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§ 1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

(1) Diese Richtlinie regelt Anforderungen an die Ausgestaltung der strukturierten
Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz2 SGBV und die fiir ihre Durchfiihrung zu
schlieBenden Vertrage, sofern die Programme in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind.

(2) Die Regelungen der §§ 1 bis 7 gelten fir alle strukturierten Behandlungsprogramme,
die in den Anlagen dieser Richtlinie geregelt sind, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.
Der Gemeinsame Bundesausschuss prift bei der Erstfassung einer Richtlinie sowie bei jeder
regelméaRigen Uberpriifung seiner Richtlinien die Aufnahme inhaltlich geeigneter digitaler
medizinischer Anwendungen unter Berlicksichtigung der Besonderheiten der jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogramme.

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

(4) Neben dieser Richtlinie sind Anforderungen an die Ausgestaltung demnstrukturierten
Behandlungsprogramme und die fiir ihre Durchfiihrung zu schlieRenden Vertrage in der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung geregelt.

(5) Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt~und Zusatzbezeichnungen
richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der “Bundesarztekammer und
schlieBen auch die Arztinnen und Arzte ein, welche eine énfspfechende Bezeichnung nach
altem Recht fiihren.

(6) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte, der arztlichen Therapie betreffen,
schranken sie den zur Erflllung des arztlichen~ Behandlungsauftrags im Einzelfall
erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein.

§ 1a Anforderungen an digitale medizinische)/Anwendungen

(1) Im Folgenden wird differenziert\zWischen der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung von digitalen medizinischeh Anwendungen fir das jeweilige in den Anlagen dieser
Richtlinie geregelte strukturierte Behandlungsprogramm gemal Kapitel 6 der VerfO des G-BA
einerseits (Absatz 3) und dekt “Prifung entsprechend Abschnitt2 DiGAV insbesondere
hinsichtlich Datenschutz, Dateisicherheit und technischer Aspekte andererseits (Absatz 4).

(2) Zur Prifung einerndigitalen medizinischen Anwendung sind (in Entsprechung der
Anforderungen nach.§2.DiGAV) dem G-BA insbesondere Angaben vorzulegen zu:

a) dem Hersteller sowie den die digitale Gesundheitsanwendung identifizierenden
Merkmalen,

b) den”, medizinischen  Zweckbestimmung nach den jeweils geltenden
raedizinprodukterechtlichen Vorschriften,

e)\.der Gebrauchsanweisung nach den jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen
Vorschriften,

d) Zielsetzung, Wirkungsweise, Inhalt und Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung
in einer allgemeinverstandlichen Form,

e) den Funktionen der digitalen Gesundheitsanwendung,

f) den Quellen fir die in der digitalen Gesundheitsanwendung umgesetzten
medizinischen Inhalte und Verfahren, insbesondere Leitlinien, Lehrwerke und Studien,

g) den bereits vorliegenden Erkenntnissen in einer, am PICO-Schema orientierten
Fassung,

h) den Patientengruppen, fiir die bereits Erkenntnisse vorliegen,



i) denin der digitalen Gesundheitsanwendung vorgesehenen Nutzerrollen,

j) der qualitdtsgesicherten Anwendung der digitalen Gesundheitsanwendung,
insbesondere zu den Ausschlusskriterien flir die Nutzung,

k) den fir die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vom Hersteller fir
erforderlich gehaltenen vertragsarztlichen Tatigkeiten, sofern zutreffend,

[) der vom Hersteller fir erforderlich gehaltenen Mindestdauer der Nutzung der
digitalen Gesundheitsanwendung.

(3) Die medizinisch-inhaltliche Prifung der Eigenschaften digitaler medizinscher
Anwendungen auf Eignung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch den G-BA gemaR
Kapitel 6 VerfO und ist verbindlich fiir die Prifung nach § 137g SGB V.

(4) Grundsatzlich missen die in der Richtlinie empfohlenen digitalen medizifhischen
Anwendungen bereits endgliltig Bestandteil der ambulanten GKV-Versorgung séim;womit fiir
diese die anwendungsbezogenen Anforderungen entsprechend Abschnitt 2 dex DIGAV, §§ 3-
6 (Datenschutz, Datensicherheit und technischer Aspekte) als erfiillt “gelten konnen.
Medizinisch-inhaltlich geeignete digitale medizinische Anwendungen,\die nicht bereits
Bestandteil der ambulanten GKV-Versorgung sind, miissen die Anfesderungen hinsichtlich
Datenschutz, Datensicherheit und technischer Aspekte gemaRR Abschnitt 2 DiGAV (§3 - 6)
erfillen. Die Erfullung der Anforderungen hinsichtlich Datenschutz, Datensicherheit und
technischer Aspekte ist im Rahmen der zur Durchfihrung der Programme geschlossenen
Vertrage darzulegen.

(5) Fir digitale Gesundheitsanwendungen, die nach\§8§ 33a Absatz 2 und 139e SGB V der
Prifungszustandigkeit des BfArM unterliegen (Risikoklassen | und lla) aber noch nicht in das
Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen wuxdeh, liegt keine ablehnende Entscheidung
des BfArM vor.

§ 2 Anforderungen an QualitatssicherungsmafBnahmen

(1) In den Vertrdgen zur Durchfiihglng von strukturierten Behandlungsprogrammen sind
Ziele und Mallnahmen fur dies Qualitatssicherung zu vereinbaren. Strukturierte
Behandlungsprogramme sind/~$ektoreniibergreifend angelegt, daher zielt auch die
Qualitatssicherung auf einen’sektorentbergreifenden Ansatz. Die insoweit Zustandigen sind
gleichberechtigt zu beteiligen.

