oder
- Zustand nach Dekompensation/stationarer Aufenthalt wegen Herzinsuffizienz im
fortgeschrittenen Stadium NYHA Il oder NYHA IV

Diese Unterstitzungsangebote missen durch einen kardiologischen Facharzt/ eine
kardiologische Facharztin, eine qualifizierte Einrichtung oder - unter Beachtung von § 116b
Absatz 8 SGB V ~€in"geeignetes Krankenhaus zur ambulanten Behandlung nach § 116b
Absatz 2 Satz4SGB V in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geleitet werden.

Diese Angebote sollen die Erreichung der Therapieziele gemafls Nummer 1.3 bei Patientinnen
und Patientén mit besonderem Betreuungsbedarf unterstiitzen, z. B. durch:

-_(GEmeinsame regelmalige Erfassung und Beurteilung von Kérperwarnsignalen,

A\ M Schulungselemente zum  Erlernen  von angemessenen Malinahmen  Dbei
Warnsymptomen (z. B. selbstandige Anpassung der Medikation),

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

- Hilfestellung bei Umsetzungsproblemen.

1.5.2.3 Allgemeine Anforderungen an die besonderen Unterstiitzungsangebote

Die oben beschriebenen besonderen Unterstiitzungsangebote sollen im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogramms angeboten werden. Diese missen folgende
Voraussetzungen erfillen:

- Praxis-/Einrichtungsbasierte Versorgungsmodelle, die eine Kontinuitat der Versorgung
gewabhrleisten,
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- Festlegung von Anforderungen an die fachliche Qualifikation der nichtarztlichen

Fachkrafte,
- Gewabhrleistung der Datensicherheit,
- Standardisierte Vorgehensweise und Dokumentation (z. B.

Standardgesprachsprotokoll).

Festlegungen zum zeitlichen Umfang und zur kontrollierten Beendigung der
Unterstitzungsangebote

1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

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

1.6.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die Hausérztin oder den
Hausarzt im Rahmen der in 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben. In Ausnahmeféllen kann
eine Patientin oder ein Patient mit chronischer Herzinsuffizienz eihe “zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder ermachtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die Erbfingung dieser Leistungen
zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination\\der weiteren MalRnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewahlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Progtamm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits¥0r der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaftsbetreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist. DiecOberweisungsregeln in Nummer 1.6.2 sind von
der Arztin, vom Arzt oder der gewahlten ‘Eifirichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fur eine Behandlung der Patientin oder des Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanlassen nicht ausreight

1.6.2 Uberweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden Arztin zum
jeweils qualifizierten Faeharzt oder zur jeweils qualifizierten Facharztin oder zur
qgualifizierten Einricliting

Der Arzt oder die Arztig\hat zu prifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen oder
Anlassen eine Uberwgisung oder Weiterleitung zur Mitbehandlung und zur erweiterten
Diagnostik und_Risikostratifizierung von Patientinnen und Patienten mit systolischer
Herzinsuffiziehz.zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Fachéarztin
beziehungsweise zur qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

- hei.*Fortschreiten der chronischen systolischen Herzinsuffizienz, trotz individuell
angepasster Therapie gemaf Nummer 1.4.1 und 1.4.2,

» \falls erforderlich zur Erreichung einer optimalen medikamentésen Therapie gemanR
Nummer 1.4.2,

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

- zur Abklarung von Indikationen flr spezielle interventionelle MalBnahmen gemarf
Nummern 1.4.4.1 und 1.4.4.2 zu einem diesbeziiglich qualifizierten Facharzt oder zu
einer diesbezuglich qualifizierten Fachérztin oder zu einer diesbezuglich qualifizierten
Einrichtung,

- zur Abklarung einer Transplantationsindikation.

Bei Patienten und Patientinnen mit schwerer Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Il oder
NYHA IV oder Patienten und Patientinnen, die innerhalb der letzten 12 Monate mindestens
einmal vollstationar wegen einer Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Ill oder NYHA IV



behandelt worden sind, kann daneben unter Beachtung von § 116b Absatz 8 SGB V auch eine
Uberweisung an ein geeignetes Krankenhaus zur ambulanten Behandlung nach 8§ 116b
Absatz 2 Satz 1 SGBV in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung erwogen
werden.

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

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung von Patientinnen und Patienten mit\systolischer
Herzinsuffizienz in einer stationdren Einrichtung sind insbesondere

- akute oder chronische Dekompensation,
- Durchfiihrung von speziellen interventionellen MalRhahmen gemaR ‘Nummern 1.4.4.1
und 1.4.4.2 in diesbezuglich qualifizierten Einrichtungen.

1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalRhahme

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms istinsbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu prifen, ob\die Patientin oder der Patient mit
Herzinsuffizienz von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation solt.insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung und gleichbgrechtigte Teilhabe der Patientin oder des
Patienten am Leben in der Gesellschaft{ zu fordern, Benachteiligungen durch die
Herzinsuffizienz und ihre Begleit- und*.Rolgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen
entgegenzuwirken.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen-fur die qualitatssichernden Mafinahmen sind in 8§ 2 dieser
Richtlinie geregelt.

QOatitatsziele und Qualitatsindikatoren

Laufende
Nummer

Qualitatsziel Qualitatsindikator

Hoéher Anteil von Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit mindestens
halbjahrlicher Kontrolle der eGFR
und der Serum-Elektrolyte

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bei denen mindestens halbjahrlich eGFR
und Serum-Elektrolyte bestimmt wurden,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen
und Teilnehmern die einen ACE-
Hemmer oder ARB erhalten

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
ohne Kontraindikation, die einen ACE-
Hemmer oder ARB erhalten, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen
und Teilnehmern, die einen
Betablocker erhalten

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

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
ohne Kontraindikation, die eine
Kombination von ACE Hemmer oder ARB
und einem Betablocker erhalten, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei DMP
Einschreibung noch nicht geschult
sind: Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

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

Niedriger Anteil von
Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit ungeplanter Herzinsuffizienz-
bedingter stationarer Behandlung

Anteil der Teilnehmerinnen und, Fellnehmer
mit ungeplanter Herzinsuffizienz-bedingter
stationarer Behandlung, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnefimer

Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit NYHA I-1ll: Hoher
Anteil die regelmafig koérperliches
Training betreiben

Anteil der Teilnehmérinnen und Teilnehmer
mit NYHA I-1ll diexregelmalig kérperliches
Training betreiben, bezogen auf alle
Teilnehmetfitnen und Teilnehmer mit NYHA

8 Bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit ACE-
Hemmern/ARB und/oder
Betablockern: Adaquater Anteil mit
erreichter  Zieldosierung _.oder
maximal tolerierter Dosis ven“ACE-
Hemmern/ARB und/oder

Betablockern

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
die”) die Zieldosierung oder maximal
tolerierte Dosis von ACE-Hemmern/ARB
und/oder Betablockern erreicht haben
bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit ACE-
Hemmer/ARB und/oder Betablocker

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten

(8 137f Absatz 2 Satz"2" Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin\oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick aufvdie in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm Chronische Herzinsuffizienz profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwitken kann.

3.1 Allgémeine Teilnahmevoraussetzungen

Die ,allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Riehtligie geregelt.

3.2Y Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz kénnen am strukturierten
Behandlungsprogramm teilnehmen, wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur
Abgrenzung der Zielgruppe erflillen. Dazu gehdren ebenfalls Patientinnen und Patienten die
die Diagnose der chronischen Herzinsuffizienz mit der in der Nummer 1.2. genannten
systolischen Dysfunktion in der Vergangenheit erhalten und aktuell unter medikamentdser
Therapie eine Verbesserung der LVEF erfahren haben.

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



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

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten
Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in § 4 dieser Richtliniexgeregelt.

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priift die Arztin odek der Arzt unter
Berucksichtigung bestehender Folge- und Begleiterkrankungen, ob diegPatientin oder der
Patient von strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifisthen und publizierten
Schulungs- und Behandlungsprogrammen profitieren kann. Sofewny ‘zum Zeitpunkt der
Vertragsschlisse  zu  strukturierten  Behandlungsprogrammen  die  verfugbaren
Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, durfen diese zum Gegenstand des Vertrages
gemacht werden, wenn spatestens mit Programmstart eineé\Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langsten$ vier Jahren abgeschlossen sein
muss. Die Publikation muss spatestens 18 Monate nacki"Abschluss der Evaluation vorliegen.
Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogfamme vorliegen, sollen diese in den
Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage sind
entsprechend anzupassen. Bereits laufende Evaluationsstudien zu anderen in den Vertragen
integrierten Schulungen kdnnen innerhalb des,vorgesehenen Evaluationszeitraumes von vier
Jahren zu Ende gefiihrt werden. Wahrend. dieses Zeitraums kdnnen die Vertrage hinsichtlich
dieser Schulungen unverandert weitergeftibrt werden.

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

Fur die Evaluation nach, 86 ‘Absatz 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische
Parameter auszuwerten:

a) Tod,

b) ungeplante-Herzinsuffizienz-bedingte stationare Aufenthalte,
c) NYHAfStadium,

d) leitliniengerechte Medikation,

e) ~Schulungen,

f),\ regelmaRiges korperliches Training.

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

Eine vergleichende Evaluation nach 86 Absatz 2 Nummer 2 der DMP-Anforderungen-
Richtlinie ist aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein
DMP eingeschriebene Versicherte derzeit nicht mdglich. Daher wurden keine Parameter
festgelegt.
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Anlage 14  Herzinsuffizienz Dokumentation

Laufende Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer

Anamnese- und Befunddaten

1 Serum-Elektrolyte und eGFR in den | Ja/Nein
letzten 6 Monaten

2 Symptomatik NYHA I/
NYHA I/
NYHA I/

NYHA IV

Relevante Ereignisse

3 Ungeplante stationare Behandlung, | Anzahl
wegen Herzinsuffizienz, seit der
letzten Dokumentation?

Medikamente

4 ACE-Hemmer Ja/Nein/Kontraindikation?/ARB
Evidenzbasierte Zieldosis Erreicht/Nicht erreicht/Titrationsphase®/

Max. tolerierte Dosis erreicht

5 Betablockér, Ja/Nein/Kontraindikation
Evidénzbasierte Zieldosis Erreicht/Nicht erreicht/Titrationsphase®/

Max. tolerierte Dosis erreicht

Schulung
6 Herzinsuffizienz-spezifische Ja/Nein/Schulung bereits vor
Schulung empfohlen (bei aktueller | Einschreibung in das DMP
Dokumentation) wahrgenommen

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

2 Gilt auch fur ACE-Hemmer-Husten.

8 Hinweis fir die Ausfillanleitung: gleichzeitiges Ankreuzen von ,Nicht erreicht” und ,Titrationsphase”
erlauben




7 Empfohlene Herzinsuffizienz- | Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei
spezifische Schulung | letzter
wahrgenommen Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung

8 RegelmaRiges korperliches | Ja/Nein/Nicht moglich
Training*
9 Fuhren eines Gewichtsprotokolls Ja/Nein/Nicht erforderlich

4 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Angabe erforderlich fir NYHA I-IlI
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Anlage 15  Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fir
Patientinnen und Patienten mit chronischem Rickenschmerz

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

1.1 Definition des chronischen Riuckenschmerzes fur das strukturierte
Behandlungsprogramm und Kriterien fur die Abgrenzung der Zielgruppe

Eingeschlossen in das DMP werden Patientinnen und Patienten mit chropisehem
nichtspezifischem Kreuzschmerz mit wesentlicher Funktionseinschrankung Grad 4l &1V im
»Chronic Pain Grade (CPG)“-Patientenfragebogen unter andauernder Therapie.

Kreuzschmerz im Sinne dieser Anlage ist der Schmerz im Ruickenbereick unterhalb des
Rippenbogens und oberhalb der GesaRfalten.

Chronisch im Sinne dieser Anlage ist der Kreuzschmerz, wenn er langer als zwolf Wochen
anhalt.

Nichtspezifisch im Sinne dieser Anlage ist der Kreuzschmerz, bei*dem keine spezifischen
Erkrankungen, wie insbesondere in den Ausschlusskriteriensbenannt, urséachlich sind.

Ausgeschlossen von der Teilnahme an diesem DMP sind_Patientinnen und Patienten mit
chronischen Kreuzschmerzen aufgrund folgender spezifiseher Ursachen:

a) Tumor im Bereich der Wirbelséaule,

b) Infektion im Bereich der Wirbelséule,

¢) nicht stabil durchbaute Wirbelkorperftakturen,

d) autoimmunbedingte, entziindlichérheumatische Erkrankungen,
e) symptomatische Radikulopathié;

f) Kaudasyndrom.

Versicherte, deren Ruckenschmerzen als Berufserkrankung laut
Berufskrankheitenverordnong (BK) anerkannt sind, koénnen nicht in das strukturierte
Behandlungsprogrammseingeschrieben werden.

Haben Arztinnen uhd “Arzte den begriindeten Verdacht, dass eine Berufskrankheit besteht,
haben sie dies.dem/Unfallversicherungstrager oder der fir den medizinischen Arbeitsschutz
zustandigen Stelle nach § 202 Siebtes Sozialgesetzbuch (SGB VII) anzuzeigen.

Versicherté/mit geplantem, beantragtem oder laufendem Rehabilitationsverfahren wegen
Kreuzschmerzen, kénnen nicht in das strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben
werden.

1.2,/ Hinreichende Diagnostik und Prifung der Kriterien zur Aufnahme in das
strukturierte Behandlungsprogramm Ruckenschmerz

Die hinreichende Diagnostik fur die Aufnahme besteht aus:

a) der Anamnese unter besonderer Berlicksichtigung der unter Nummer 1.1 benannten
Definition und Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe sowie der korperlichen
Untersuchung.

b) der Feststellung des Ausmal3es der Schmerzstarke und der funktionellen
Beeintrachtigung mit einem Ausmal3 von mindestens Grad Il, erhoben durch den
Patientenfragebogen ,,Chronic Pain Grade (CPG)“. Dieser Fragebogen wird der



Patientin oder dem Patienten von der Arztin oder vom Arzt fiir die Einschreibung zur
Verfligung gestellt und von der Patientin oder vom Patienten ausgefullt.

Vor Einschreibung in das DMP priift die Arztin oder der Arzt das Vorliegen von Ein- und
Ausschlusskriterien. Dabei sind die Befunde einer vorangegangenen Abklarungsdiagnostik
sowie die Dokumentation von Therapie und Verlauf insbesondere der vorangegangenen zwolf
Wochen zu bericksichtigen.

Bei Patientinnen und Patienten mit anhaltenden aktivitatseinschrankenden oder progredienten
Kreuzschmerzen trotz leitliniengerechter Therapie soll die Indikation fir eine bildgebende
Diagnostik tiberpriift werden. Die Wiederholung der Bildgebung ohne relevante Anderung des
klinischen Bildes soll nicht erfolgen.

Die Arztin beziehungsweise der Arzt priift zudem vor Einschreibung, ob eine medizifisefie
Rehabilitation sinnvoll ist und verweist die Patientin oder den Patienten gegebenenfalls fir die
weitere Beratung und Prufung an die zustandigen Rehabilitationstrager (Krankenkassen,
Rentenversicherungstrager) und weist auf die ergédnzende unabhangige Teilhabeberatung hin.

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll gemeinsam mit der Patientin oder dem
Patienten prifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf<die in Nummer 1.3
genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiw an der Umsetzung
mitwirken kann.

1.3 Therapieziele

Chronischer Kreuzschmerz ist mit einem erheblichen Verlastan Lebensqualitéat verbunden.
Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

- Steigerung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét,

- Verbesserung der Funktionsfahigkeit,

- Reduktion der Schmerzintensitat,

- Steigerung der Aktivitat und Belastungsfahigkeit,

- Vermittlung von Strategien zur Krankheitsbewaltigung,

- Reduktion von kreuzschmerzbedingten Hospitalisationen,

- Erhalt und Wiedererlangung dey ‘Eigensténdigkeit und der Alltagskompetenz sowie
gegebenenfalls Wiederatfnahme einer beruflichen Téatigkeit, beziehungsweise
Reduktion der Arbeitsunfahigkeitstage.