(2) Die Vertragspartner haben mindestens die in Ziffer 2 der indikationsspezifischen
Anlagen aufgefihrterr Qualitdtsziele und Qualitatsindikatoren vertraglich festzulegen.
Dariber hinaus konnen weitere Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren vereinbart werden.
Die Ergebnissezu=den vereinbarten Qualitatsindikatoren sind von den Vertragspartnern in der
Regel jahrlieh zu veroffentlichen.

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

(4) Im Rahmen der Vertrdge zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind
MalRnahmen vorzusehen, die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. Hierzu
gehoren insbesondere:

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



2. strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fiir Leistungserbringer mit
der Moglichkeit einer regelmaBigen Selbstkontrolle, gegebenenfalls erganzt durch
gemeinsame Aufarbeitung in strukturierten Qualitatszirkeln sowie

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

Ihr 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 liber 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 darzustelten. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte ibertragen.

(6) Im Rahmen der Vertrage sind auBerdem strukturierte Verfahren zur besonderen
Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen beduftragten Dritten
vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde Unterstiitzung des
strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthdlt” Es sind zudem
Regelungen zur Auswertung der fir die Durchfiihrung der Qualitatssiclierung erforderlichen
Daten zu treffen. Hierbei sind die Dokumentationsdaten naCh, § 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 5 SGBV einzubeziehen; dariiber hinaus kénnen duch die Leistungsdaten der
Krankenkassen einbezogen werden. Im Rahmen der Vertrége sind wirksame Sanktionen
vorzusehen, wenn die Partner der zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme
geschlossenen Vertrage gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstoRen.

§ 2a Anforderungen an die Qualitatsberichte derKrankenkassen

(1) Die Qualitatsberichte der Krankenkassen oder ihrer Verbande gemall § 137f Absatz 4
SGB V haben folgende Angaben zu enthalten, Wobei die Darstellung kassenspezifisch erfolgt:

a) Zweck und Hintergrund: Bericht;gemall § 137f Absatz 4 Satz 2 SGB V auf der Grundlage
der DMP-Anforderungen-Richtlinie

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

d) Raumlicher Geltungsbereich: jeweils fur die ,Region, fir die von der Krankenkasse ein
zugelassenes/DMP angeboten wird. Sofern eine Krankenkasse fiir mehrere Regionen
eine Zulassting hat, kann der Bericht (ber die Regionen zusammengefasst werden.
Dabej4iSt j&\Region zu kennzeichnen, wenn das DMP weniger als 12 Monate angeboten
wurde.

e) Berjehtszeitraum: ein Kalenderjahr

f)\\Zahl der teilnehmenden Versicherten: mafigeblich 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 QualitatssicherungsmaBRnahmen: Darstellung
der vertraglich vereinbarten, durch die Krankenkassen gegeniiber den am Programm
teilnehmenden Versicherten durchzufihrenden Qualitatssicherungsmalinahmen
sowie der dazu zugrundeliegenden Qualitatsziele und -Indikatoren in
allgemeinverstandlicher Form.



j)

(2)

Hierzu gehoren insbesondere:

aa. MaBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (zum Beispiel
Remindersysteme) fiir Versicherte,

bb. MaBnahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,

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

Die Darstellung umfasst die Beschreibung der Qualitatssicherungsmalinahme, die
Angabe des zugrundeliegenden Qualitatsziels und die Anzahl der DMP-Teilnehmer, die
mit der MalRnahme im Berichtsjahr versorgt wurde. Falls ein Qualitatsindikator ind.ein
Zielwert bzw. ein Zielwertbereich vereinbart wurden, sind diese ebenfalls mijt" der
Angabe des im Berichtsjahr erreichten Wertes zu berichten. Alle,Inhalte und
Ergebnisse sind allgemeinverstdndlich darzustellen. Den Krankenkassenssteht frei,
zusatzlich zu den vertraglich vereinbarten weitere im Programm ‘vorgesehene
Qualitatssicherungsmalnahmen darzustellen.

Beendigung der Teilnahme: Anzahl der Versicherten, dieNhre Teilnahme im
Berichtszeitraum beendeten (Anzahl der Beendigungen inSgesamt sowie nach KV-
Bereich)

Grinde der Beendigung der Teilnahme: Tod, NEnde 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 Bundesamt fiir Soziale Sicherung hat durch die

Krankenkasse oder durch einen von ihr beauftragten Dritten bis spatestens zum 01.10. des auf
das Berichtsjahr folgenden Jahres zu erfolgen~Die Krankenkassen haben den Bericht zeitnah
in geeigneter Form der Offentlichkeit ztgahglich zu machen. Das erste Berichtsjahr ist das
Jahr, in dem diese Regelung in Kraftytritt;

§ 3 Anforderungen an die Einschreibung des Versicherten in ein Programm

(1)

Die allgemeinen VoraUssetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind:

die schriftliche’\Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt jeweils gemadR Ziffer 1.2 in der zur Anwendung
kommenden Anlage,

die schfiftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Verarbeitung
ihrer Daten sowie die Dauer der Aufbewahrung und

die(/umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten Uber die
Programminhalte, Gber die mit der Teilnahme verbundene Verarbeitung ihrer Daten
sowie die Dauer der Aufbewahrung, insbesondere dariber, dass Befunddaten an die
Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des Vertrages des
strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kdnnen und
dass in den Fallen des § 25 Absatz 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kénnen, lber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdéglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie dariber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.



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

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

- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,

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

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

- Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Verarbeitung ihrer Daten
sowie die Dauer der Aufbewahrung informiert worden sind, insbesondere tkét die
Moglichkeit einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des Vertrages des strukturierten
Behandlungsprogramms und dass in den Féallen des § 25 Absatz 2 RSAV die Daten zur
Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinsc¢haft oder von
dieser beauftragten Dritten (ibermittelt werden kdnnen.

(3) Die speziellen Anforderungen an die Einschreibung von Versichécten in ein Programm
werden in der jeweiligen Anlage dieser Richtlinie geregelt.

(4) Die Regelungen des § 24 RSAV bleiben unberiihrt.

§4 Anforderungen an die Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten

(1) In den Vertragen sind Regelungen uber, die, Schulung von Versicherten und
Leistungserbringern vorzusehen. Die Durchfiihrung:der entsprechenden Schulungen ist mit
den beteiligten Leistungserbringern oder Dritten zt\WVereinbaren.

(2) Schulungen der Leistungserbringer dienén der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. Die Inhalte der Schulungénh zielen unter anderem auf die vereinbarten
Management-Komponenten, insbesondere beziglich der sektoreniibergreifenden
Zusammenarbeit und der Einséhkéibekriterien ab. Die Vertragspartner definieren
Anforderungen an die flr die Vertrage der strukturierten Behandlungsprogramme relevante
regelmallige Fortbildung teiln€hmender Leistungserbringer. Sie kdnnen die dauerhafte
Mitwirkung der Leistungserbtringer von entsprechenden Teilnahmenachweisen abhdngig
machen.

(3) Patientenschulungen dienen insbesondere der Befahigung der Versicherten zur
besseren Bewaltigung® des Krankheitsverlaufs und zur selbstverantwortlichen Umsetzung
wesentlicher Fhecapiemallnahmen. Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
berilicksichtigen."Fur eine Schulung liegt eine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgpuppendesign (vorzugsweise RCT, andere mogliche Studiendesigns: z.B.
Kohortedsttdie, Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched pair-Vergleich) vor. Die
Bewerting der Evaluationsstudie im Rahmen der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung der Eigenschaften der Schulung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch den
G-BA und ist verbindlich fur die Prifung nach § 137g SGB V. Sofern zum Zeitpunkt der ersten
Vertragsschlisse zu neuen strukturierten Behandlungsprogrammen die verfligbaren
Schulungsprogramme noch nicht evaluiert sind, dirfen 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 spdtestens 18 Monate nach Abschluss der Evaluation vorliegen.
Schulungen, die zum Datum des Inkrafttretens des Beschlusses zur 24. Anderung der DMP-A-
RL bereits in Vertragen zu DMP integriert sind, kdnnen weiterhin Bestandteil der Vertrage sein
und unterliegen nicht dem in den Satzen3 bis 6 beschriebenen Priifverfahren.
Schulungsprogramme miissen gegenliber dem Bundesamt fir Soziale Sicherung benannt
werden. Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen. Das Nahere zu den
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Anforderungen an die Patientenschulungen sowie Abweichungen von diesen Vorgaben ist in
den jeweiligen Anlagen geregelt.

(4) Die Teilnahme an Schulungen kann fir Patientinnen und Patienten im Jahr 2020 und
solange der Deutsche Bundestag gemadR &5 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes eine
epidemische Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat, ausgesetzt werden.

§ 5 Anforderungen an die Dokumentation einschlieB8lich der fiir die Durchfiihrung der
Programme erforderlichen personenbezogenen Daten und deren
Aufbewahrungsfristen

(1) Die Inhalte der Dokumentation zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind in
den Anlagen geregelt. Die quartalsbezogene Dokumentation ist fr das erste bis vierte Quartal
2020 und bis zum letzten Tag des Quartals, in dem die Feststellung des Deutschen Bundestags
gemaR § 5 Absatz 1 des Infektionsschutzgesetzes liber eine epidemische Lage ven=nationaler
Tragweite endet, nicht erforderlich, soweit sie sich auf Untersuchungen an dek Patientin und
an dem Patienten bezieht, die aufgrund der Vermeidung einer Ansteckung mit'€OVID-19 nicht
durchgefihrt werden wund nicht durch telemedizinischen Kontakt durch den
Leistungserbringer erhoben werden kann.

(2) In den Vertragen ist vorzusehen, dass die Dokumentationen, einschlieBlich der fir die
Durchfiihrung der strukturierten Behandlungsprogramme erforderlichen personenbezogenen
Daten von den jeweils verantwortlichen Stellen oder veh“diesen beauftragten Dritten
entsprechend ihres Verwendungszweckes nach § 25Abs. 4 Nr. 1 RSAV i.V.m. § 137f SGB V
aufzubewahren und nach Ablauf der nachfolgend aufgefiihrten jeweiligen Frist unverziiglich,
spatestens innerhalb eines Zeitraumes von sechs Mofaten, zu |6schen sind:

a) bei den Krankenkassen und den fir die Duchfiihrung der Programme beauftragten
Dritten zur Erfiillung der in § 25 Abs. 1. Nummer 1 RSAV sowie § 137f Abs. 4 SGB Vi. V.
m. §§ 2 und 6 DMP-A-RL beschriébenen Aufgaben hochstens fiir die Dauer von 10
Jahren nach Beendigung der Téilhahme, beginnend mit dem auf das Ende der
Teilnahme folgenden Kalenderjatir

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

c) zur Durchfihruhg\der Evaluation nach § 137f Abs.4 SGB V i.V.m. § 6 der DMP-
Anforderungem\Richtlinie bei dem vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung bestellten
unabhangigen “Sachverstindigen fir die unter Buchstabe a) genannte Frist
pseudonymisiert, mit Ausnahme der im Rahmen der bis zum 31.12.2011
durchzdftthrenden Evaluation gespeicherten Lebensqualitdtsfragebogen und die von
derrKrankenkasse an das Evaluationsinstitut ibermittelten 6konomischen Daten

d) ~zdr/ Durchfihrung der &arztlichen Qualitatssicherungsmalnahmen bei der von den
Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft nach § 219 SGB V gebildeten Gemeinsamen
Einrichtung nach §25 Abs. 2 S. 1 Nr. 1c RSAV oder — soweit die Bildung einer
Arbeitsgemeinschaft im Programm nicht vorgesehen ist — der Krankenkasse solange,
wie sie fir 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 Mdglichkeit einer Verlangerung
der Aufbewahrungsfrist vorsehen, sind diese vorrangig zu beachten.