Die Therapieziele sollen duteh ‘den strukturierten Einsatz von evidenzbasierten effektiven
BehandlungsmalRnahmen™und unter Vermeidung von unnétigen diagnostischen und
therapeutischen, MaRnhalimen erreicht werden. Die therapeutische Beziehung soll einer
Somatisierung undsibermaniger Fixierung auf medizinische MaRnahmen entgegenwirken.

1.4 Therapieptanung auf der Basis individueller Belastungsfaktoren

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten fiihrt die koordinierende Arztin oder der
koordinierende Arzt eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis der psychischen und
somatischen Situation sowie der Beurteilung des Verlaufs und der bisher stattgefundenen
Unterstiechungen und Behandlungen durch.

Die,Arztin oder der Arzt erfasst dazu die individuelle Beschwerdestéarke, das AusmaR der
Funktionsbeeintrachtigung, die psychosoziale Belastung und psychische und somatische
Komorbiditaten. Fir diese Beurteilung soll in komplexeren Fallen geprift werden, ob weitere
Fachdisziplinen einbezogen werden sollen.

Bei der Therapieplanung sollen eine den individuellen Voraussetzungen der Patientinnen oder
des Patienten angemessene, zunehmende Aktivierung und weitere Lebensstilmodifikationen
bertcksichtigt werden. Voraussetzung fur die Therapieplanung ist zudem eine gemeinsame
Verstandigung auf ein biopsychosoziales Krankheitsmodell.

Auf Basis der sich ergebenden individuellen Befundkonstellation soll die Arztin oder der Arzt
in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten priifen, ob die Patientin oder der
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Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von bestimmten
Interventionen profitieren kann.

Die BasismalRnahmen (siehe Nummer 1.5.1) sollen grundséatzlich bei jeder Patientin oder
jedem Patienten zur Anwendung kommen.

Die Arztin oder der Arzt priift sodann, ob die Patientin oder der Patient von einer Optimierung
bereits bestehender individueller TherapiemalBnahmen (siehe 1.5.2) oder deren Neu-
Veranlassung profitieren kann.

Bei nicht ausreichendem Erfolg soll im Weiteren eine Modifikation der Therapiemal3ihahmen
im Sinne einer Ausweitung oder Intensivierung erfolgen. Eine Fortsetzung von MalRnahmen,
die keine Wirkung gezeigt haben, soll dabei vermieden werden.

Sprechen die Beschwerden der Patientin oder des Patienten auch hierauf picht in
ausreichendem MalRe an, kann eine ambulante Schmerztherapie ¥ ‘geman
Schmerztherapievereinbarung, eine ambulante Schmerztherapie durch eine
schmerztherapeutisch qualifizierte Einrichtung, oder eine teilstationare @der stationare
multimodale Schmerztherapie eingesetzt werden.

In begrindeten Féllen kann eine teilstationare oder stationare multimodale' Schmerztherapie
auch als initiale Mal3nahme erwogen werden.

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt erstellt gemeinsam mit der Patientin
oder dem Patienten einen Therapieplan mit individuellen Zielen, nsbesondere zur kérperlichen
Aktivitat oder zu Entspannungstechniken.

1.5 Therapeutische MaRnahmen

1.5.1 BasismalRnahmen

Alle Patientinnen und Patienten sollen im Arzt-Ratienten-Gesprach tber das biopsychosoziale
Krankheitsverstandnis von chronischen nichtspezifischen Kreuzschmerzen aufgeklart werden.

Alle Patientinnen und Patienten sollen Ubér-die entscheidende, positive Rolle von kdrperlicher
Aktivitat zur Vermeidung und Verkirzung,von Kreuzschmerzepisoden aufgeklart werden. Sie
sollen zu regelméaRiger und entsprechend ihrer Leistungsfahigkeit allmahlich gesteigerter
korperlicher Aktivitat im Alltag motiviert werden. Die Patientin und der Patient soll regelmafig
korperliches Training durchfihreny entweder selbstandig oder durch Teilnahme an einem von
Fachkraften geleiteten * Sportprogramm  beziehungsweise durch  Teilnahme an
Rehabilitationssport / Funktignstraining. Die Art der kdrperlichen Bewegung soll sich nach den
individuellen Praferenzemnind Voraussetzungen der Patientinnen und der Patienten richten.

Aktivierung und Lebensstilanderungen stellen bei Patientinnen und Patienten mit
unspezifischep~chrenischen Rickenschmerzen die zentrale Mal3hahme dar. Es soll gepriift
werden, ob “die~Patientin oder der Patient zur Unterstitzung der Umsetzung dieser
MalRnahmen von einer multimodalen Schulung gemafll Nummer 4.2 profitieren kann.

1.5.2 |ndividuelle TherapiemalRnahmen

AlS wesentliche Behandlung soll die angeleitete Bewegungstherapie zur Anwendung kommen.
Zuberucksichtigen sind fur die Auswahl einer Therapieform insbesondere die Préaferenzen der
Betroffenen, ihre Alltagsumstéande, ihre Fitness, sowie die Anleitung durch einen qualifizierten
Therapeuten. Ausschlief3lich passive Therapiekonzepte sollen nicht zur Anwendung kommen.
Aktivierende MalRnahmen stehen im Vordergrund.

In Abhangigkeit der individuellen Befundkonstellation kdnnen folgende therapeutische
Verfahren zum Einsatz kommen:

- Krankengymnastik an Geraten, Krankengymnastik im Wasser,
- Entspannungsverfahren: Jacobsonsche Relaxationstherapie,
- Ergotherapie,



- geeignete psychotherapeutisch oder psychosomatisch ausgerichtete Mal3hahmen in
Abhangigkeit vom Schweregrad der psychischen Stérung.

Grundsatzlich stehen aulRRerdem die Maflinahmen gemafld Heilmittelkatalog sowie die
Akupunktur und die arztliche Manuelle Therapie zur Verfligung.

Folgende Maflinahmen werden nicht empfohlen:

- Traktionsbehandlung,

- Bettruhe,

- Orthesen und Schuheinlagen,

- Kurzwellendiathermie,

- Therapeutischer Ultraschall,

- Interferenztherapie,

- Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS),
- Perkutane elektrische Nervenstimulation (PENS),
- Magnetfeldtherapie,

- Lasertherapie,

- Kaltetherapie.

Die Erreichung der Therapieziele und die Wirkung der individuellen Thefapiemalinahmen sind
in regelmafligen Abstdnden zu Uberprifen. Zeigt sich innerhatlh“€ines angemessenen
Behandlungszeitraumes nach Einschreibung in das DMP keine Besserung von Schmerz und
Funktionseinschrankung, priift die Arztin oder der Arzt, gegebenenfalls auch in Absprache mit
weiteren  beteiligten Leistungserbringern (zum  Beispiel Physiotherapeutin  oder
Physiotherapeut), ob die Patientin oder der Patient von_gigef Kombination beziehungsweise
der Anpassung von individuellen TherapiemafBhahmen profitieren kann.

1.5.3 Multimodale Schmerztherapie

Fuhren auch intensivierte Therapiemalinahmef zu keiner ausreichenden Besserung, soll die
Erforderlichkeit einer stationdren oder teilstationaren multimodalen Schmerztherapie gepruft
werden (siehe Nummer 1.4).

1.5.4 Langzeitbetreuung

Nach Durchlaufen aller indizierten“MalRBnahmen nach Nummer 1.5.1 bis 1.5.3 soll der
Schwerpunkt auf die Stabilisierung erworbener Verhaltens- und Handlungskompetenzen der
Patientin beziehungsweise*deS/Patienten, die Verstetigung korperlicher Aktivitat sowie auf die
Vermeidung unnétiger.diagnostischer und therapeutischer Interventionen gelegt werden.
Wesentlich sind weiteghimndie Kontrolle auf mogliche Anderungen des Beschwerdebildes und
ein besonderes Augénirerk auf eine eventuell langer anhaltende Einnahme von Analgetika.

1.5.5 Medikamentdse Therapien

Die medikamentdse Therapie nicht-spezifischer Kreuzschmerzen erfolgt symptomorientiert.
Sie dient.dér Unterstlitzung der nicht-medikamentdsen MalRnahmen, damit die Betroffenen
frihzejtigJhre Ublichen Aktivitaten wiederaufnehmen kdnnen. Eine medikamentdse Therapie
kann‘erforderlich werden, um den Beginn der aktivierenden Malinahmen zu unterstiitzen. Sie
kann’ auBerdem erforderlich werden, wenn trotz regelgerechter Durchflihrung der nicht
medikamentbésen MaRRnahmen eine flir die Patientin oder den Patienten nicht tolerable
schmerzbedingte funktionelle Beeintrachtigung bestehen bleibt.

Die tatsachlich eingenommenen Medikamente sollen einschlieBlich der Selbstmedikation, und
mogliche Nebenwirkungen der medikamenttsen Therapie erfragt und erfasst werden, um
gegebenenfalls Therapiednderungen oder Dosisanpassungen mdglichst friihzeitig vornehmen
Zu kénnen.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31 a SGB V informiert.
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Folgende Grundsatze sollen unabhangig von der Wabhl, der Einleitung und der Durchfiihrung
der medikamentdsen Therapie bertcksichtigt werden:

- Aufklarung, dass Medikamente nur eine unterstiitzende Therapieoption bei
Rickenschmerzen darstellen,

- Festlegung eines realistischen und relevanten Therapieziels auch unter
Bertcksichtigung der korperlichen Funktion (zum Beispiel Verbesserung der
Gehstrecke oder Belastbarkeit, relevante Schmerzlinderung (>30 oder >50%)),

- Individuelle Auswahl der Medikation unter Berlcksichtigung der Begleiterkrankungen,
Begleitmedikation, Unvertraglichkeiten, Vorerfahrungen und Préferenzen des
Patienten,

- Stufenweise Dosistitration der Medikation zum Erreichen dieses Effektes mit der
geringsten effektiven Dosierung,

- Uberpriifung des Auftretens von Nebenwirkungen und des klinischen Effékts in
regelmafigen Intervallen (ca. vier Wochen),

- Bei akuten Schmerzexazerbationen zeitiges Ausschleichen beziehungsweise
Absetzen der Medikation mit Besserung der Symptomatik,

- Fortfuhrung der Therapie nur bei guter Wirksamkeit und Vertraglichkeit, Uberprifung
in regelménRigen Intervallen (alle drei Monate),

- Ausschleichen/Absetzen der Therapie bei nicht ausreichender Wirksamkeit (trotz
angemessener Dosierung) oder relevanten Nebenwirkungen,

1.5.5.1 Nicht-Opioidanalgetika
1.56.5.1.1 Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) / C@X-2-Hemmer

Sofern NSAR eingesetzt werden, sollte dies in der maglichst niedrigsten wirksamen Dosierung
geschehen. COX-2-Hemmer konnen als Alternative “erwogen werden, wenn NSAR nicht
vertragen werden. NSAR und COX-2-Hemmer _solleh dabei so kurzzeitig wie moglich, unter
Berucksichtigung des gastrointestinalen und\ kardiovaskularen Risikoprofils sowie unter
Beachtung der arzneimittelrechtlichen Zulassung eingesetzt werden.

1.551.2 Paracetamol

Paracetamol sollte nicht zur Behandlufig von nicht-spezifischen Kreuzschmerzen eingesetzt
werden.

15513 Metamizol

Metamizol kann bei Kontraindikationen fir NSAR erwogen werden. Auch hier gilt der
Grundsatz: Niedrigste \Dosis so kurzzeitig wie moglich unter Bertcksichtigung der
Warnhinweise.

1.5.5.2 Opigidanalgetika

Opioide k@rnen bei chronischen Rickenschmerzen im Rahmen eines therapeutischen
Gesamtkonzepts zeitlich begrenzt indiziert sein, daher sollte die Indikation auch standig
UberprUft‘werden. Fur Patientinnen und Patienten mit unzureichender Schmerzkontrolle, die
bishenKeine Therapie mit einem Opioid erhalten haben, soll ein Therapieversuch erwogen
werden. Bei Patientinnen oder Patienten, die bereits eine Therapie mit einem Opioid erhalten,
soll die Indikation nach den oben genannten Grundsdtzen der medikamentdsen Therapie
Uberprift und gegebenenfalls angepasst werden.

Opioide sind als einzige MaRnahme aber im Regelfall nicht ausreichend und flihren nur bei
einem Teil der Patientinnen und Patienten zur erwiinschten Schmerzlinderung und/oder einer
Verbesserung der funktionellen Kapazitat. Eine langfristige Behandlung ist entsprechend nur
bei Patientinnen und Patienten mit individuell gutem Ansprechen und guter Vertraglichkeit
sinnvoll. Aufgrund dieser eingeschrankten Wirksamkeit, des relevanten Nebenwirkungsprofils,
der Suchtgefahr und der mdglichen Einschrankung der Verkehrssicherheit, sollte eine
langfristige Anwendung von Opioiden unter regelmafiger kritischer Prifung von Wirkung und
Nebenwirkungen durchgefuhrt, angepasst oder beendet werden.



1.5.5.3 Antidepressiva

Ohne indikationsrelevante Komorbiditat sollten Antidepressiva nicht verordnet werden.

1.6 Arztliche Verlaufsuntersuchungen
Standardinhalte der regelm&Rigen arztlichen Konsultationen sind:

- Erfassung der aktuellen Schmerzstarke und Funktionseinschrankung

- Erfassung von Symptomveréanderungen

- Erfassung fortbestehender psychosozialer Belastungsfaktoren und
symptomunterhaltender Komorbiditaten

- Grad der Erreichung der gemeinsam vereinbarten Ziele, insbesondere hinsichtlich der
korperlichen Aktivitat

- gegebenenfalls Anpassung individuell vereinbarter Ziele

- Motivation zu ausreichender korperlicher Aktivitat und deren Verstetigung

- Unterstutzung und Uberwachung gegebenenfalls eingeleiteter MaRnahmen gem.
Nummer 1.5.1 sowie Uberleitung dieser Therapieinhalte in selbstandig€MAktivitaten

- Bei Verwendung von Schmerzmitteln Uber einen Zeitraum von mehr als vier Wochen
Prufung der Notwendigkeit einer Fortfihrung (einschl. Erfassung,'von Neben — und
Wechselwirkungen).

- Entscheidung Uber Fortfihrung oder Umstellung des vereinbatten Therapieplans.

Fur die Beurteilung des Verlaufes von Schmerz und Funktion¢sollen die Items 3 und 5 des
CPG-Fragebogens verwendet werden.

Bei Anderungen des Beschwerdebildes soll die Netwgndigkeit einer weiterfilhrenden
Untersuchung beim spezialisierten Facharzt aders einer spezialisierten Fachéarztin
beziehungsweise fiir eine Bildgebung gepruft werdebs

1.7 Kooperation der Versorgungsebenen

1.7.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

Die koordinierende Arztin oder der.koordinierende Arzt steht im Austausch mit den
behandelnden Facharztinnen und Facharzten und Therapeutinnen und Therapeuten. Sie oder
er hat die Perspektiven, Befunde® und erfolgten Malihahmen der verschiedenen am
Behandlungsprozess beteiligtefi\Fachrichtungen in das weitere therapeutische Vorgehen
miteinzubeziehen.

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

In Ausnahmefdllen Kann eine Patientin oder ein Patient mit chronischen Kreuzschmerzen auch

- eine.zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin fur Orthopéadie, Orthopadie
unddUnfallchirurgie, einen zugelassenen oder erméchtigten qualifizierten Facharzt fur
@rthopadie, Orthopadie und Unfallchirurgie oder

=\, ’€ine zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin beziehungsweise einen
zugelassenen oder ermdachtigten qualifizierten Facharzt fur Physikalische und
Rehabilitative Medizin, oder

- eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder
ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt

zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Malnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wahlen, wenn die gewaéhlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder
der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin, diesem Arzt dauerhaft betreut
worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Grinden erforderlich ist. Bei
Multimorbiditét sollte die Koordination durch Hausérztinnen/Hausérzte erfolgen.

127



1.7.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Fachéarztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Die koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei
folgenden Indikationen oder Anlassen eine Uberweisung oder Weiterleitung zur
Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit chronischen, nichtspezifischen
Kreuzschmerzen erfolgen soll:

- bei Hinweisen auf symptomunterhaltende oder —verstirkende psychische
Belastungen/psychosoziale Konflikte oder bei Hinweisen auf psychische Komorbiditat
zum arztlichen oder psychologischen Psychotherapeuten (nach Mdglichkeit mit
schmerzpsychotherapeutischer Expertise) oder zu einem anderen entsprechend
qualifizierten Facharzt oder einer anderen entsprechend qualifizierten Fachésztin-oder
einer entsprechend qualifizierten Einrichtung,

- bei anhaltend hohem Schmerzniveau oder bei wesentlicher Verschlechterung der
Beschwerden zur schmerztherapeutisch qualifizierten Arztin/Arzt™ oder einer
schmerztherapeutisch qualifizierten Einrichtung,

- bei neu aufgetretenen Hinweisen fir eine spezifische Ursache®des chronischen
Kreuzschmerzes je nach individueller Konstellation zur jeweils(@ualifizierten Fachéarztin
oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder einer jeweils gualfizierten Einrichtung,

- bei neu aufgetretenen Hinweisen fir extravertebragene Ursachen zur jeweils
qualifizierten Facharztin oder zum jeweils qualifiziexten *Facharzt oder einer jeweils
gualifizierten Einrichtung.

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

1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationaren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung( in° ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere:

- zur multimodalen Schmerztherapie (auch teilstationar),

- bei ausgepradgtem oder. \zunehmendem neurologischem Defizit (Lahmung,
Sensibilitatsstorung) derunteren Extremitat,

- bei Nachlassen des Schmerzes und zunehmender Lahmung bis zum kompletten
Funktionsverlust des\kennmuskels der unteren Extremitat,

- bei Kaudasyndfem:“plétzlich einsetzende Blasen-/Mastdarmstdrung, zum Beispiel
Urinverhalt, vefmiehrtes Wasserlassen, Inkontinenz,

- bei Gefuhlsstorung perianal/perineal,

- bei sopstigen akut aufgetretenen Warnhinweisen fur eine spezifische Ursache des
chronisehen Kreuzschmerzes, die eine notfallmaRige Abklarung und Therapie
erfordern.

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

1. A4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prufen.

Dabei sind die Schwere des chronischen Rickenschmerzes und die dadurch bedingte
Funktionseinschrénkung, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie
die psychosoziale Belastung zu beachten.

Je nach Konstellation konnen bestimmte Rehabilitationskonzepte wie zum Beispiel
verhaltensmedizinische oder beruflich -orientierte Rehabilitation Anwendung finden.

Eine Leistung zur Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit,
die Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am



Leben

in der

Gesellschaft zu fordern,

Benachteiligungen durch den chronischen

Ruckenschmerz zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.

2 Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Finften
Buches Sozialgesetzbuch)

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die qualitdtssichernden Mal3nahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

1 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen| Anteil der Teilnehmerinnens, \und
und Teilnehmern mit ungeplanten| Teilnehmer mit ungeplanten
ambulanten oder stationdren | ambulanten oder stationaren
kreuzschmerzbedingten kreuzschmerzbedingten
Akutbehandlungen. Akutbehandlungen bezogen auf alle

Teilnehmerinnen_und, Teilnehmer.

2 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen| Anteil der ~XFeilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit | Teilnehmer; die eine
kreuzschmerzbedingter  dauerhafter | kreuzschmerzbedingte
Opioidanalgetika-Therapie. Opioidanalgetika-Therapie fir mehr als

12_Wechen erhalten haben, bezogen
auf ~ alle  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer.

3 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen| Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit | Teilnehmer, die eine
kreuzschmerzbedingter  dauerhafter | kreuzschmerzbedingte dauerhafter
Nicht-Opioidanalgetika-Therapie. Nicht-Opioidanalgetika-Therapie

erhalten haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

4 Hoher Anteil aAeilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit regelmafiger | Teilnehmer, die im
korperlichenAktivitat. Dokumentationszeitraum regelmafig

korperlich aktiv waren, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und| Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit denen individuelle | Teilnehmer, bei denen individuelle
Ziele vereinbart und deren Erreichung | Ziele vereinbart und deren Erreichung
Uberprift wurde. Uberprift wurden bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer.
6 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmern mit kreuzschmerz-

spezifischer Schulung.

Teilnehmer, die an einer
kreuzschmerz-spezifischen Schulung
teilgenommen haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

129



Teilnehmern mit Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten
Funktionsfahigkeit.

7 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und| Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Verbesserung der | Teilnehmer mit einer Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten kreuzschmerzbedingten
Schmerzstarke. Schmerzstarke oder gleichbleibend

niedriger Schmerzstarke, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

8 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit einer Verbesserung der
kreuzschmerzbedingten
Funktionsfahigkeit oder gleichbleibend

niedriger Funktionseinschrankung,
bezogen auf alle Teilnehmeripnen und
Teilnehmer.

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob di€;Biagnose gesichert ist
und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die ipd{ Nummer 1.3 genannten
Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibungs Versicherter sind in 8 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fur die Teilnahme ist das Vorliegeh und die Einhaltung der unter Nummer 1.1
und Nummer 1.2 genannten Kriterien.

Die koordinierende Arztin/der koordinierende Arzt pruft regelmaRig gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten, spatestens nach zwei Jahren, ob die Patientin oder der Patient
weiterhin von einer Teilnahme an diesem DMP profitiert.

Kommen die Arztin oder der,Arzt'und die Patientin oder der Patient zu dem Ergebnis, dass
dies nicht mehr der Fall ist,%s0 erfolgt die Beendigung der Teilnahme am DMP durch die
Krankenkasse.

4 Schulungensder keistungserbringer und der Versicherten (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr.
4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anfordérungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
geregeit.

42 YSchulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in 8 4 dieser Richtlinie geregelt.
Jede Patientin und jeder Patient soll Zugang zu einer strukturierten, in der Regel evaluierten,
und publizierten Gruppenschulung erhalten. Diese soll mindestens ein somatisches und ein
psychisch orientiertes Modul, angeleitet durch mindestens zwei entsprechend qualifizierte
Professionen, enthalten und ist aktiv Ubend zu gestalten. Sofern zum Zeitpunkt der
Vertragsschlisse  zu  strukturierten  Behandlungsprogrammen  die  verfugbaren
Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, durfen diese zum Gegenstand des Vertrages
gemacht werden, wenn spatestens mit Programmstart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens vier Jahren abgeschlossen sein
muss. Die Publikation muss spatestens 18 Monate nach Abschluss der Evaluation vorliegen.
Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme vorliegen, sollen diese in den



Vertragen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage sind
entsprechend anzupassen. Bereits laufende Evaluationsstudien zu anderen in den Vertragen
integrierten Schulungen kénnen innerhalb des vorgesehenen Evaluationszeitraumes von vier
Jahren zu Ende geflihrt werden. Wahrend dieses Zeitraums kdnnen die Vertrage hinsichtlich
dieser Schulungen unverandert weitergefihrt werden.

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

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

a) Patientinnen und Patienten mit Schulung,

b) Dauertherapie mit Opioidanalgetika,

c) Dauertherapie mit Nicht-Opioidanalgetika,

d) Schmerzstarke (Item 3 nach CPG, Dokumentationsparameter Ifd. Nr. 9);

e) Funktionsfahigkeit (Item 5 nach CPG, Dokumentationsparameter fd. Nr. 10),

f) ungeplante ambulante oder stationare kreuzschmerzbedingte Akutbehandlung.

Abweichend von 8 6 Abs. 3 Nr. 2 endet der Evaluationszeittaum fir den erstmalig zu
erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem 1. Tag des der friihesten Zulassung
eines DMP Chronischer Ruckenschmerz folgenden Quartals:

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2 denDMP-Anforderungen-Richtlinie ist
aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein DMP
eingeschriebene Versicherte derzeit nicht moglich. Baher wurden keine Parameter festgelegt.
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Anlage 16  Chronischer Rickenschmerz - Dokumentation
Laufende Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
Relevante Ereignisse
1 Ungeplante ambulante oder | Anzahl
stationare  kreuzschmerzbedingte
Akutbehandlung seit der letzten
Dokumentation*
Medikamente
2 Aktuelle kreuzschmerzbedingte
Schmerzmedikation:
Opioidanalgetika Ja, langer als 12 Wochen/Ja, weniger als
12 WochepANein
3 Aktuelle kreuzschmerzbedingte
Schmerzmedikation:
Nicht-Opioidanalgetika? Dauerhaft / Bei Bedarf / Nein
Schulung
4 Bereits vor Einschreibung indas DMP | Ja / Nein
an einer multimadalen Schulung
teilgenommen?
5 Kreuzschmerz-spezifische Schulung|Ja/ Nein
empfohlen (bei aktueller
Dokunmentation)
6 Kreuzschmerz-spezifische Schulung|Ja/ Nein / War aktuell nicht méglich / Bei
wahrgenommen? letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Sonstige Behandlung
7 Regelmafig korperlich aktiv Ja / Nein / Nicht moglich

Dokumentationen zu machen.

Hinweis fur die Ausflllanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Hier ist auch eine Selbstmedikation zu dokumentieren.
Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.




vereinbart.% 1

8 Erreichung mindestens eines der|Mindestens ein Ziel erreicht / Noch kein
individuell vereinbarten Ziele seit der | Ziel erreicht / Kein Ziel Uberpruft / Kein Ziel
letzten Dokumentation® vereinbart

9 CPG Item 3: Durchschnittliche Starke | Zahl (0 — 10, ganzzahlig)
der Kreuzschmerzen in den letzten
drei Monaten
(0 = ,Keine* bis 10 = ,Starkster
Schmerz")

10 CPG Item 5: Kreuzschmerzbedingte | Zahl (0 — 10, ganzzahlig)
Beeintrachtigung der alltaglichen
Aktivitaiten  (Ankleiden, Waschen,

Essen, Einkaufen etc.) in den letzten
drei Monaten
(0 = ,Keine" bis 10 = ,Maximale
Beeintrachtigung®)
11 Beendigung der DMP-Teilnahme | Ja/Nein

4

Teilnahme durch die Krankenkasse.

Hinweis fur die Ausfullanleitung: Sofern hier ,Ja“ angegeben wird, erfolgt eine Beendigung der DMP-
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Anlage 17  Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fir
Patientinnen und Patienten mit Depression

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 (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition von Depressionen

Depressionen sind psychische Storungen, die durch einen Zustand deutlich gedriickter
Stimmung, Interessenlosigkeit und Antriebsminderung Uber mindestens zweig¢Wochen
gekennzeichnet sind. Es kbnnen zusatzlich Symptome wie vermindertes Selbstwertgefuhl,
Konzentrationsstorungen, Schuldgefihle, Pessimismus, Hoffnungslosigkeit, Angsty Nervositét
und Unruhe, Suizidgedanken und unterschiedliche korperliche Beschwerden, (zum Beispiel
Appetitstorungen, Schlafstdrungen, Schmerzen, Erschépfung) auftreten. Riese Beschwerden
sind nicht immer leicht zuzuordnen und kdnnen in ihrer Auspragungy Kembination und im
Verlauf sehr unterschiedlich sein. Bei den genannten psychischen und koérperlichen
Symptomen handelt es sich um keine abschlieRende Aufzahling. Insbesondere in der
hausarztlichen Praxis berichten betroffene Patientinnen undSPatienten nicht spontan Uber
typische depressive Symptome, sondern stellen sich haufig mitwnspezifischen Beschwerden
vor. Depressive Menschen sind durch ihre Erkrankung meist in ihrer Leistungsféahigkeit und
ihrer gesamten Lebensfiihrung beeintrachtigt und weisen,‘ein deutlich erhgéhtes Suizidrisiko
auf.

Bei der Krankheitsentstehung konnen somatische, psychische sowie soziale und
umweltbezogene Faktoren eine Rolle spielen. Fir das Verstdndnis des individuellen
Krankheitshildes einer Depression sind (die jeweiligen depressionsauslésenden und
aufrechterhaltenden Faktoren einzeln undlin‘threm Zusammenwirken relevant.

Depressionen konnen als unipolar€/$torung oder im Rahmen bipolarer oder anderer
psychischer oder somatischer Erkrankungen auftreten. Unipolare Depressionen kénnen einen
episodischen oder chronischen,/érlauf nehmen. Sie weisen unterschiedliche Schweregrade
auf. Schwere Depressionen kénnen auch mit psychotischen Symptomen einhergehen.

Depressionen kénnen vaollstandig, unvollstdndig oder Uber langere Zeit gar nicht remittieren.
Eine rezidivierende Depression liegt vor, wenn zwischen den depressiven Episoden eine
Remission der Symptematik erfolgt, die Gber mindestens zwei Monate, meist sehr viel langer
stabil anhalt.

Tritt eine depressive Episode im Rahmen einer bestehenden Dysthymie auf, spricht man von
einer Double Dépression. Halt eine depressive Episode langer als zwei Jahre ohne Besserung
beziehupgsweise Remission im Intervall an, spricht man von einer persistierenden
depresSiven Episode.

12 )Hinreichende Diagnostik

In ein DMP Depression kdnnen Patientinnen und Patienten eingeschrieben werden, wenn sie
eine gesicherte Diagnose einer unipolaren Depression mit mindestens mittelgradiger oder
schwerer Schweregradauspragung ohne oder mit psychotischen Symptomen und
persistierendem oder rezidivierendem Verlauf aufweisen. Die Bestimmung des
Schweregrades soll auf der Grundlage des Vorliegens der nachfolgend genannten Haupt- und
Zusatzsymptome erfolgen.

Voraussetzungen fir die Einschreibung in das DMP Depression sind:

a) das Vorliegen von mindestens zwei der drei im Folgenden genannten Hauptsymptome
sowie mindestens drei der sieben genannten Zusatzsymptome



Hauptsymptome:

- Gedrickte, depressive Stimmung,

- Interessenverlust und Freudlosigkeit,

- Verminderung des Antriebs mit erhohter Ermudbarkeit und
Aktivitatseinschrankung.

Zusatzsymptome:

- verminderte Konzentration und Aufmerksamkeit,

- vermindertes Selbstwertgeftihl und Selbstvertrauen,

- Schuldgefiihle und Geflihle von Wertlosigkeit,

- negative und pessimistische Zukunftsperspektiven,

- Suizidgedanken, erfolgte Selbstverletzung oder Suizidhandlungen,
- Schlafstérungen,

- verminderter Appetit.

b) bestehende depressive Symptomatik seit mindestens einem Jahr oder mindestens dritte
Erkrankungsepisode.

c) die Diagnosesicherung einschlie3lich psychischer und somatischenDifferenzialdiagnostik
auf der Grundlage einer somatischen, biographischen und sozialein ‘Anamnese und des
psychopathologischen Befundes sowie der kérperlichen Untersuchung einschlief3lich des
neurologischen Status durch fir diesen Bereichy entsprechend qualifizierte
Leistungserbringer. Neben den spezialisierten Leistungsefbrifigern zéhlen hierzu auch die
Hausérztinnen und Hausérzte, die in nicht eindéutigen Diagnosesituationen die
Diagnosesicherung durch einen spezialisierten Leistngserbringer herbeiftihren.

Fur die Uberpriifung der Einschreibevoraussetzungemkonnen frilhere diagnostische Befunde
sowie die Dokumentation von Therapien und Verlauf-berucksichtigt werden.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die behandelnde Arztin odersder behandelnde Arzt soll gemeinsam mit der
Patientin oder dem Patienten prifen, obdi€Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter
Nummer 1.3 genannten Therapiezielé€»von der Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann. Vor~diesém Hintergrund sind Patientinnen und Patienten mit
organisch bedingten affektiven Stérungen nicht Zielgruppe dieses DMP.

1.3 Therapieziele
Die Therapieziele sindiJnsShesondere:

- Verminderungnder depressiven Symptomatik mit dem Ziel einer vollstandigen
Remission(der Erkrankung

- Reduktionsder Wahrscheinlichkeit eines Rickfalls oder einer Wiedererkrankung
(Rezidiw)

- Vefnhgerung der Mortalitat, insbesondere von Suizidalitstt und komorbiden
Erkrankungen

2 Werbesserung der psychosozialen Fahigkeiten zur Unterstiitzung einer
selbstbestimmten Lebensflihrung

¢ Adagquate Behandlung der Komorbiditaten

- Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Es ist individuell zu prifen, welche der oben genannten Zielsetzungen mit welcher Wertigkeit
zu verfolgen sind.