(4) Die in Absatz 2 geregelten Aufbewahrungsfristen gelten nicht fiir Leistungserbringer.
Fir diese finden die gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die berufsrechtlichen
Bestimmungen, Anwendung.



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

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

(1) Dieser Paragraph regelt die Anforderungen an die Evaluation und I6st die nach § 321
Satz 4 SGB V geltenden Anforderungen des § 28g RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung ab. Die medizinischen Evaluationsparameter werden in der jeweiligen
Ziffer 5 der Anlagen dieser Richtlinie normiert. Mit dem Inkrafttreten der jeweiligen
indikationsspezifischen Regelung zur Evaluation findet eine durchgangige Evaluation §fatt, da
Grundlage fir die medizinischen Evaluationsparameter in der jeweiligen [Anlage die
fortlaufende Dokumentation ist und der erste Evaluationszeitraum nach dieser Richtlinie auch
den Zeitraum seit der letzten Evaluation umfasst.

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

1. Eine regelmaRige Berichterstattung lber relevante Parameter‘der Versorgung innerhalb
der fiir dieselbe Krankheit zugelassenen Programme.

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

(3) Fir die Evaluationsberichte nach Absdtz2) Satz2 Ziffer 1 gelten die folgenden
Anforderungen:

1. Die auf Bundesebene aggregierten Evallationsergebnisse sind kassenarteniibergreifend,
fir 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 eineg™DMP in Deutschland). Der Evaluationszeitraum fir den
erstmalig zu erstellendenEvaluationsbericht endet am 31.12. des Jahres des Inkrafttretens
der jeweiligen indikatiensspezifischen Anlage. Die Analysen sowie der Bericht sind alle
36 Monate zu aktualisieren, das heiRt das Ende des Evaluationszeitraums der
Folgeberichte syerschiebt sich um jeweils 36 Monate. Dies entspricht dem
Bewertungszeitraum nach §137g Absatz3 Satz2 SGBV. Abweichungen vom
Evaluatiogszeitraum und somit vom Bewertungszeitraum koénnen in den
indikationsspezifischen Anlagen geregelt werden. Der Bericht ist durch die Krankenkassen
bzw. deféen Verbdande oder von ihnen beauftragten Dritten spatestens 18 Monate nach
Ende“des jeweiligen Evaluationszeitraums zu veroffentlichen und dem G-BA zur Kenntnis
Zb geben.

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

- Anzahl der Versicherten, die seit Einfihrung des jeweiligen Programms
eingeschrieben sind bzw. waren, mit Differenzierung nach Alter und Geschlecht
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- Anzahl der verbleibenden Teilnehmer zum Ende des Beobachtungszeitraums
- Durchschnittliche Beobachtungsdauer

lIl.  Anzahl der teilnehmenden Arztinnen und Arzte bzw. stationdren Einrichtungen

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

4. Fur die Erstellung des Berichtes wird im Sinne einer dynamischen Kohorte der Verlauf aller
Versicherten, in dem nach Absatz 3 Ziffer 2 beschriebenen Zeitraum, untersucht. Der
Beginn des flr jeden Versicherten auszuwertenden Beobachtungszeitraums ist das
Einschreibedatum in das DMP. Der Beobachtungszeitraum endet mit dem gemaR Absatz 3
Ziffer 2 festgelegten Ende des Evaluationszeitraums bzw. mit dem Ausscheideft des
Versicherten aus dem Programm. Die medizinischen Evaluationsparameter ssind  in
Abhéngigkeit von der Dauer der Programmteilnahme darzustellen.

5. In den indikationsspezifischen Anlagen kdnnen gegebenenfalls weitere Differenzierungen
in der Auswertung z. B. nach Regionen oder Populationen geregelt werdehn,

6. Die fur die Auswertung und Berichtserstellung erforderlichen medizinischen Daten der
Dokumentationen nach § 5 dieser Richtlinie sowie die fir diegDarstellung der nach
Absatz 3, Ziffern 3.c.ll. und Ill. erforderlichen administrativen™Daten werden von den
Krankenkassen bzw. deren Verbdnden oder den von ihnen“béauftragten Dritten dem
unabhangigen Sachverstindigen nach § 137f Absatz4~Satz 1 SGBV (Evaluator) in
pseudonymisierter Form Ubermittelt. Einzelheiten .zyf ;Datenibermittlung (Zeitpunkt,
Format etc.) werden zwischen den Krankenkassen lozw. deren Verbdnden oder den von
ihnen beauftragten Dritten und dem Evaluator abgestimmt.

(4) Der Evaluator muss die fachlichen, persogellen und technischen Voraussetzungen
erfillen, um die Evaluation entsprechend™den in dieser Richtlinie vorgegebenen
Anforderungen durchfiihren zu koénnen. YDer Evaluator hat schriftlich sdamtliche
wirtschaftlichen Kontakte der letzten diked Jahre offen darzulegen sowie schriftlich zu
bestdtigen, dass keine personellen,\Beteiligungen seitens der Krankenkassen und
Leistungserbringer an den Organen‘“der Geschaftsfiihrung oder des Aufsichtsrates des
Evaluators bestehen sowie dass eine*wirtschaftliche Unabhangigkeit besteht.