1.4 Therapieplanung

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten soll auf der Grundlage einer umfassenden
Anamnese und unter Berlicksichtigung der Préferenz der Patientin oder des Patienten sowie
insbesondere der nachstehenden Punkte eine individuelle Therapieplanung erfolgen:
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- Schweregrad der Erkrankung (siehe Nummer 1.2) unter Einbeziehung einer eventuell
vorliegenden Suizidalitat,

- weitere klinische Faktoren wie Krankheits- und Behandlungsverlauf,

- psychische und somatische Komorbiditaten (einschlie3lich Suchterkrankungen) und

- psychosoziale Situation einschlielich der die Erkrankung verursachenden oder
aufrechterhaltenden Faktoren.

Im Rahmen der Therapieplanung soll die Patientin oder der Patient aktiv Giber die Erkrankung,
deren Verlauf, Behandlungsoptionen und die damit verbundenen erwiinschten Wirkungen und
madglichen Risiken sowie tber moégliche Eigenaktivitaten (zum Beispiel korperliche Aktivitat)
aufgeklart werden. Bei der Aufklarung ist auf Stigmatisierungséngste einzugehen. Es sollte ein
bio-psycho-soziales Krankheitsmodell vermittelt werden, insbesondere bei Patientinnen, und
Patienten mit einem vorrangig somatischen Krankheitsverstandnis.

Wird zur Unterstitzung der Einsatz von schriftichen Patienteninformationen<ven der
koordinierenden Arztin oder dem koordinierenden Arzt als sinnvoll erachtet, ‘sollen diese
evidenzbasiert sein.

Bei Beginn der Programmteilnahme sowie im weiteren Behandlgngsverlauf (siehe
Nummer 1.6) soll die koordinierende Arztin oder der koordinierende AfZtbei jeder Patientin
und jedem Patienten die Suizidalitat aktiv und empathisch exploriereny Abgeschatzt werden
soll dabei der aktuelle Leidens- und Handlungsdruck (Lebensuberdruss, Todesgedanken,
Suizidabsichten, Suizidpléane beziehungsweise Suizidversuche).> MaBnahmen bei akuter
Suizidalitat sind unter Nummer 1.5.5 beschrieben.

Zur Unterstitzung der Erfassung des Schweregrades déc depressiven Erkrankung soll der
~.Gesundheitsfragebogen fur Patienten - 9 (PHQ-9)" eingesetzt werden, der PHQ-9 bildet eine
Grundlage fur das Arzt- und Patientengesprach.

Im Rahmen der Therapieplanung erstellt die kqordinierende Arztin oder der koordinierende
Arzt gemeinsam mit der Patientin oder dem-Ratienten und bei Bedarf weiteren beteiligten
Leistungserbringern einen Therapieplan mitindividuell vereinbarten Zielen und MaRnahmen.
Diese beziehen sich insbesondereg*sowohl auf die Behandlungskoordination, auf
psychotherapeutische Verfahren, auf(andere nicht-medikamentdse und auf medikamentdse
MalRnahmen sowie auf Eigenaktivitéaten wie Lebensstilanderung. Gemeinsam mit der Patientin
oder dem Patienten sollen Strategien fur ein Krisenmanagement besprochen und bei Bedarf
festgehalten werden.

In den Prozess der Therapieplanung kénnen auch Angehérige oder Bezugspersonen unter
Zustimmung der Patientin eder des Patienten einbezogen werden.

Auf die Mdoglichkeltensder Unterstutzung durch die Selbsthilfeverbande und die ortlichen
Selbsthilfe-Kontaktsfellen soll hingewiesen werden und, wenn angebracht, zur Teilnahme
ermuntert wekden.” Entsprechende Kontaktadressen sollten, wenn gewinscht, zur Verfigung
gestellt werden®

1.5 Therapeutische MaRnahmen

151 Allgemeine Empfehlungen zur Behandlung

Zur*Verflugung stehen folgende Behandlungsmdglichkeiten:

Psychotherapie (Nummer 1.5.2),

medikamentdse Therapie (Nummer 1.5.3),

- Kombination von Psychotherapie und medikamentéser Therapie,
weitere Verfahren und unterstiitzende Malinahmen (Nummer 1.5.4).

Die Wahl der Behandlungsverfahren und ihre Kombination richtet sich unter Beriicksichtigung
von Kontraindikationen insbesondere nach

- dem Schweregrad,
- dem Erkrankungsverlauf einschlief3lich der Dauer der depressiven Episode sowie
- dem Alter der Patientin oder des Patienten.



Die Erfahrung mit moglichen friheren Behandlungen und die Patientenpraferenz gegenuber
einem Behandlungsverfahren sind zu beriicksichtigen. Gemeinsam mit der Arztin oder dem
Arzt entscheidet die Patientin oder der Patient Uber die Behandlung. Je nach Schweregrad
und Erkrankungsverlauf werden folgende Maflinahmen im Rahmen dieses DMP empfohlen:

1.5.1.1 Therapiegrundsatze in Abhangigkeit vom Schwergrad und dem Erkrankungsverlauf

a) Bei einer mittelgradigen, persistierenden Depression (< 2 Jahre) sollen entweder eine
alleinige Psychotherapie oder eine alleinige medikamentdse Behandlung als
gleichwertige Alternativen angeboten werden.

b) Bei einer > 2 Jahre persistierenden Depression soll unabhangig vom Schweregrad
vorrangig eine Kombinationsbehandlung mit medikamentdser Therapies, und
Psychotherapie angeboten werden. Ist eine Kombinationsbehandlung nicht gewtinscht
oder mdglich, sollten entweder eine alleinige Psychotherapie oder einee alleinige
medikamentdse Behandlung als gleichwertige Alternativen empfohlen werger.

c) Bei einer schweren, persistierenden Depression soll ,vOrangig eine
Kombinationsbehandlung mit medikamentéser und psychotherapeutischer
Behandlung angeboten werden. Ist eine Kombinationsbehandluqg nicht gewiinscht
oder mdglich, sollten entweder eine alleinige medikamentgsesoder eine alleinige
psychotherapeutische Behandlung angeboten werden.

d) Bei einer rezidivierenden Depression (= 3. Episode, mittelgradig) sollen, abhangig von
der (erfolgreichen) Behandlung friherer Episoden,  entweder eine alleinige
Psychotherapie oder eine alleinige medikamentdse) Behandlung als gleichwertige
Alternativen angeboten werden.

e) Bei einer rezidivierenden Depression (= 3..Episode, schwer) soll vorrangig eine
Kombinationsbehandlung mit medikamentoser Therapie und Psychotherapie
angeboten werden. Ist die Kombinatiogsbehandlung nicht gewiinscht oder mdoglich,
sollten eine alleinige medikamentdse “oder eine alleinige psychotherapeutische
Behandlung angeboten werden.

f) Depressive Patientinnen und Ratienten mit psychotischen Merkmalen sollten in jedem
Fall eine medikamenttse “Fherapie erhalten. Dabei sollte eine Kombinationstherapie
aus Antidepressiva und Antipsychotika erwogen werden.

g) Bei einer Double+ Depression soll entweder eine Kombinationsbehandlung mit
medikamentdser JoQd psychotherapeutischer Behandlung oder eine alleinige
medikamentdsesBehandlung empfohlen werden.

h) Tritt im Veradf der Programmteilnahme eine depressive Episode mit leichtem
Schweregrad auf, soll eine Psychotherapie empfohlen werden.

Bei pharmakotherapieresistenter Depression sollte eine Psychotherapie angeboten werden.

1.5.1.2 (Iherapiegrundsatze in Abhéngigkeit vom Alter der Patientin oder des Patienten

Bei_Deépressionen im Lebensalter ab 65 Jahren soll Patientinnen und Patienten eine
Psychotherapie und bei schweren Formen sollte eine Kombinationsbehandlung mit
medikamentdser Therapie und Psychotherapie angeboten werden. Geht die Depression mit
leichten kognitiven Einschrankungen einher, sollte ebenfalls eine Psychotherapie, vorrangig
als Einzeltherapie, angeboten werden.

Wenn sich die Depression durch die leitliniengerechte Umsetzung der unter Nummer 1.5.1.1
bis Nummer 1.5.1.2 genannten MaBnahmen nicht bessert, soll eine Uberweisung zur
entsprechend spezialisierten Leistungserbringerin oder zum entsprechend spezialisierten
Leistungserbringer gemafl® Nummer 1.7 zur Klarung des weiteren therapeutischen Vorgehens
geprift werden.
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1.5.2 Psychotherapie

Eine psychotherapeutische Behandlung stellt eine zentrale therapeutische MaRhahme bei
depressiven Stérungen dar. Es stehen gemafd Psychotherapie-Richtlinie des G-BA (PT-RL)
fur die vertragsarztliche Versorgung verschiedene psychotherapeutische Verfahren zur
Verfigung, die als Einzel-, oder Gruppentherapie oder als Kombination aus Einzel- und
Gruppentherapie im Umfang einer Akut-, Kurzzeit- oder Langzeittherapie Einsatz finden
kénnen. Hiervon unberthrt sind im Rahmen von Krankenhausbehandlung erbringbare
Leistungen, die nicht dem Geltungsbereich der PT-RL unterliegen.

Bei der Einzeltherapie kdnnen zur Erreichung eines ausreichenden Behandlungserfolges
relevante Bezugspersonen aus dem engeren Umfeld der Patientin oder des Patienten in die
Behandlung einbezogen werden.

Vor Beginn einer Psychotherapie sollten folgende Aspekte geklart werden:

- Ansprechen auf psychotherapeutische Behandlungen (in der Vergangenheit oder
aktuell)

- Erfolglose Therapieversuche, Abbriiche (Griinde fir eine vorzeitige Beendigung) und
unerwinschte Wirkungen von Psychotherapie in der Vergangenhelt

- Erfahrungen mit unterschiedlichen Formen von Psychotherapie

Die Psychotherapie bei Depression kann, je nach gewahltem therapeutischem Verfahren, auf
der Basis einer verlasslichen, schitzenden und belastbarem therapeutischen Beziehung,
insbesondere folgende Aspekte beinhalten:

- Psychoedukation und Erarbeitung eines Stérungsthodells

- ldentifikation relevanter Problembereiche und Ableitung von Therapiezielen

- Verhaltensaktivierung, Alltagsstrukturierung; . Steigerung positiver Erfahrung, Abbau
von Belastungen

- Bearbeitung zugrundeliegender unbewusster Motive und innerseelischer Konflikte und
Strukturen

- Arbeit an Gedanken, Einstellungen; (Selbst-)Bewertungen, Verarbeitungsmustern,
Schemata, lebensgeschichtlichen\Pragungen

- Aufbau von Bewadltigungsfextigkeiten, (sozialen) Kompetenzen, Genusssteigerung,
Stressmanagement und Verbesserung der Fahigkeit zur Emotionsregulation

- Rickfallprophylaxe, Notfaliplanung

Grundlage jeder Psychothgfapie stellt die Entwicklung und Aufrechterhaltung einer tragfahigen
therapeutischen Beziehung® dar. Zur Einleitung einer ambulanten Psychotherapie dienen
probatorische Sitzungénvnsbesondere dem Aufbau der therapeutischen Beziehung und der
Identifizierung des\geeigneten Therapieverfahrens. Darlber hinaus dienen diese der
Einschatzung .deg personlichen Passung von Patient oder Patientin und Therapeut oder
Therapeutin.

Vor Beginfassoll Gber die Wahrscheinlichkeit eines Therapieerfolgs, die Wirklatenz, mdgliche
Nebenwirkungen sowie Wechselwirkungen mit anderen MalRnahmen und die
Behandlungsdauer sowie Uber mdgliche Folgen eines Abbruchs der Psychotherapie informiert
werden.

Bei Ansprechen auf die Psychotherapie soll zur Stabilisierung des Therapieerfolgs eine
psychotherapeutische Weiterbehandlung (im Sinne einer Erhaltungstherapie) sowie zur
Senkung des Ruckfallrisikos eine Rezidivprophylaxe angeboten werden.

Es kann sinnvoll sein, bei einer Langzeittherapie diese Rezidivprophylaxe tber einen langeren
Zeitraum als niederfrequentes Therapieangebot durchzuftihren.

In akuten Krisensituationen kann eine psychotherapeutische Akutbehandlung durchgefiihrt
werden, um eine Kkurzfristige Symptomverbesserung zu erreichen und eine weitere
Chronifizierung der psychischen Erkrankung zu vermeiden.



Mdgliche Komorbiditaten der Depression sowie unerwiinschte Wirkungen der Psychotherapie
sind im Blick zu behalten. So kbnnen neben der Symptomebene weitere Funktions- und
Lebensbereiche einer Patientin oder eines Patienten tangiert sein, wie zum Beispiel
Partnerschaft, Arbeitsplatz, Freundschaften und Familie (zum Beispiel erhdhtes
Konfliktpotential nach Forderung der Abgrenzungsfahigkeit).

1.5.3 Medikamentdse Therapie

Bei Eintritt in ein DMP Depressionen soll die koordinierende Arztin oder der koordinierende
Arzt die bisherige medikamenttse Behandlung der Depression erfassen. Folgende Aspekte
sollten geklart werden:

- Aktuelle Medikation einschlief3lich der Selbstmedikation

- Art und Dauer der medikamentdsen Therapie zur Behandlung der Depression’in ‘der
Vergangenheit

- Bisheriges Ansprechen und Nichtansprechen auf die Behandlung mit Aqtidepressiva
und anderen relevanten Pharmaka (beispielsweise Antipsychotika und
Phasenprophylaktika)

- Relevante  Komorbiditdten, individuelle  Unvertraglichkeitefi, = unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen antidepressiver Medikation in der M Vergangenheit und
Medikamentenwechselwirkungen sowie Auffalligkeiten im. Wletabolisierungsstatus,
wenn bekannt

- Préaferenzen hinsichtlich einer medikamentdsen Behandiung

Im Grundsatz ist bei der medikamentdsen Therapie mittels/Antidepressiva zu beachten, dass
ihre Wirkung umso besser ist, je schwerer die Depressjenst. Die Patientin oder der Patient
soll tber die Wahrscheinlichkeit eines Therapieerfolgs, Wirklatenz, mdgliche Nebenwirkungen
sowie Wechselwirkungen mit anderen Medikamentenvund die Behandlungsdauer informiert
werden. Zudem ist Uber mdogliche Folgen einer\Dosisreduzierung, einer unregelmafigen
Einnahme sowie eines raschen Absetzens der medikamentdsen Therapie aufzuklaren. Ein
bestehender Kinderwunsch ist zu bertcksichtigen.

Unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen, der Komorbiditdten und der
Patientenpraferenzen sollen vorrangig * Medikamente zur Behandlung der Depression
verwendet werden, deren positiver-Effekt und deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung
der genannten Therapiezieles 4in randomisierten und kontrollierten Studien (RCT)
nachgewiesen wurden.

Zur medikamenttsen Therapie stehen grundsatzlich folgende Wirkstoffe bzw. folgende
Wirkstoffgruppen zur Verflgung:

- Selektive Sergtonin-Rickaufnahme-Inhibitoren (SSRI);

- Tri- (uad\\etrazyklische) Antidepressiva (TZA) bzw. nichtselektive Monoamin-
Riuckaufmahme-Inhibitoren (NSMRI);

- Mopgaminoxidase (MAO)-Inhibitoren (MAOI);

- Selektive Serotonin-/Noradrenalin-Rickaufnahme-Inhibitoren (SSNRI);

= (CAlpha2-Rezeptor-Antagonisten (Noradrenerge und selektiv-serotonerge
Antidepressiva (NaSSA));

# Selektive Noradrenalin-Dopamin-Ruickaufnahme-Inhibitoren (Bupropion);

- Melatonin-Rezeptor-Agonisten  (MT1/MT) und  Serotonin  5-HT2C-Rezeptor-
Antagonisten (Agomelatin);

- Serotonin-Wiederaufnahme-Verstarker

Zusatzlich stehen weitere Wirkstoffe zur Verfligung, beispielsweise das nicht klassifizierte
Antidepressivum Trazodon, sowie Johanniskraut und fur die Augmentation Lithiumsalze und
Quetiapin.

Die Auswahl der medikamentdsen Therapie sollte patientenindividuell unter Abwagung
unterschiedlicher Nebenwirkungs- und Interaktionsprofile sowie ggf. bisher erfolgter
Antidepressiva-Behandlungen getroffen werden.
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Es sollte grundsatzlich mit einer antidepressiven Monotherapie begonnen werden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient
dariiber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zu patientenrelevanten
Endpunkten vorliegen.

Mit Beginn der medikamentdsen Therapie erfolgt eine engmaschige, wochentliche Betreuung
in den ersten vier Wochen. Dabei ist insbesondere zu Beginn eine sorgfaltige Uberwachung
bezlglich Wirkung (Response) und Nebenwirkungen wichtig. Insbesondere zu Beginn einer
antidepressiven Therapie kann es zu Antriebssteigerungen bei verzogertem Eintritt der
stimmungsaufhellenden Wirkung kommen. In dieser Phase ist auf ein erhdhtes Suizidrisiko zu
achten und daruber aufzuklaren. Es hat sich bewahrt, bei den meisten Antidepressiva miteiner
niedrigen Anfangsdosis zu beginnen, die nach Vertraglichkeit in den substanzspezifisehen
Zielbereich gesteigert wird. Kommt es zu nicht tolerablen Nebenwirkungen, ist der\Weéchsel
des Medikaments, bevorzugt in eine andere Wirkstoffklasse, mit dem Patienten ztndiskutieren.
Haufige Nebenwirkungen sind Ubelkeit und Erbrechen, Sturzneigung insbesondere bei alteren
Patientinnen und Patienten, anféangliche innere Unruhe und Agitiertheit\sowie sexuelle
Funktionsstérungen. Selten aber schwerwiegende Nebenwirkungen sindidas Auftreten eines
Serotoninsyndroms und Komplikationen in Folge einer Verlangerung genQT-Uberleitungszeit
am Herzen.

Bereits bei Therapiebeginn soll mit der Patientin oder dem Patieaternrbesprochen werden, dass
circa vier Wochen nach Erreichen der Standarddosis gemeirisam ‘geprift werden soll, ob unter
Medikation eine relevante Verbesserung der Symptomatikieingetreten ist. Dies erfordert bei
Behandlungsbeginn eine entsprechende Dokumentatiaizder Symptomatik. Bei Ansprechen
(Response) erfolgt die Weiterbehandlung bis zurxRemission und der Ubergang in die
Erhaltungstherapie (vier bis neun Monate ab Erreichen der Remission), bei Nicht-Ansprechen
(Non-Response) erfolgt eine Veranderung,der Behandlungsstrategie (zum Beispiel
Dosiserh6hung, Kombinationstherapie, Augmentationstherapie) unter Einbeziehung einer
entsprechend spezialisierten Arztin oder eines‘entsprechend spezialisierten Arztes.

Bei Patientinnen und Patienten, die einewniedikamenttse Therapie in Anspruch nehmen, ist in
der Regel eine langfristige Rezidivprophylaxe empfohlen. Die Rezidivprophylaxe soll das
Auftreten einer erneuten depressivenEpisode verhindern. Den Patientinnen und Patienten soll
empfohlen werden, das Antidegressivum nach Abschluss der Erhaltungstherapie mindestens
zwei Jahre lang zur Langzeijtprophylaxe einzunehmen.

Bei Beendigung der ngedikamentdsen Behandlung sollen Antidepressiva schrittweise Uber
einen Zeitraum von vienWochen reduziert werden. Die Patientin oder der Patient ist tUber
mdgliche Absetzsymptome aufzuklaren.

1.5.4 Weiterg’\Verfahren und unterstiitzende MalRhahmen

Die unter Nummer 1.5.1 bis Nummer 1.5.3 genannten therapeutischen MaRhahmen stellen
die zentralen’ Behandlungsformen der Zielgruppe dieses DMP dar. Zur Unterstiitzung dieser
MaRnghmen konnen unter anderem eine Ergotherapie, Soziotherapie sowie die
psyehiatrische hausliche Krankenpflege, erwogen werden.

Patientinnen und Patienten sollten zu einer gesunden Lebensweise motiviert werden. Als
weitere unterstitzende MafRRnahme sollen Patientinnen und Patienten auf den positiven
Einfluss von korperlicher Aktivitat und Sport auf die depressive Symptomatik hingewiesen und
regelmafige korperliche Aktivitdt empfohlen werden.

1.5.5 Krisenmanagement und Vorgehen bei Suizidalitat
Einschéatzung des Suizidrisikos

Suizidalitdt umfasst ein graduelles Spektrum von passivem Todeswunsch, Suizidgedanken
und -ideen Uber Suizidplane und -vorbereitungen bis hin zu Suizidhandlungen. Diese Phasen
verlaufen nicht unbedingt linear. Zur validen Abschéatzung der akuten Suizidgefahr soll diese



direkt thematisiert und vor dem Hintergrund bestehender Risikofaktoren und vorhandener
sozialer Unterstltzung beurteilt werden. Ein erhdhtes Suizidrisiko besteht insbesondere bei
friheren Suizidversuchen, dréangenden Suizidgedanken, konkreten Suizidplanen oder
Vorbereitung suizidaler Handlungen und Abschiedsvorbereitungen. Daneben kdnnen klinische
Symptome und weitere allgemeine Faktoren wie beispielsweise suizidales Verhalten in der
Familiengeschichte mit einem hdheren Suizidrisiko einhergehen.

Suizidpravention und Krisenmanagement

Je nach Auspragung des Suizidrisikos, der vorhandenen patientenseitigen Ressourcen und
der Absprachefahigkeit soll konkrete Unterstiitzung initiiert werden. Suizidale Patientinnen und
Patienten sollen grundsétzlich eine Intensivierung der zeitlichen Betreuung und der
therapeutischen Bindung erhalten. Im Rahmen eines Krisenmanagements sollte gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten geklart werden, welche Unterstiitzung und Hilfsangebote
bei einer Verschlechterung der Symptomatik in Anspruch genommen werden kénnenDiese
konnen zum Beispiel gemeindepsychiatrische Angebote, sozialpsychiatrische Bienste oder
telefonische oder lokale Krisendienste sein.

Vorgehen bei akuter Suizidalitat

Bei akuter Suizidalitat soll im Rahmen von Kriseninterventionen odeg\Psychotherapie eine
intensive Kontaktgestaltung und aktive unmittelbare Unterstitzung~und Entlastung des
Patienten bis zum Abklingen der Krise angestrebt werden. Eing, tragfahige therapeutische
Beziehung kann bei suizidgefahrdeten Patienten per se suizidpréaventiv wirken. Es sollte eine
Psychotherapie angeboten werden, die zunachst auf~die® Suizidalitat fokussiert. Als
psychotherapeutische MaRnhahmen im Sinne einer Krisghintervention steht die Akuttherapie
zur Verflgung (siehe Nummer 1.5.2). Zusatzliche Unterstiitzung kénnen zum Beispiel
telefonische oder lokale Krisendienste bieten.

Bei akuter Suizidgefahrdung mit fehlender odeg.eingeschrankter Absprachefahigkeit bis zum
nachsten vereinbarten Termin soll die Patientin @der der Patient notfallmaRig in eine stationare
psychiatrisch-psychotherapeutische Behandlung weitergeleitet werden (siehe Nummer 1.7.3).

Medikamentdése MaRnahmen und Suizidalitat

Antidepressiva allein sollten zur speziellen akuten Behandlung der Suizidalitat nicht eingesetzt
werden. Sie kdnnen jedoch bei suizidalen Patienten zur Depressionsbehandlung im Rahmen
der allgemeinen Empfehlungen‘eingesetzt werden.

Zu Beginn einer medikamentosen antidepressiven Behandlung kann es, vor allem bei
jungeren Patientinnep™nd Patienten, zu einer voriibergehenden Zunahme der Suizidalitat
kommen. Hierlber.istdie Patientin oder der Patient aufzuklaren und es ist eine engmaschige
Verlaufskontrolle indieser Phase einzuplanen. Eine Akutbehandlung mit Benzodiazepinen bei
suizidgefahrdeten\Patientinnen und Patienten kann in Betracht gezogen werden, da diese
angstlosend ufid emotional distanzierend wirken und depressives Erleben dampfen kénnen.
Diese sollte’aufgrund des Abhangigkeitspotenzials mdglichst nicht langer als zwei Wochen
andauern-

Besteht-die suizidale Symptomatik im Verlauf der Behandlung mit Antidepressiva, sollte eine
Anpassung der Medikation erwogen werden. Klingt die Suizidalitdt trotz Anpassung der
Medikation nicht ab, oder ist von einer akuten Suizidgefahrdung auszugehen, soll zur
Pravention suizidaler Handlungen eine Medikation mit Lithium in Betracht gezogen werden.

1.5.6 MaRnahmen bei Komorbiditaten

Vor dem Hintergrund des mdglichen Einflusses auf das Krankheitsgeschehen und ihrer
Bedeutung ist das Vorliegen von Komorbiditaten zu prifen. Im Kontext von Depressionen sind
zahlreiche Komorbiditaten mdglich, die nach komorbiden psychischen und komorbiden
somatischen Erkrankungen unterschieden werden. Bei Verdacht auf oder dem Vorliegen von
Komorbiditdten sind MalRnahmen zur Diagnostik und Therapie durch entsprechend
qualifizierte Leistungserbringer zu veranlassen (siehe Nummer 1.7.2).
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1.5.6.1 Psychische Komorbiditaten
Zu den relevanten psychischen Komorbiditaten gehdéren insbesondere:
- Angststorungen

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer Angststorung sollten sowohl Psychotherapie als
auch Pharmakotherapie als wirksame Behandlungsverfahren angeboten werden.

- Alkoholabhangigkeit

Bei gleichzeitigem Vorliegen einer Alkoholabhangigkeit soll eine
Behandlungsindikation der Depression drei bis vier Wochen nach einem Entzug
Uberpruft werden. Bei Vorliegen einer mittelschweren bis schweren Depression,sollen
zur Besserung der depressiven Symptomatik Antidepressiva erwogen werdeniEine
Psychotherapie kann als alleinige Therapie oder in Kombination, mit Jeiner
medikamentdsen Therapie zur Besserung des Trinkverhaltens und denr depressiven
Symptomatik in Frage kommen.

1.5.6.2 Somatische Komorbiditaten
Zu den relevanten somatischen Komorbiditaten gehdren insbesondere;
- Diabetes mellitus

Bei gleichzeitigem Vorliegen eines Diabetes mellitus%soll*eine Psychotherapie zur
Verringerung der Depressivitdt und zur Verbesserung des allgemeinen
Funktionsniveaus angeboten werden. Ist eine' anfidepressive Pharmakotherapie
vorgesehen, sollen SSRI empfohlen werden.” Grundséatzlich sind bei der
antidepressiven Pharmakotherapie substanzSpezifische Effekte auf den Diabetes zu
beachten, wie beispielsweise der reduzieffe Insulinbedarf bei SSRI oder eine
Gewichtszunahme unter Mirtazapin, Mianserin und sedierenden TZA.

- Koronare Herzerkrankung

Bei gleichzeitigem Vorliegen einérKHK soll eine Psychotherapie angeboten werden.
Ist eine medikamentose antidepressive Behandlung vorgesehen, soll diese bei
mittelgradiger bis schwererDepression vorzugsweise mit SSRI erfolgen. TZA sollen
wegen ihrer kardialen Neb€nwirkungen nicht verordnet werden.

- Herzinsuffizienz

Ist bei gleichzeitigem Vorliegen einer Herzinsuffizienz eine medikamentdse
antidepressive’Behandlung vorgesehen, sollten TZA vermieden werden, insbesondere
wegen ihrerproarrhythmischen und negativ inotropen Wirkung.

- Tumarerkrankungen

Bei ~gleichzeitigem Vorliegen einer Tumorerkrankung sollte eine Psychotherapie
angeéboten werden.

1.5./ABesondere MalRnahmen bei Multimedikation

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

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche vom Patienten
tatséchlich eingenommenen Arzneimittel, einschlie3lich der Selbstmedikation, strukturiert
erfassen und deren mdgliche Nebenwirkungen und Interaktionen berlicksichtigen, um
Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fur die
einzelnen Verordnungen in Rucksprache mit den weiteren an der &rztlichen 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.

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

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab 65
Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstdanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schétzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sifd, die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsimtervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.6 Verlaufskontrolle

Unabhangig von den individuell erforderlichen regelmafRligen Verlaufskantrellen erfolgt die
Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie mittels der in Anlage 18 aufgefuihrten Parameter
quartalsweise oder jedes zweite Quartal.

Zur Uberpriifung der Erreichung der Therapieziele sind, abhangig® von den individuellen
Erfordernissen, regelmafRige Kontrolluntersuchungen des physischen und psychischen
Gesundheitszustandes auch unter Berticksichtigung von Komorbiditaten durchzufiihren.

Standardinhalte der regelmaligen Konsultationen, - Jnabhangig wvon der Art der
therapeutischen MaRnahmen, sind:

- Erhebung und klinische Beurteilung der Symptomauspragung und -veranderung,

- Beurteilung des psychosozialen . Funktionsniveaus und  psychosozialer
Belastungsfaktoren,

- Einschatzung des Ansprechens auf‘die’Therapie und

- Beurteilung moglicher Nebenwirkufigen der Therapie.

Fur die Erhebung und klinische Beurteilung der Symptomauspragung soll unterstiitzend der
Patientenfragebogen PHQ-9 verwendet werden.

Bei jedem Patientenkontakt sellte zudem Suizidalitat klinisch eingeschétzt und falls erforderlich
exploriert werden. Abgeschétzt'werden soll dabei der aktuelle Handlungsdruck. Bei schweren
Verlaufen soll eine klinisehe Einschatzung von psychotischen Symptomen und moglicher
Fremdgefahrdung erfolgen.

1.6.1 Verlaufskantrolle bei Psychotherapie

Bei einer psyehotherapeutischen Behandlung ist das Therapieansprechen regelmafig zu
beurteilen.~Pabei soll geprift werden, ob der Behandlungsumfang sowie das gewdhlte
Behandlungsverfahren geeignet sind. Bei psychotherapeutischer Behandlung ist bei fehlender
Bessefung nach spatestens drei Monaten die weitere Konsultation eines entsprechend
spezialisierten Leistungserbringers zu prufen.

1.6.2 Verlaufskontrolle bei medikamentdser Behandlung

Im Falle einer medikamenttsen Akuttherapie erfolgen Kontrollen innerhalb der ersten vier
Wochen einmal wochentlich oder zumindest alle zwei Wochen, danach alle zwei bis vier
Wochen.

Besteht ein erhohtes Suizidrisiko sollten eine Woche nach Beginn einer antidepressiven
medikamentdsen Behandlung und anschliel3end regelmafig Kontrollen stattfinden, bis das
Suizidrisiko als nicht mehr klinisch relevant beurteilt wird (vgl. Nummer 1.5.5).

Vier Wochen nach Erreichen der Standarddosierung einer Behandlung mit Antidepressiva
sollte gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten eine genaue Prifung der
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Symptombesserung erfolgen und die weitere Behandlung besprochen werden. Bei Auftreten
von Nebenwirkungen konnen - abhdngig von der Nebenwirkungsschwere und den
Patientenpraferenzen - eine Anpassung der Dosierung, das Absetzen der Medikation oder ein
Therapiewechsel erwogen werden.

Bei Nichtansprechen auf das gewahlte Antidepressivum trotz Ausschodpfung der zugelassenen
und vertraglichen Dosis kommen grundsétzlich mehrere Behandlungsalternativen in Frage,
wobei keine ausreichende Evidenz vorliegt, um einer dieser Alternativen generell den Vorrang
Zu geben:

- Wechsel des Antidepressivums
- Kombination zweier Antidepressiva
- Augmentation mit Lithium oder Quetiapin

Sollte ein Wechsel zwischen Antidepressiva erwogen werden, sollte wegen md@glicher
Wechselwirkungen eine schrittweise Aufdosierung des neuen und ein ausschleichendes
Absetzen des alten Antidepressivums erfolgen.

In Abhangigkeit von der Schwere der Depression ist auch zu priufen, ob ‘ein Wechsel zur
Psychotherapie oder eine Kombination von Psychotherapie und medikamentoser Therapie in
Betracht kommit.