(5) Die Ergebnisse der_Evaltation flieBen in die Weiterentwicklung der Vorgaben an die
Behandlung in den Programmen ein. Darliber hinaus dienen sie auch dazu, die
Evaluationskriterien wejtex zu entwickeln.

(6) Die an denh\ Strukturierten Behandlungsprogrammen gemdl8 §137f SGBV
teilnehmenden Krankenkassen sind verpflichtet, sich an der Evaluation gemaR den Vorgaben
dieser Richtlifiie<zu beteiligen.

§ 7 Patientenzentrierte Vorgehensweise

Eineswder Kernanliegen der Vertrage zu den strukturierten Behandlungsprogrammen ist eine
aktive Einbindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behandlungsverlauf. Vor
Durchflihrung diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen soll mit der Patientin bzw.
dem Patienten ausfiihrlich Gber die Erkrankung, die moglichen MalRnahmen und deren
Auswirkungen, sowie liber mogliche zielfihrende Verhaltensoptionen der Patientin bzw. des
Patienten selbst gesprochen  werden. Entscheidungen Uber die jeweiligen
Behandlungsschritte sollten im Gesprach mit der informierten Patientin bzw. dem
informierten Patienten erfolgen. Dieser Prozess soll durch eine auf die Patientin bzw. den
Patienten abgestimmte, neutrale Informationsvermittlung unterstiitzt werden. Ein
angemessenes Eingehen auf ihre bzw. seine psychosoziale Situation und emotionale
Befindlichkeit, somit also eine patientenzentrierte Vorgehensweise, soll erfolgen. Dabei ist
auch das Recht der Patientinnen und Patienten, eine gemeinsame Entscheidungsfindung nicht
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in Anspruch zu nehmen, zu beriicksichtigen. Auf die Moglichkeit der Unterstiitzung durch
geeignete flankierende Malnahmen (z. B. Selbsthilfe) soll hingewiesen werden. Diese
patientenzentrierte Vorgehensweise soll die Adhdrenz (das Ausmal, in dem das Verhalten
einer Patientin/eines Patienten mit den Behandlungswegen und —zielen Gbereinstimmt, die
er zuvor mit dem Arzt gemeinsam beschlossen hat) fordern.
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Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Diabetes
mellitus Typ 2

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften 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 Insulinresistenz
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 folgendenKriterien erfiillt
sind:

Bei Vorliegen typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyuri€yPolydipsie, ansonsten
unerklarlicher Gewichtsverlust): Nichtern-Glukose vorrangig im MRlasma (i. P.) > 7,0 mmol/I
(= 126 mg/dl) oder Nicht-Niichtern-Glukose i. P. > 11,1 mmol/k{= 200 mg/dl).

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig, 'von Alter und Geschlecht durch
Messung mehrfach erhdhter Blutglukosewerte anSmindestens zwei verschiedenen Tagen
gestellt:

- mindestens zweimaliger Nachweis {ven Nuchtern-Glukose i.P. 2=7,0 mmol/I
(=126 mg/dl) oder

- mindestens zweimaliger Nachwgissvon Nicht-Niichtern-Glukose i. P. >11,1 mmol/I
(=200 mg/dl) oder

- HbA1c>6,5% (47,5 mmol/mol)oder

- Nachweis von Glukose i»P. >11,1 mmol/l (=200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler
Glukosebelastung (75 g'Glukose).

Die bevorzugte Diagnostik-desDiabetes bleibt die Niichternglukose-Bestimmung.

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

Bei verdachtigem™ klinischen Bild und widerspriichlichen Messergebnissen ist die
Diagnosestelluig mittels oralem Glukosetoleranztest moéglich. Es muss aber bedacht werden,
dass diesel/Test eine niedrige Reproduzierbarkeit hat. Die zur Einschreibung flihrenden
Messungeh dirfen nicht wahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen) oder wahrend der
Einnahfne das Ergebnis verfdlschender 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
moglich. In Zweifelsfillen (z. B. Verdacht auf LADA, Latent Autoimmune Diabetes in Adults)
kdnnen 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 Erhohung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der
Verbesserung der von einem Diabetes mellitus Typ 2 beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei
sind in Abhangigkeit 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) einschlieBlich der Vermeidung neuropathischer Symptome,
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (insbesondere schwere oder
rezidivierende Hypoglykamien) sowie schwerer hyperglykamischer
Stoffwechselentgleisungen,

- Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskuldre und< senstige
makroangiopathische Morbiditdt und Mortalitat,

- Vermeidung der mikrovaskuldren Folgeschdden (insbesondere Retinopathie mit
schwerer Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit dex Notwendigkeit
einer Nierenersatztherapie),

- Vermeidung des diabetischen FuRRsyndroms mit neuro-» angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen.

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
1.3.2.1 Allgemein

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung des individuellen
Risikos unter Einbeziehung des Alters sowie .der vorliegenden Folgeschdaden bzw.
Begleiterkrankungen sind gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle
Therapieziele festzulegen und eine differenZierte Therapieplanung vorzunehmen. Diese
individuellen Therapieziele sollten sich an _den*in Nummer 1.3.1 genannten Therapiezielen
orientieren.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen{;6p'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 Berlicksichtigung 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 Rahmep~der individuellen Therapieplanung andere Malinahmen als die in dieser
Anlage genanmtén*verordnet werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariber zu
informieren, @b fur diese MaBnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer
Endpunkte’yorliegen.

1.3.2.2- OrientierungsgroéRen fur die antihyperglykamische Therapie

ZQr Brreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Méglichkeit zunachst, in der Regel
mindestens fir 3-6 Monate, nicht-medikamentése MalBnahmen eingesetzt werden.

Das Ziel der antihyperglykdmischen Therapie, gemessen am HbA1lc-Bereich, ist individuell
festzulegen. Hierbei muss unter Berlicksichtigung der eingesetzten therapeutischen
MalBnahmen ein positives Verhaltnis zwischen Nutzen (Risikoreduzierung von
Komplikationen) und Schaden (insbesondere schwere Hypoglykdmien) zu erwarten sein:

- Unter Berlicksichtigung 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 Komorbiditdt der Patientin oder des
Patienten ab.
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- Eine Absenkung auf HbAlc-Werte unter 6,5 % (47,5 mmol/mol) kann erfolgen, so
lange die Therapie mit lebensstilmodifizierenden MalRnahmen oder/und Metformin
durchgefiihrt wird, da bei der Behandlung mit Metformin ein Nutzen in Bezug auf
patientenrelevante Endpunkte belegt ist und kein erhohtes Risiko fir bedeutende
Nebenwirkungen (Hypoglykdmien) besteht.

- Bei alteren multimorbiden Patientinnen und Patienten mit einer eher kiirzeren
Lebenserwartung kann ein HbAlc-Ziel uber 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) gewahrleistet ist und die Vermeidung von akuten
hyperglykdamischen Entgleisungen und schweren Hypoglykdmien bestimmen die
Blutzuckerziele.

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmaRig durchzufiihrenden Untersuchungen izusammen.
Naheres ist in Nummer 1.7 beschrieben.

mindestens einmal jahrlich Berechnung der geschatzten (estimdted) glomerularen
Filtrationsrate (eGFR)

ein- oder zweijahrlich | augenarztliche Untersu€hung einschlieBlich

(risikoabhangig, siehe Nummer |Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum Ausschluss

1.7.2.3) einer Retinopathie.

mindestens einmal jahrlich Inspektion der Fiifdereinschliellich klinischer Priifung

auf Neuropathie tnd Prifung des Pulsstatus

mindestens vierteljahrlich, oder|Untersuchung~ der Fille bei erhdhtem Risiko,
mindestens halbjihrlich geméR | einschlieRlich*Uberpriifung des Schuhwerks
Befund siehe Tabelle Nummer

1.7.3.2

vierteljahrlich, mindestens |Blutdruckmessung

halbjahrlich

vierteljahrlich, mindesténs | HbAlc-Messung

halbjahrlich

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

und der korrekten Injektionstechnik, bei starken
Blutzuckerschwankungen auch haufiger

1.4 Basistherapie
1.4.1 Erndhrungsberatung

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

1.4.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie kliart 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 Diabetes mellitus Typ 2 auf, verbunden mit
den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das
Rauchen aufzugeben:

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten regelmaRig erfragt
werden.
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- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

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

- Anderungsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen nicht-medikamentdse
Malnahmen zur Raucherentwéhnung angeboten werden. Dabei sollte gegebenenfalls
auch eine Beratung zu deren Kombination mit medikamentésen Malknahmen
erfolgen.

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, moglichst 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 Uberpriift individuell, ob die Patientin oder ders Patient von
intensiveren Bemihungen um eine Gewichtskontrolle und um eine Steigerung der
korperlichen Aktivitat profitiert. Mogliche Interventionen missen darauf ausgerichtet sein,
die Patientin oder den Patienten zu motivieren, das erwiinschte positive BEéwegungsverhalten
eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren oder seinen Lebensstil zu_integrieren.

1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

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

Auch aullerhalb der Schulungsphase soll Patientinpén und Patienten eine angemessene
Stoffwechselselbstkontrolle ermdglicht werden, “sowie in speziellen Situationen auch
denjenigen Patientinnen und Patienten, die ausschlieflich mit oralen Antidiabetika therapiert
werden.

1.5 Blutglukosesenkende medikamentose Therapie
1.5.1 Grundsatze der Wirkstoffauswahl

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

- Beleg der WirkSamkeit anhand klinisch relevanter mikro- und makrovaskularer
Endpunkte

- Eignungywen’Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B. Risiko
von Hypoglykdmien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und
Phatmakokinetik fir die individuelle Indikationsstellung

- _ifdividuelle Wirkung und Vertraglichkeit

* \@Patientensicherheit

-) "individuelle Patientenbediirfnisse 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 giinstiger Beeinflussung klinischer Endpunkte:

- Metformin
- Sulfonylharnstoffe (SH) Glibenclamid und Gliclazid
- Insulin.
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Antidiabetika ohne gesicherte glinstige 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) aufler Liraglutid in der
unten genannten Indikation

- Andere Antidiabetika (z. B. Glimepirid).

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

1.5.2 Primértherapie (Monotherapie)

Metformin ist bevorzugt zu verwenden. Sulfonylharnstoffe (Glibenclamid® und Gliclazid)
konnen als Alternative bei Unvertraglichkeiten gegenliber Metformin eingesetzt werden. Eine
Uberlegenheit fiir 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 der Einsatz von Insulin
notwendig sein.

1.5.3 Therapieeskalation/Kombinationstherapie

Reicht die primdare Monotherapie nicht aus, um ,das, HbAlc-Ziel zu erreichen, kann eine
Kombination mehrerer Antidiabetika helfen, den Blutzucker besser zu kontrollieren. Fir
entsprechende Therapieregime sind Langzeitstlidien zu bertlicksichtigen, die einen Nutzen in
Bezug auf klinische Endpunkte bzw. die Lahgzeitsicherheit belegen. Eine Nutzen-Schaden-
Abwdgung muss sorgfaltig vorgenommenwerden.

1.6 Behandlung hyper- und hypoglykamischer Stoffwechselentgleisungen

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

Fiir Patientinnen und\ Ratienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte
Therapieziel ist, ist das*usmal der Blutglukosesenkung individuell anzupassen, um z. B.
folgenschwere Hypoglykdamien zu vermeiden.