Bei gutem Ansprechen auf die Behandlung sind ab dem vierten Behandlungsmonat langere
Intervalle mdglich.

Spatestens sechs Monate nach Erreichen einer Remission ‘sollte bei Patientinnen oder
Patienten mit schweren depressiven Episoden Uberpruftwerden, ob die Remission weiterhin
besteht und ob gegebenenfalls eine Therapieanpassung.erforderlich ist.

Im Anschluss an die Erhaltungsphase ist zu prifent-eb eine Rezidivprophylaxe angezeigt ist.
Erfolgt diese mittels Antidepressiva langer als ein Jahr, wird bei Patientinnen oder Patienten
mit schwerer Depression mindestens jahrlich eine gemeinsame Prifung der weiteren Therapie
empfohlen.

Aufgrund des Nebenwirkungsprofils def\jeweiligen Wirkstoffgruppen kénnen in Abhangigkeit
von der gewdhlten Arzneimitteltherapie vor und wéhrend der Behandlung
Kontrolluntersuchungen  notwendig werden. Inshesondere kénnen regelmalige
Blutbildkontrollen, Erhebung dem™Leberwerte, Gewichtskontrollen, EKG-Kontrollen sowie die
Bestimmung der Schilddrisénawerte erforderlich sein. Bei einer Medikation mit Lithium ist
dariiber hinaus die Bestimmuing des Lithiumspiegels erforderlich.

1.7 Kooperation dek Mersorgungssektoren

Die Betreuung .von,‘Patientinnen und Patienten mit unipolarer Depression erfordert die
Zusammenarp@éit und den Informationsaustausch tber alle Sektoren (ambulant, stationar) und
Einrichtungenhinweg sowie aller an der Versorgung Beteiligten. Eine qualifizierte Behandlung
muss Uber{die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.7.1 Keotdinierende Arztin oder Koordinierender Arzt

Die Koordinierende Arztin oder der koordinierende Arzt steht im Austausch mit den anderen
behandelnden Arztinnen und Arzten und Therapeutinnen und Therapeuten. Sie oder er hat
die Perspektiven, Befunde und erfolgten MalRnahmen der verschiedenen am
Behandlungsprozess beteiligten Fachrichtungen in das weitere therapeutische Vorgehen
miteinzubeziehen.

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin
oder den Hausarzt im Rahmen der im 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit unipolarer Depression eine
zugelassene oder erméchtigte spezialisierte Facharztin oder einen zugelassenen oder
ermachtigten spezialisierten Facharzt oder eine spezialisierte Einrichtung, die fur die



Erbringung dieser Leistung zugelassen oder erméchtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB
V an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung,
Dokumentation und Koordination der weiteren MalRnahmen im  strukturierten
Behandlungsprogramm wabhlen. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der
Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser
Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden
erforderlich ist.

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

In Abhangigkeit von der eigenen Qualifikation ist die Erforderlichkeit einer Uberweisug.zu
einer entsprechend qualifizierten Fachéarztin oder einem entsprechend qualifizierten,Fagharzt
oder Psychologischen Psychotherapeutin oder Psychologischen Psychotherapeuten oder
einer entsprechend qualifizierten Einrichtung insbesondere zu prifen bei:

- hausérztlicher Behandlung: spéatestens nach sechs Wochen bei nichtvausreichender
Besserung,

- Nichtansprechen der aktuellen medikamentdsen Therapie zur\Therapieanpassung
(Préaparatewechsel, Kombination, Augmentation),

- fehlender Besserung bei aktueller Psychotherapie nach spatestens drei Monaten,

- Hinweisen auf eine die depressive Erkrankung komglizierende psychische oder
somatische Komorbiditat,

- psychotischen Symptomen oder depressivem Stupor;

- Verdacht auf eine bipolare Stérung,

- unklarer psychiatrischer Differentialdiagnostik ader

- geplanter oder bestehender Schwangefschaft zur Einleitung, Fortsetzung oder
Absetzung einer medikamenttsen antid€pressiven Behandlung.

Bei akuter Selbst- oder Fremdgefahrdung-ist eine unmittelbare Vorstellung bei einer
entsprechend spezialisierten Fachérztip'eder einem entsprechend spezialisierten Facharzt,
bei einer spezialisierten ambulanten Einrichtung oder eine unmittelbare Einweisung in eine
spezialisierte stationare Einrichtuag\zU veranlassen, sofern eine Absprachefahigkeit nach
Nummer 1.5.5 nicht erreicht werden kann.

Im Ubrigen entscheidet . di¢ behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgemalRem Ermessemuber eine Uberweisung.

1.7.3 Einweisung in_8invKrankenhaus zur stationaren Behandlung

Eine Notfallindikatign zur stationaren psychiatrisch-psychotherapeutischen Behandlung
besteht insbestndere bei Vorliegen einer akuten Selbst- oder Fremdgefahrdung mit fehlender
oder eingeschrankter Absprachefahigkeit.

Eine stagignare Einweisung ist fur suizidale Patientinnen oder Patienten zu erwagen,

*, \die akut suizidgefahrdet sind;

-Y *die nach einem Suizidversuch medizinischer Versorgung beddrfen;

¢ die wegen der zugrundeliegenden depressiven Stérung einer intensiven
psychiatrischen oder psychotherapeutischen Behandlung bedurfen;

- wenn eine hinreichend zuverlassige Einschatzung des Weiterbestehens der
Suizidalitdt anders nicht mdglich ist, oder

- wenn die Etablierung einer tragfahigen therapeutischen Beziehung ambulant nicht
gelingt und die Person trotz initialer Behandlung akut suizidal bleibt.

Eine stationdre psychiatrisch-psychotherapeutische Behandlung ist dartber hinaus immer
dann zu erwéagen, wenn die Depression ambulant nicht ausreichend therapierbar ist. Soll in
diesen Féllen vorrangig eine Psychotherapie angeboten werden, kann auch eine stationare
psychosomatisch-psychotherapeutische Behandlung erwogen werden.
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Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen iiber eine
Einweisung.

1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu prifen, ob Leistungen
der medizinischen Rehabilitation angezeigt sind. Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
sollen insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder
wiederherzustellen oder eine mdglichst selbstbestimmte und selbstandige Lebensfithrung zu
erreichen sowie einer Chronifizierung der Depression entgegenzuwirken und komorbide
psychische und somatische Erkrankungen zu vermeiden oder zu mindern.

2 Qualitatssichernde Malinahmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des SGB,V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die qualitatssichernden Maflinahmen sind in § 2’dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator

1 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern | Nur bei Teilnehmerinnen und
mit mittelgradiger depressiver Episode: | Teilnehmern{ mit einer mittelgradigen,
unter zwei Jahren persistierenden

Hoher Anteil mit einer Psycho- oder . ; i
depressiven Episode:

Pharmakotherapie.
Anteil\~ der  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer, die entweder eine
Psychotherapie oder eine
Pharmakotherapie erhalten, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
einer mittelgradigen, unter zwei Jahren
persistierenden depressiven Episode.

2 Bei Teilnehmerinnen wnd Teilnehmern| Nur bei Teilnehmerinnen und
mit einer Uber zwei Jahte persistierenden | Teilnehmern mit einer Uber zwei Jahre
depressiven Episade, (unabhangig vom | persistierenden depressiven Episode:

Schweregrad). Anteil der  Teilnehmerinnen  und
Hoher Antell mit einer | Teilnehmer, die eine
Kombinatiensbehandlung aus Psycho- | Kombinationsbehandlung aus
und Pharmakotherapie. Psychotherapie und Pharmakotherapie
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Uber zwei  Jahre  persistierender
depressiver Episode (unabhangig vom

Schweregrad).
3 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern | Nur bei Teilnehmerinnen und
mit schwerer depressiver Episode: | Teilnehmern mit einer schweren, unter
Hoher Anteil mit einer | zwei Jahren persistierenden depressiven

Kombinationsbehandlung aus Psycho- | Episode:

und Pharmakotherapie. Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmer, die eine
Kombinationsbehandlung aus
Psychotherapie und Pharmakotherapie
erhalten, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit




einer schweren, unter zwei Jahren
persistierenden depressiven Episode.

Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit einer medikamentdsen Therapie mit
Antidepressiva:

Hoher Anteil mit einer angemessenen
Therapiedauer.

Nur bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einer medikamentdsen
Therapie mit Antidepressiva:

Anteil der
Teilnehmer,

Teilnehmerinnen und
die eine medikamentose
Therapie mit Antidepressiva Uber
mindestens neun Monate erhalten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit einer medikamenhtésen
Therapie mit Antidepressiva,

Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit schwerer oder mehr als zwei Jahre
persistierender depressiver Episode:

Niedriger Anteil ohne aktuell
stattfindende depressionsspezifische
Therapie.

Nur bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit schwérér oder Uber zwei
Jahre persistiererder depressiver
Episode: Niedriger Anteil an
TeilnehmerinnenZund Teilnehmern, die
weder eine ymedikamentdse noch eine
psychothétapeutische Behandlung
erhalten| bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
schiwerer depressiver Episode unter zwei
dahre oder mit einer mehr als zwei Jahre
persistierenden depressiven Episode
(unabhangig vom Schweregrad).

Hoher Anteil an Teilnehmerinfien” und | Anteil der  Teilnehmerinnen  und

Teilnehmern mit einer Verbesserung der | Teilnehmer mit einer Verbesserung

depressiven Symptomatik. hinsichtlich der depressiven
Symptomatik,  bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

Hoher Anteil am\Feilnehmerinnen und|Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmern'oej *denen die Suizidalitat
eingeschatzt,wurde.

Teilnehmer, bei denen die Suizidalitat
eingeschatzt wurde, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

Hokhér-Anteil an Teilnehmerinnen und
Feilnehmern, die eine  Schulung
wahrgenommen haben.

Nur bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die bei DMP-
Einschreibung ungeschult sind und
denen eine depressionsspezifische
Schulung empfohlen wurde:
Anteil der  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer, die ein digitales

Selbstmanagement-Programm oder eine
Prasenzgruppenschulung
wahrgenommen haben.
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3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (8 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des SGB V)

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

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

3.2 spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit unipolarer Depression kdnnen ab dem 18. Lebensjahnin.das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose der
unipolaren Depression gemafl Nummer 1.2 (Hinreichende Diagnostik) gesichert'ist:

4 Schulungen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des SGB V)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer Uber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vestraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, _di€=" zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

Jeder Patientin und jedem Patienten, die oder/der aus arztlicher oder psychotherapeutischer
Sicht geeignet ist, soll ein digitales Selbstmanagement-Programm angeboten werden, das
qualifiziert begleitet wird. Das digitales Selbstmanagement-Programm muss strukturiert,
evaluiert und publiziert sein. Es_kommen auch strukturierte, evaluierte und publizierte
Prasenzgruppenschulungen in Frage. Im Ubrigen gelten die Anforderungen an die Schulungen
der Versicherten nach § 4 “dieser Richtlinie. Digitale Versorgungsangebote, die als
eigenstandige  Therapie®s\@0der therapieersetzend konzipiert sind, sind keine
Schulungsprogramme im¥Sinhe von 8§ 4 dieser Richtlinie.

5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
(8 137f Absatz2 Satz 2 Nummer 6 des SGB V)

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

a) Ted
b)\ Leitliniengerechte Behandlung: Psychotherapie oder medikamenttse Therapie bei
Patientinnen und Patienten mit mittelgradigen Depressionen,

Kombinationsbehandlung aus Psychotherapie und medikamentéser Therapie bei
Patientinnen und Patienten mit schweren oder mehr als 2 Jahre persistierenden
Depressionen

¢) Ausreichend lange medikamenttse Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit
medikamentdser Behandlung

d) Relevante Symptombesserung
e) Remissionsrate

f) Schulungen



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

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Abs. 2 Nr. 2 der DMP-Anforderungen-Richtlinie ist
aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein DMP
eingeschriebene Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.
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Anlage 18  Depression — Dokumentation
Laufende Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
Anamnese- und Befunddaten
1 Aktuelle Symptomatik - PHQ-9|Zahl (0 — 27, ganzzahlig)
Summenwert
2 Schweregrad zu Beginn  der | Leicht/ Mittelgradig / Schwer,
aktuellen depressiven Episode?
3 Schweregrad zu Beginn  der | Aktuell keine depressive Episode / Leicht
aktuellen depressiven Episode? / Mittelgradig / Schwer
4 Dauer der aktuellen depressiven|Mehr als zwei, "Jahre persistierend /
Episode® Weniger als\zwei Jahre persistierend
5 Suizidalitat eingeschatzt Ja / Newg
Nicht-medikamentdse und medikamentdse Behandlung
6 Aktuelle Psychotherapie Ja/ Nein / Geplant / Nicht gewiinscht
7 Aktuelle medikamentosé/ iTherapie | Aktuell andauernd, seit weniger als 9
mit Antidepressiva Monaten / Aktuell andauernd, Fortfuhrung
dber neun Monate hinaus / Nein / Vor
Ablauf von neun Monaten abgebrochen /
Nach mehr als neun  Monaten
abgeschlossen / Kontraindikation / Nicht
gewinscht
Schulungen
8 Bereits vor Einschreibung in das
DMP an einer Ja/ Nein
depressionsspezifischen Schulung
teilgenommen?
9 Depressionsspezifische  Schulung
empfohlen (bei aktueller :
Dokumentation)* Ja/Nein
10 Depressionsspezifische  Schulung | Digitales Selbstmanagement-Programm/

wahrgenommen?

Prasenzgruppenschulung / Nein / War
aktuell nicht moglich® / Bei letzter
Dokumentation keine Schulung empfohlen




L Hinweis flr die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen

2 Hinweis fur die Ausflllanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu manchen

8 Eine Angabe ist nicht moglich, sofern aktuell (zum Zeitpunkt der Dokumentation) keine depressive
Episode besteht und dies in Feld 3 dokumentiert ist

4Hinweis fir die Ausfullanleitung: Es kann sich hier um ein digitales Selbstmanagementprogramm oder
um eine Prasenzgruppenschulung handeln, in Abhangigkeit von der/den im Vertrag vereinbarten
Schulungsart/en. Die Empfehlung einer der beiden Schulungsarten ist ausreichend.

5Hinweis fur die Ausflllanleitung: Diese Antwort ist anzugeben, wenn z.B. organisatorische odernandere
patientenseitige Voraussetzungen fir die Anwendung digitaler Selbstmanagement-Progratnme oder
die Teilnahme an Prasenzgruppenschulungen nicht gegeben sind.
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Anlage 19  Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fir
Patientinnen und Patienten mit Osteoporose

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 (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der Osteoporose

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

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patientén~ab dem vollendeten
60. Lebensjahr mit gesicherter Diagnose einer medikamentOs, *behandlungsbeddrftigen
Osteoporose kdnnen in das Programm eingeschrieben werden,

Menschen mit unbestimmtem oder diversem Geschlechtk@énnen unter Beriicksichtigung der
individuellen Situation und in Abhangigkeit der mediziriSehen Einschatzung der Arztin oder
des Arztes frihestens ab dem vollendeten 50. ¥ebéensjahr in das DMP Osteoporose
eingeschrieben werden.

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

Als Einschreibekriterien fur dieses’strukturierte Behandlungsprogramm Osteoporose gelten:

- Vorliegen von osteoporoseassoziierten Frakturen (insbesondere
Wirbelkorperfrakturen Beckenfrakturen, proximale Femurfrakturen,
Humerusfrakturen, Radiusfrakturen) oder

- ein mindestens 30%iges Frakturrisiko innerhalb der néachsten zehn Jahre berechnet
anhand def Risikofaktoren, des Alters und der Knochendichte (ermittelt mittels DXA).

Bei typischép/klinischen osteoporotischen Aspekten (zum Beispiel GroRenverlust,
Kyphosieruag) und Vorliegen einer proximalen Femurfraktur oder Wirbelkdrperfraktur kann auf
eine Knochiendichtemessung verzichtet werden.

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

1.3 Therapieziele
Es sind folgende Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Frakturen, auch durch Vermeidung von Stlirzen

- Erh6hung der Lebenserwartung

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

- Reduktion von Schmerzen

- Verbesserung oder Erhaltung von Funktion und Beweglichkeit

- Verhinderung der Progredienz der Erkrankung



1.4 Therapeutische MaRnahmen

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

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

1.4.1 Nichtmedikamentdse Therapie und allgemeine Mallhahmen

1.4.1.1 Lebensstil
Allen Patientinnen und Patienten wird empfohlen:

- RegelmaRige koérperliche Aktivitat

- Vermeidung von Immobilisation

- Verzicht auf Rauchen

- Reduktion tbermaRigen Alkoholkonsums

- Vermeidung von Untergewicht (BMI unter 20 kg/m2)

- ausreichende Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr (siehe auch Nummex1.4.2.2)

1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos
Zur Feststellung des Sturzrisikos soll regelmafiig eine Sturzanamnese erhoben werden.

Ab einem Lebensalter von 70 Jahren kann zum BeispielNimm Rahmen des Geriatrischen
Basisassessments ein Sturzassessment durchgefiihrt werden. Zur systematischen Erfassung
eines Sturzrisikos sollen standardisierte Testverfahren verwendet werden (zum Beispiel Timed
»up & go* Test, Chair-Rising-Test, Tandem-Stand-Test).

1.4.1.3 Korperliches Training und Sturzprophylaxe

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

Kdrperliche Aktivitdt umfasst sowehldie Bewegung im Alltag (zum Beispiel Treppensteigen
oder Radfahren) als auch korpetliehes Training in Form von Sport (beispielweise im Rahmen
von Funktionstraining oder Refabilitationssport).

Kdrperliches Training fulrtin der Regel zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur
Verbesserung der Lebensqualitét oder Verringerung der Morbiditat beitragen, insbesondere
konnen frakturbeginstigende Faktoren durch kérperliches Training positiv beeinflusst werden.

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

Insbesondere Patientinnen und Patienten mit erhdhtem Sturzrisiko sollen geeignete
MaRBnahmen zur Forderung der Koordination, der Reaktionsfahigkeit, des Gleichgewichts, der
Ktaftsteigerung und zur Reduktion der Sturzangst empfohlen werden.

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

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

Die Sturzgefahr kann auch durch Eigenibungen (zum Beispiel Treppensteigen, Walking oder
Jogging), Balancetraining oder Tai-Chi reduziert werden.
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AulRerdem sollen Patientinnen und Patienten mit erhohtem Sturzrisiko zur Reduktion von
Sturzrisiken beraten werden. Eine regelméRige Uberprifung der Indikation sturzférdernder
Medikamente soll ebenfalls erfolgen.

1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

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

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

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

1.4.2 Medikamentdse Therapie

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

1.4.2.1 Spezifische Therapie

Hierfur stehen folgende antiresorptive und osteoanabole Therapien zur Verfiigung.

Antiresorptive Therapie:

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

-selektiver Ostrogenrezeptor-Nodulator (SERM):

Raloxifen (postmenopausale Frauen)
Osteoanabole Therapie:
-Teriparatid (r§-Rarathormon 1-34) (Manner und postmenopausale Frauen)

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

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

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



Fur Denosumab ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkérper-, peripheren und Huftfrakturen
nachgewiesen worden.

Fur eine Raloxifen-Therapie liegen Nutzenbelege zur Risikoreduktion von
Wirbelkdrperfrakturen, nicht jedoch von peripheren oder Huftfrakturen vor. Auf3erdem kann
Raloxifen das Risiko fur das Auftreten von 0Ostrogenrezeptor-positiven Mammakarzinomen
erheblich senken. Dieser Effekt sollte unter Beriicksichtigung des individuellen
Brustkrebsrisikos gegeniiber den thromboembolischen Risiken des Medikaments im Rahmen
des Therapiegespraches mit der Patientin abgewogen werden.

Fur Teriparatid ist die Reduktion des Risikos von Wirbelkérper- und peripheren Frakturen
nachgewiesen worden.

Solange Frauen eine Hormonersatztherapie (HRT) mit Ostrogenen und Gestagenen oderaur
mit Ostrogenen (bei Zustand nach Gebarmutterentfernung) erhalten, ist in der Redel)keine
zusatzliche osteoporosespezifische Therapie erforderlich.

Fur die spezifische Therapie bei systemischer Glukokortikoid-Langzeittherapie stehen fir
postmenopausale Frauen und fir Manner Alendronat, Zoledronat, Denosumab und Teriparatid
(rH-Parathormon 1-34) und nur fir postmenopausale Frauen zusatzlich Risedronat zur
Verfiigung.

Insbesondere Patientinnen und Patienten, die eine antiresorptive~I herapie erhalten, sollten
vor dem Hintergrund des potentiellen Risikos einer Kieferngkrose auf die regelméafligen
jahrlichen zahnarztlichen Kontrollen hingewiesen werden.\Wor“Beginn einer Therapie mit
Bisphosphonaten und Denosumab ist bei Patienten mit (begleitenden Risikofaktoren eine
zahnarztliche Untersuchung mit praventiver Zahnbehandhung sinnvoll.

1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

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

Zusatzlich wird die tégliché/Zufuhr von 800 bis 1000 Einheiten Vitamin D empfohlen.
Supplemente sollten eingegemmen werden, wenn diese Menge mit der Ernahrung nicht
erreicht werden kann.

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

1.4.3 Dauer der medikamentdsen Therapie

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

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

Nach Beendigung der Therapie mit Denosumab kann der positive Effekt auf die
Knochenmasse sowie die Frakturreduktion schnell verloren gehen. Um die Therapie
abzuschlieBen, wird nachfolgend die Gabe eines Bisphosphonates empfohlen.
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Wird die knochenanabole Therapie mit Teriparatid beendet, wird anschlieRend eine
antiresorptive Therapie empfohlen, um den gewonnenen Zuwachs an Knochenmasse oder
Knochenfestigkeit nicht schnell wieder zu verlieren. Die Therapie mit Teriparatid ist auf
24 Monate begrenzt.

1.4.4 Besondere MalBnahmen bei Multimedikation

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

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich, s&mtliche von “‘der
Patientin oder von dem Patienten tatséachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlief3lich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mdgliche Nebenwirkuagen und
Interaktionen beriicksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassungkann auch eine
Prufung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache miit den weiteren an
der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierendé MArztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte \€in Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsani mit der Patientin oder dem
Patienten unter Berticksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen
Situation erwogen werden.

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

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

1.5 Arztliche Kontrolluntersuchung
Die regelmafigen Verlaufsuntersuchungen beinhalten insbesondere:

- Sturzanamneseg;
- Erfassung vefneErakturen oder klinischen Hinweisen auf Frakturen;
- Abschatzuings ‘ob die Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr ausreichend ist;
- Motivatian™ zu adaquatem, regelméaRigem korperlichen Training und dessen
Verstetigung sowie zur Fortfihrung der erlernten Lebensstilinterventionen;
- bei\postmenopausalen Frauen: Frage nach einer Hormonersatztherapie;
- Berucksichtigung weiterer eingenommener Medikamente, die das Frakturrisiko
erhohen und, falls erforderlich, die Einleitung der Uberpriifung der Indikation;
-) Prifung der osteoporosespezifischen Medikation:
- Uberpriifung von Kontraindikationen (zum Beispiel neu aufgetretene
Niereninsuffizienz),
- Uberprifung der Adharenz,
- Einhaltung der empfohlenen Einnahmemodalitaten
(insbesondere bei Bisphosphonaten),
- Erfassung von Nebenwirkungen,
- Abwagung der Fortflhrung der osteoporosespezifischen Therapie in
Abhangigkeit von Nutzen, Nebenwirkungen und Risiken.



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

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

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie
frihestens nach funf Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer
therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine friihere Osteodensitometrie
geboten ist. Die Wiederholungsmessung sollte nach Moglichkeit mit demselben~Gerat
erfolgen.

Unabhéangig von den individuell erforderlichen regelmafigen Verlaufskontrellen erfolgt die
Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie mittels der in Anlage 20 aufgefuhrten Parameter
guartalsweise oder jedes zweite Quartal.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Osteoporosécerfordert die Zusammenarbeit
aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine_qualifizierte Behandlung muss
Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender.Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patiegtén und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen ihrer in 8 73 AbsatzAnSatz 2 SGB V beschriebenen Aufgaben. Bei
Patientinnen und Patienten, bei denen keineé Multimorbiditat, sondern ausschlie3lich die
systemische Skeletterkrankung Osteoforese vorliegt, kann die Langzeitbetreuung nach
Satz 1 auch durch die Facharztin oderden Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie oder
die Facharztin oder den FacharztfarOrthopadie erfolgen.

In Ausnahmeféllen kann eine Ratientin oder ein Patient mit Osteoporose eine zugelassene
oder ermé&chtigte qualifiziertedEacharztin, einen zugelassenen oder erméachtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qudlifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser Leistungen
zugelassen oder ermachtigt ist, oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten
arztlichen Versorgung™ teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und
Koordination der Weiteren Malnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wébhlen.

Dies gilt insbegondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung
von dieserArztin, diesem Arzt oder dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese
Betreuungsats medizinischen Grinden erforderlich ist.

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

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

Die Arztin oder der Arzt hat zu prufen, ob insbesondere bei den folgenden Indikationen oder

Anlassen eine Uberweisung zur Mitbehandlung von Patientinnen und Patienten mit

Osteoporose zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:
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- in besonderen Fallen (vgl. Nummer 1.5) zu einer erneuten Knochendichtemessung;

- bei Verdacht auf eine sekundéare Erkrankungsursache der Osteoporose;

- bei Progression der Osteoporose unter Therapie;

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

- bei komplexen Krankheitskonstellationen zur geriatrischen Mitbehandlung;

- bei chronischen Schmerzen zur ambulanten Schmerztherapie
Schmerztherapievereinbarung oder

- bei Verdacht auf Kiefernekrose zur kieferchirurgischen Abklarung.

geman

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung bestehen fir Patientinnen und-.Patienten
insbesondere unter folgenden Bedingungen:

- akute immobilisierende Frakturen oder
- Vorliegen einer Indikation zur teilstationaren oder statignaren multimodalen
Schmerztherapie.

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

1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationgteistung

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

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit zu erhalten, die Pflegebediftigkeit zu vermeiden oder zu vermindern sowie
Benachteiligungen durch die Osteoporese*und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen zu
vermeiden oder ihnen entgegenzuwirkenund eine moglichst selbstbestimmte Lebensfiihrung
zu erreichen.

2 Qualitatssichernde Malimg@hmen (8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fur die qualitatssichernden Maflinahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziel Qualitatsindikator

1 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil an  Teilnehmerinnen  und
und Teilnehmern mit neu | Teilnehmern mit neu aufgetretenen
aufgetretenen osteoporosebedingten | osteoporosebedingten Frakturen
Frakturen wahrend der letzten 12 Monate,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit mindestens 12
Monaten Teilnahmedauer

Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
Stiirzen oder mit erh6htem
Sturzrisiko: Hoher Anteil an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
denen eine MaRRnahme zur
Sturzprophylaxe empfohlen wurde.

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Stirzen oder mit hohem Sturzrisiko:
Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, denen eine Mallhahme
zur Sturzprophylaxe empfohlen wurde

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern die regelmafig

Teilnehmerinnen  und
regelmafig

Anteil an
Teilnehmern, die




korperliches Training (auch im | kérperliches Training (auch im

Rahmen einer MalRnahme zur | Rahmen einer MalRnahme  zur

Sturzprophylaxe) betreiben Sturzprophylaxe) betreiben, bezogen
auf  alle  Teilnehmerinnen  und
Teilnehmer bei denen kdrperliches
Training moglich ist

Bei Teilnehmerinnen und | Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern,

Teilnehmern, die bei DMP | die bei DMP Einschreibung noch nicht

Einschreibung noch nicht geschult
sind:

Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

geschult sind:

Anteil der Teilnehmerinnen ,.und
Teilnehmer die an einer empfohlenen

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die eine
osteoporosespezifische
medikamentdse Therapie erhalten

Schulung im Rahmen des"(DPMP
teilgenommen haben.
Anteil an Teilnehmerinnen (ohne
Hormonersatztherapie) und
Teilnehmern, die eine
osteoporosespeézifische

medikamentse* Therapie erhalten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen

(ohne \ HOormonersatztherapie) und
Teitnehmer
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit #Anteil der Teilnehmerinnen (ohne

osteoporosespezifischer Hormonersatztherapie) und

medikamenttdser Therapie: Teilnehmer mit

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und ostepporosegpezmscher_ .

Teilnehmern, die eine  Ckherapie medikamentoser Therapie:

mindestens drei Jahrey\ortgefiihrt | Anteil der Teilnehmerinnen  und

haben Teilnehmer, die die Therapie
mindestens drei Jahre fortgefuhrt
haben

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

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

3.1, Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen ab dem vollendeten 50. Lebensjahr und Patienten ab dem vollendeten
60. Lebensjahr mit Osteoporose kdnnen am strukturierten Behandlungsprogramm teilnehmen,
wenn sie die in Nummer 1.2 genannten Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erfullen.
Versicherte mit unbestimmtem oder diversem Geschlecht kénnen unter Berlicksichtigung der
individuellen Situation und in Abhéngigkeit der medizinischen Einschatzung der Arztin oder
des Arztes frihestens ab dem vollendeten 50. Lebensjahr in das DMP Osteoporose
eingeschrieben werden.
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4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (8§ 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 SGB V)

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

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

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms priifen die Arztin oder der Arzt
zusammen mit der Patientin oder dem Patienten, ob die Patientin oder der Patient{ven
strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulongs-
und Behandlungsprogrammen profitieren kann.

Alle Patientinnen und Patienten, die davon profitieren kénnen, sollen Zugang. zu einem
strukturierten, in der Regel evaluierten, zielgruppenspezifischen ‘und™ publizierten
Schulungsprogramm erhalten.

Sofern zum Zeitpunkt der Vertragsschliisse zu strukturierten Behandlungsprogrammen die
verfigbaren Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen@iese zum Gegenstand
des Vertrages gemacht werden, wenn mit Programmstart eine Evaluierung auf der Basis eines
Evaluationskonzeptes eingeleitet wird, die nach langstens_ vier Jahren abgeschlossen sein
muss.

Sobald evaluierte und publizierte Schulungsprogramme™vorliegen, dirfen nur noch diese in
den Vertrdgen zu strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden. Die Vertrage
sind entsprechend anzupassen.

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

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

a) Tod

b) Medikation

c) Frakturen

d) Stirze

e) Korperlichés yFraining

Eine vergleichende Evaluation nach 8 6 Absatz 2 Nummer 2 der DMP-A -RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fur nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte-derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.

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



Anlage 20  Osteoporose — Dokumentation
Laufende Dokumentationsparameter Auspragung
Nummer
Anamnese und Befunddaten
1 Osteoporosebedingte  Fraktur in | Ja/ Nein
den letzten 12 Monaten?
2 Neu aufgetretene | Ja / Nein
osteoporosebedingte Fraktur seit
der letzten Dokumentation?
3 Lokalisation der | Proximale Femurfraktur\,/* Singulare
osteoporosebedingten Fraktur? Wirbelkdrperfraktur / Multiple
Wirbelkdrperfrakturen ¥ Beckenfraktur /
Humerusfraktur LRadiusfraktur / Andere
4 Stirze in den letzten 6 Monaten? Anzahl
5 Sturze seit der letzten | Anzahl
Dokumentation?
Sonstige Befunde und nichtmedikamentése Behandlung
6 Teilnehmerinnen und Teilnehmer | Ja / Nein
ab 70 Jahre:
erhohtes Sturzrisiko
7 Bei Teilnehmeripnen und | Ja/ Nein
Teilnehmern mit erhéhtem
Sturzrisiko oder Sturzen:
Sturzprophylaxemalinahme
empfohlén®
8 Regelmaliges korperliches | Ja / Nein / Nicht mdglich
Training®
Medikamentdse Behandlung
9 Aktuelle  osteoporosespezifische | Bisphosphonate / Denosumab / Raloxifen
Medikation / Teriparatid / Keine
osteoporosespezifische Medikation /
Patientin mit Hormonersatztherapie®
10 Dauer der osteoporosespezifischen | Vor dem abgeschlossenen 3. Jahr
Medikation’ abgebrochen / Nach drei Jahren

abgeschlossen / Aktuell andauernd, seit
weniger als drei Jahren [/ Aktuell
andauernd, Fortfilhrung Uber drei Jahre
hinaus / Keine osteoporosespezifische
Medikation durchgefihrt

161



Schulungen

11 Schulung bereits vor Einschreibung | Ja / Nein
in das DMP wahrgenommen?

12 Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)
13 Empfohlene Schulung | Ja / Nein / War aktuell nicht mdglich / Bei
wahrgenommen? letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen

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

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

3 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Diese Angabe ist nur zu machen, wenn Feld 1 (Osteoporo$ebedingte Frakturen
in den letzten 12 Monaten) in der Erstdokumentation oder Feld 2 (Neu aufgetretene oste@porosebedingte Fraktur
seit der letzten Dokumentation) in der zweiten oder einer folgenden Dokumentation (Felgedokumentation) mit ,Ja“
beantwortet wurde.