Das Auftreten/von symptomatischen Hypoglykdmien erfordert im Anschluss an eine
Notfalltherapieveine zeitnahe Ursachenkldarung, Therapieziellberprifung und gegebenenfalls
Therapieanpassung.

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

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

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

- Lebensstil verandernde MalRnahmen (z. B. Tabakverzicht, korperliche Aktivitat und
gesunde Ernahrung),

- antihypertensive Therapie (zur Primar- und Sekundarpravention),

- 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 Koinzidehz 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 Gelegenheitsblutdrueskmessungen an
zwei unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von 2140 mmHg, systolisch und/oder
> 90 mmHg diastolisch vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische
Messungen durch geschultes medizinisches Personal und gilt unabliangig vom Alter oder von
vorliegenden Begleiterkrankungen.

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

Sekundare Hypertonie

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

Therapieziele

Durch die antihypertensive (Jherapie soll die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele angestrebt@erden. 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.

Basistherapie

Bei der Auswahi der in Nummer 1.4 genannten MaBnahmen ist das Vorliegen einer arteriellen
Hypertoniedgesondert zu bericksichtigen.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

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

Medikamentdse MaRnahmen 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.
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- 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 ischdmischem
Schlaganfall sollen mit einem Statin behandelt werden.

In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und
einem stark erhohten Risiko fiir makroangiopathische Komplikationen die Therapie mit¢@inem
Statin erwogen werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

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

1.7.2 Mikrovaskuldare Komplikationen
1.7.2.1 AllgemeinmalRinahmen

Flr Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der VVértmeidung von mikrovaskuldren
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Gber einen
langjahrigen Zeitraum die Einstellung auf Blutzuckerwerte'moglichst — sofern dies nach Risiko-
Nutzen-Abwagung sinnvoll ist- nahe am Normbereichnnotwendig.

Bereits bestehende mikrovaskuldare Komplikationén kdnnen insbesondere zu folgenden
Folgeschaden flihren, die einzeln oder gemeinSam auftreten kénnen: Sehbehinderung bis zur
Erblindung, Niereninsuffizienz bis zur Dialysehotwendigkeit. Zur Hemmung der Progression ist
die Einstellung auf Blutzucker- und Blutdrdgtkwerte moglichst nahe am Normbereich sinnvoll.
Es soll jedoch vor der Einleitung(ieiner Therapie und im Verlauf eine individuelle
Risikoabschatzung gemall NummerQ\3.2 erfolgen. Das Sterblichkeitsrisiko kann insbesondere
bei Vorliegen kardiovaskularer Eckfankungen unter einer intensivierten Therapie zunehmen.

1.7.2.2 Nephropathie bei-Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patiénten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykdmie
haben in Abhangigkeit\von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes
Risiko fur die Entwicklung einer diabetesspezifischen Nephropathie.

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

Patiéntinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und einer progredienten
Nierenfunktionsstorung (unabhdngig von der Ursache) bedirfen einer spezialisierten
Behandlung (siehe Nummer 1.8.2).

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere
Diabetesdauer, Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu priifen, ob eine Patientin
oder ein Patient von einer regelmaRigen Bestimmung der Albumin-Ausscheidung im Urin (z. B.
einmal jahrlich) profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der
Nachweis einer normalen Urin-Albumin-Ausscheidungsrate oder einer normalen Urin-
Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin ausreichend.
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Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist einmal jahrlich die
Nierenfunktion vor allem durch Errechnung der glomeruldren Filtrationsrate (eGFR) auf der
Basis der Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln. Die medikamentdse Therapie ist hieran
anzupassen.

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

- Blutglukoseeinstellung moglichst nahe am Normbereich,

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

- die Empfehlung einer angepassten Eiweillaufnahme.

Patientinnen und Patienten mit einer bereits vorhandenen Einschrankung der eGFR ngigen zu
Hypoglykamien. Der HbAlc-Zielwert ist in Abhangigkeit von Komorbiditat’" 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 Hohe des Blutdrucks\ist bei einer
Niereninsuffizienz der Stadien 4 und hoher unklar.

1.7.2.3 Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kgnnen im Erkrankungsverlauf
diabetesassoziierte Augenkomplikationen (z.B. diabetis¢h~ bedingte Retinopathie und
Makulopathie) erleiden.  Zur  Friherkennung ist(" Jfir alle in  strukturierte
Behandlungsprogramme eingeschriebene Versicherte imAbhangigkeit vom Risikoprofil ein-
oder zweijdhrlich eine augenarztliche UntersuchungseinschlieBlich Netzhautuntersuchung in
Mydriasis durchzufihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikafien diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis)im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung/Erblindung erbraght™ ist. Dazu zahlen eine Blutglukose- und
Blutdruckeinstellung moglichst nahe amn\Normbereich sowie eine rechtzeitige und addquate
augenarztliche Behandlung.

1.7.3 Folgeerkrankungen ohne-gindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskuldren
Komplikationen

1.7.3.1 Diabetische Neufopathie

Zur Behandlung der, diabetischen Neuropathie sind stets Mallnahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fiihren.

Bei Neuropathien mit fir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentéser MaBnahmen
sinnvoll. Eskémmen vorzugsweise Antidepressiva, Antikonvulsiva und Opioide in Betracht, die
fur digse~Indikation zugelassen sind (in Monotherapie, bei gegebener Notwendigkeit in
Kembination).

BelYHinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z.B. kardiale autonome
Neuropathie, Magenentleerungsstérungen, Blasenentleerungsstérungen, sexuelle
Funktionsstorungen) ist eine spezialisierte weiterfihrende Diagnostik und Therapie zu
erwagen.