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

5 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Korperliches Training beinhaltet regelmaRiges sportliches Training, regelméaRiges
Krafttraining oder MaRnahmen zur Sturzprophylaxe inklusive Eigenaktivitdten.

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

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



	Richtlinie
	des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenführung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V
	§ 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand
	§ 2 Anforderungen an Qualitätssicherungsmaßnahmen
	§ 2a Anforderungen an die Qualitätsberichte der Krankenkassen
	§ 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm
	§ 4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten
	§ 5 Anforderungen an die Dokumentation einschließlich der für die Durchführung der Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren Aufbewahrungsfristen
	§ 6 Anforderungen an die Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
	§ 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise


	Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Diabetes mellitus Typ 2
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2
	1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)
	1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
	1.3.1 Therapieziele
	1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
	1.3.2.1 Allgemein
	1.3.2.2 Orientierungsgrößen für die antihyperglykämische Therapie

	1.3.3 Ärztliche Kontrolluntersuchungen

	1.4 Basistherapie
	1.4.1 Ernährungsberatung
	1.4.2 Raucherberatung
	1.4.3 Körperliche Aktivitäten
	1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

	1.5 Blutglukosesenkende medikamentöse Therapie
	1.5.1 Grundsätze der Wirkstoffauswahl
	1.5.2 Primärtherapie (Monotherapie)
	1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

	1.6 Behandlung hyper- und hypoglykämischer Stoffwechselentgleisungen
	1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2
	1.7.1 Makroangiopathie
	1.7.1.1 Antihypertensive Therapie
	1.7.1.2 Statintherapie
	1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

	1.7.2 Mikrovaskuläre Komplikationen
	1.7.2.1 Allgemeinmaßnahmen
	1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2
	1.7.2.3 Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

	1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskulären Komplikationen
	1.7.3.1 Diabetische Neuropathie
	1.7.3.2 Das diabetische Fußsyndrom

	1.7.4 Psychosoziale Betreuung
	1.7.5 Psychische Komorbiditäten
	1.7.6 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation

	1.8 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.8.1 Koordinierende Ärztin / Koordinierender Arzt
	1.8.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationären Behandlung
	1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V )
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Ärztinnen oder Ärzte
	4.2 Schulungen der Versicherten

	5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

	Anlage 2 Indikationsübergreifende Dokumentation (ausgenommen Brustkrebs)
	Anlage 3 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen für Patientinnen mit Brustkrebs
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition des Brustkrebses
	1.2 Diagnostik
	1.3 Maßnahmen im Rahmen der Primärtherapie
	1.4 Therapie
	1.4.1 Grundsätze der Therapie
	1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen
	1.4.2.1 Vorgehen bei nicht tastbarem Befund
	1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie
	1.4.2.3 Mastektomie
	1.4.2.4 Operative Eingriffe im Bereich der Axilla
	1.4.2.5 Plastisch rekonstruktive Eingriffe

	1.4.3 Strahlentherapie des Brustkrebses
	1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation
	1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie
	1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

	1.4.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemotherapie und Antikörpertherapie)
	1.4.4.1  Differenzierter Einsatz der endokrinen Therapie

	1.4.5 Primäre systemische/neoadjuvante Therapie
	1.4.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses
	1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS)
	1.4.6.2  Lokal fortgeschrittener Brustkrebs
	1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbidität


	1.5 Nachsorge
	1.5.1 Psychosomatische, psychosoziale und psychische Aspekte
	1.5.2 Unterstützung bei der Langzeittherapie
	1.5.2.1 Endokrine Therapie
	1.5.2.2 Andere zielgerichtete Therapien

	1.5.3 Neben- und Folgewirkungen der Therapien
	1.5.3.1 Osteoporose
	1.5.3.2  Klimakterisches Syndrom
	1.5.3.3 Kardiotoxizität
	1.5.3.4  Lymphödem

	1.5.4 Körperliche Aktivitäten und Ernährung

	1.6 Diagnostik und Therapie fortgeschrittener Erkrankungen
	1.6.1 Lokalrezidive
	1.6.1.1 Therapie des Lokalrezidivs

	1.6.2 Fernmetastasen
	1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen


	1.7 Palliativmedizinische Maßnahmen
	1.8 Rehabilitation
	1.9 Kooperation der Versorgungssektoren

	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Patientinneninformationen

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

	Anlage 4 Brustkrebs - Dokumentation
	Anlage 5 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen für Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit (KHK)
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)
	1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe
	1.3 Therapieziele
	1.4 Individuelle Therapieplanung und ärztliche Kontrolluntersuchungen
	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Allgemeine Maßnahmen
	1.5.1.1 Ernährung
	1.5.1.2 Raucherberatung
	1.5.1.3 Körperliche Aktivität
	1.5.1.4 Psychosoziale Aspekte
	1.5.1.5 Schutzimpfungen

	1.5.2 Umgang mit Ko- /Multimorbidität
	1.5.2.1 Arterielle Hypertonie
	1.5.2.2 Diabetes mellitus
	1.5.2.3 Psychische Komorbiditäten

	1.5.3 Medikamentöse Therapie
	1.5.3.1 Prognoseverbessernde Therapie
	1.5.3.1.1 Thrombozytenaggregationshemmer
	1.5.3.1.2 Lipidsenker
	1.5.3.1.3 Hemmer des Renin-Angiotensin-Aldosteron-Systems (RAAS)
	1.5.3.1.4 Betarezeptorenblocker (Betablocker)

	1.5.3.2 Symptomatische Therapie und Prophylaxe der Angina pectoris

	1.5.4 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation
	1.5.5 Koronarangiografie, interventionelle und operative Koronarrevaskularisation
	1.5.5.1 Koronarangiografie
	1.5.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation


	1.6 Kooperation der Versorgungsebenen
	1.6.1 Hausärztliche Versorgung
	1.6.2 Überweisung von der behandelnden Ärztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmaßnahme


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

	5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)

	Anlage 6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation
	Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 1
	1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)
	1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 1
	1.3.1 Therapieziele
	1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
	1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme
	1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle
	1.3.5 Ärztliche Kontrolluntersuchungen
	1.3.6 Lebensstil
	1.3.6.1 Raucherberatung
	1.3.6.2 Alkoholkonsum
	1.3.6.3 Hypoglykämierisiko im Alltag

	1.3.7 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation

	1.4 Hypoglykämische und ketoazidotische Stoffwechselentgleisungen
	1.5 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 1
	1.5.1 Mikrovaskuläre Folgeerkrankungen
	1.5.1.1 Allgemeinmaßnahmen
	1.5.1.2 Diabetische Nephropathie
	1.5.1.3 Diabetische Retinopathie

	1.5.2 Diabetische Neuropathie
	1.5.3 Das diabetische Fußsyndrom
	1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen
	1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
	1.5.4.1.1 Definition und Diagnosestellung der Hypertonie
	1.5.4.1.2 Therapeutische Maßnahmen bei Hypertonie

	1.5.4.2 Statintherapie
	1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

	1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung
	1.5.6 Autoimmunerkrankungen

	1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1
	1.7 Behandlung von Kindern und Jugendlichen
	1.7.1 Therapieziele
	1.7.2 Therapie
	1.7.3 Schulung
	1.7.4 Psychosoziale Betreuung
	1.7.5 Ausschluss von Folgeschäden und assoziierten Erkrankungen

	1.8 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.8.1 Koordinierende Ärztin oder koordinierender Arzt
	1.8.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin, vom koordinierenden Arzt oder von der koordinierenden Einrichtung zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung
	1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationären Behandlung
	1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten
	4.2.1
	4.2.2


	5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

	Anlage 8 Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 – Dokumentation
	Anlage 9 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm für Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale (ab dem vollendeten 1. Lebensjahr)
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz ...
	1.1 Definition des Asthma bronchiale
	1.2 Diagnostik
	1.2.1 Anamnese, Symptomatik und körperliche Untersuchung
	1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik
	1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

	1.3 Therapieziele
	1.4 Differenzierte Therapieplanung
	1.4.1 Asthmakontrolle
	1.4.2 Ärztliche Kontrolluntersuchungen
	1.4.3 Selbstmanagement

	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Nicht-medikamentöse Therapie und allgemeine Maßnahmen
	1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme
	1.5.3 Körperliche Aktivitäten
	1.5.4 Rehabilitation
	1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung
	1.5.6 Somatische Komorbiditäten
	1.5.7 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation
	1.5.8 Medikamentöse Maßnahmen
	1.5.8.1 Dauertherapie bei Erwachsenen
	1.5.8.2 Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
	1.5.8.3 Bedarfstherapie/Therapie der Exazerbation
	1.5.8.4 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung
	1.5.8.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft
	1.5.8.6 Schutzimpfungen


	1.6 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.6.1 Koordinierende Ärztin oder koordinierender Arzt
	1.6.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V )
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

	5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

	Anlage 10 Asthma bronchiale - Dokumentation
	Anlage 11 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm für Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung
	1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD
	1.3 Therapieziele
	1.4 Differenzierte Therapieplanung
	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Nicht-medikamentöse Maßnahmen
	1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentöse Maßnahmen
	1.5.1.2 Tabakentwöhnung
	1.5.1.3 Körperliches Training
	1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme
	1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

	1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie
	1.5.3 Häusliche Beatmung
	1.5.4 Rehabilitation
	1.5.5 Operative Verfahren
	1.5.6 Psychosoziale Betreuung und Komorbiditäten
	1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung
	1.5.6.2 Psychische Komorbiditäten
	1.5.6.3 Somatische Komorbiditäten

	1.5.7 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation
	1.5.8 Medikamentöse Maßnahmen
	1.5.8.1 Schutzimpfungen
	1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte


	1.6 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.6.1 Koordinierende Ärztin oder koordinierender Arzt
	1.6.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung
	1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

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

	Anlage 12 Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumentation
	Anlage 13 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme für Patientinnen und Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz...
	1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz
	1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe
	1.3 Therapieziele
	1.4 Therapeutische Maßnahmen
	1.4.1 Allgemeine Maßnahmen
	1.4.2 Medikamentöse Therapie der Herzinsuffizienz
	1.4.2.1 Allgemeine Grundsätze der medikamentösen Therapie
	1.4.2.2 Spezifische medikamentöse Therapieempfehlungen

	1.4.3 Besondere Aspekte bei Komorbidität
	1.4.4 Spezielle interventionelle Maßnahmen
	1.4.4.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
	1.4.4.2 Therapie mit implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

	1.4.5 Besondere Aspekte beim Fortschreiten der Erkrankung

	1.5 Monitoring
	1.5.1 Allgemeines Monitoring
	1.5.2 Besondere Unterstützungsangebote/ individualisiertes Management
	1.5.2.1 Hausarztbasierte besondere Unterstützungsangebote
	1.5.2.2 Facharztbasierte besondere Unterstützungsangebote
	1.5.2.3 Allgemeine Anforderungen an die besonderen Unterstützungsangebote


	1.6 Kooperation der Versorgungsebenen
	1.6.1 Koordinierende Ärztin / Koordinierender Arzt
	1.6.2 Überweisung vom behandelnden Arzt oder von der behandelnden Ärztin zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Fachärztin oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsmaßnahme


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§137f Absatz. 2 Satz 2 Nummer. 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

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

	Anlage 14 Herzinsuffizienz Dokumentation
	Anlage 15 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm für Patientinnen und Patienten mit chronischem Rückenschmerz
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Abs. 2...
	1.1 Definition des chronischen Rückenschmerzes für das strukturierte Behandlungsprogramm und Kriterien für die Abgrenzung der Zielgruppe
	1.2 Hinreichende Diagnostik und Prüfung der Kriterien zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm Rückenschmerz
	1.3 Therapieziele
	1.4 Therapieplanung auf der Basis individueller Belastungsfaktoren
	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Basismaßnahmen
	1.5.2 Individuelle Therapiemaßnahmen
	1.5.3 Multimodale Schmerztherapie
	1.5.4 Langzeitbetreuung
	1.5.5 Medikamentöse Therapien
	1.5.5.1 Nicht-Opioidanalgetika
	1.5.5.1.1 Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) / COX-2-Hemmer
	1.5.5.1.2 Paracetamol
	1.5.5.1.3 Metamizol

	1.5.5.2 Opioidanalgetika
	1.5.5.3 Antidepressiva


	1.6 Ärztliche Verlaufsuntersuchungen
	1.7 Kooperation der Versorgungsebenen
	1.7.1 Koordinierende Ärztin / Koordinierender Arzt
	1.7.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
	1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationären Behandlung
	1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

	5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

	Anlage 16 Chronischer Rückenschmerz - Dokumentation
	Anlage 17 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm für Patientinnen und Patienten mit Depression
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz ...
	1.1 Definition von Depressionen
	1.2 Hinreichende Diagnostik
	1.3 Therapieziele
	1.4 Therapieplanung
	1.5 Therapeutische Maßnahmen
	1.5.1 Allgemeine Empfehlungen zur Behandlung
	1.5.1.1 Therapiegrundsätze in Abhängigkeit vom Schwergrad und dem Erkrankungsverlauf
	1.5.1.2 Therapiegrundsätze in Abhängigkeit vom Alter der Patientin oder des Patienten

	1.5.2 Psychotherapie
	1.5.3 Medikamentöse Therapie
	1.5.4 Weitere Verfahren und unterstützende Maßnahmen
	1.5.5 Krisenmanagement und Vorgehen bei Suizidalität
	1.5.6 Maßnahmen bei Komorbiditäten
	1.5.6.1 Psychische Komorbiditäten
	1.5.6.2 Somatische Komorbiditäten

	1.5.7 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation

	1.6 Verlaufskontrolle
	1.6.1 Verlaufskontrolle bei Psychotherapie
	1.6.2 Verlaufskontrolle bei medikamentöser Behandlung

	1.7 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.7.1 Koordinierende Ärztin oder Koordinierender Arzt
	1.7.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung
	1.7.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationären Behandlung
	1.7.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

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

	Anlage 18 Depression – Dokumentation
	Anlage 19 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm für Patientinnen und Patienten mit Osteoporose
	1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Berücksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten verfügbaren Evidenz sowie unter Berücksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz ...
	1.1 Definition der Osteoporose
	1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe
	1.3 Therapieziele
	1.4 Therapeutische Maßnahmen
	1.4.1 Nichtmedikamentöse Therapie und allgemeine Maßnahmen
	1.4.1.1 Lebensstil
	1.4.1.2 Ermittlung des Sturzrisikos
	1.4.1.3 Körperliches Training und Sturzprophylaxe
	1.4.1.4 Heil- und Hilfsmittelversorgung

	1.4.2 Medikamentöse Therapie
	1.4.2.1 Spezifische Therapie
	1.4.2.2 Kalzium und Vitamin D

	1.4.3 Dauer der medikamentösen Therapie
	1.4.4 Besondere Maßnahmen bei Multimedikation

	1.5 Ärztliche Kontrolluntersuchung
	1.6 Kooperation der Versorgungssektoren
	1.6.1 Koordinierende Ärztin oder koordinierender Arzt
	1.6.2 Überweisung von der koordinierenden Ärztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Fachärztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung
	1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus
	1.6.4 Veranlassung einer medizinischen Rehabilitationsleistung


	2 Qualitätssichernde Maßnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
	3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
	3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
	3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

	4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
	4.1 Schulungen der Leistungserbringer
	4.2 Schulungen der Versicherten

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

	Anlage 20 Osteoporose – Dokumentation