1.7.3.2 Das diabetische FuBRsyndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer
Neuropathie und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung eines diabetischen Fulsyndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko
gefahrdet.
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Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jahrlich
erfolgen.

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

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitdtsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen
Schutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen Fullsyndroms sollte
stadiengerecht orthopadietechnisch unter Beriicksichtigung der sekundaren diabetogenen
FuBschaden, Funktionseinschrankungen und der FuRform erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FulRpulsen sollte der Knochel~Arm-
Index bestimmt werden.

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

Keine sensible Neuropathie Mingestens jahrlich

sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate

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

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

Bei Hinweisen auf ein diabetischesfuRsyndrom (mit Epithelldsion, Verdacht auf bzw.
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lision im
Rahmen eines diabetischen FéfSsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fur die
Behandlung von Patientimnéfdfund Patienten mit diabetischem FulRsyndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der*Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist
ihre psychoSoziale Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewidltigung oder
Motivation.sowie fehlender sozioemotionaler Riickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz
sind unter dnderem zu beriicksichtigen.

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es
s@ll ein Hinweis auf die Moglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

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

1.7.5 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditaten (z. B. Anpassungsstdrungen,
Angststdrungen usw.) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu priifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmalRnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.
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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 flinf 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 MaRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jihrlich simtliche von der Patientin oder dem
Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlielllich der Selbstmedikation,
strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und Interaktionen
beriicksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu
konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Priiftng der
Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren an defrarztlichen
Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den koordifiierenden 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 dergindividuellen Situation
erwogen werden. In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein.akttieller Medikationsplan
vorhanden sein. Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder‘einer Betreuungsperson in
einer fur diese verstandlichen Form zur Verfligung gestellt upcherldutert werden.

Sofern bei der jahrlichen Berechnung der glomeruldaren kiltrationsrate auf der Basis des
Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel (eGFR) (vgl> Nummer 1.3.3 und 1.7.2.2) eine
Einschrankung der Nierenfunktion festgestellt wird,~Siad renal eliminierte Arzneimittel in der
Dosis anzupassen bzw. abzusetzen. Das Uhntersuchungsintervall ist gegebenenfalls
entsprechend der Nierenfunktion anzupassen:

1.8 Kooperation der Versorgungssektoréen

Die Betreuung von Patientinnen und=Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambufant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss lGber die gesamte Versorgungskette gewihrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin/sKoordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung. der ‘Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des struktutierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den(Halsarzt im Rahmen der in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmeféallen=kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine
diabetologischiqualifizierte, an der facharztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder einen
diabetologisch qualifizierten, an der facharztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt oder eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fiir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen
odet. efrachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGBV an der ambulanten arztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. 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 Griinden erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln in Nummer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewahlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fiir eine Behandlung der Patientin
oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.
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1.8.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Fachdrztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt
oder die koordinierende Einrichtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu
anderen Facharztinnen, Fachdrzten oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene
Qualifikation fiur die Behandlung der Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

- zur augenadrztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut in
Mydriasis zum Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei Diagnosestellung
des Diabetes mellitus Typ 2 (vgl. Nummer 1.7.2.3),

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

- Bei FuB-Ldsionen Wagner/Armstrong A 2-5, B 2-5, C1-5 und D 1s5, und/oder bei
Verdacht auf Charcot-FuB und/oder bei fehlender Wundheiluig in eine fiir die
Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierte FEinrichtung. D.h. bei
oberflachlicher Wunde mit Ischdmie und allen tiefen [UlCéra (mit oder ohne
Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie bei Verdacht\auf Charcot-FuR,

- 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 mikrovaskuldrer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie zur diabetologisch besondéts qualifizierten Arztin, zum diabetologisch
besondersqualifizierten Arzt oder( zZur diabetologisch besonders qualifizierten
Einrichtung,

- bei allen diabetischen FuB-L3sionen in eine fiir die Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms qualifizierte.Einrichtung,

- bei Nicht-Erreichen eines, Blutdruckwertes systolisch <140 mmHg und diastolisch
<90 mmHg innerhalb_gines Zeitraums von hochsten sechs Monaten an eine in der
Hypertoniebehandlung/ qualifizierte Arztin, einen in der Hypertoniebehandlung
qualifizierten Arztioder eine in der Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrichtung,

- bei Nicht-Erreichen des in Abhdngigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten
HbAlc-Zielwertes innerhalb eines Zeitraumes von héchstens sechs Monaten zu einer
diabetologiséh besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders
qualifizierten Arzt oder einer diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.

Im Ubrigefi/entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen (ber eine
Uberweisting.

1,83 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdaren Behandlung

Indikationen zur stationdaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

- Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),

- bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

- infiziertem diabetischen FuB neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer FuRkomplikation,

- infiziertem diabetischen FuB neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer FuBkomplikation,

- diabetischen FuBwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar
eine Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine FuBentlastung ambulant nicht
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moglich oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bediirfen (z.B.
parenterale Medikation, GefaR- oder Knochenoperation),

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

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

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRBem Ermessen {iber eine
Einweisung.

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist insbesondere bei \arliegen 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 Erwerbsfihigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder d&s Patienten am Leben
in der Gesellschaft zu fordern, Benachteiligungen durch den Diabetes mi¢llitus Typ 2 und seine
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegénzuwirken.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2\Nummer 2 SGB V)

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

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Hoher Anteil von Patientinnen «Und
Patienten, deren individuell vereinbarter
HbAlc-Wert erreicht wird

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

Niedriger Anteil von PatiéiAtinnen und
Patienten mit einem *HbAdc-Wert grolRer
als 8,5 %

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

Vermeidung/ schwerer hypoglykdamischer
Stoffwechseleptgleisungen

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
schweren Hypoglykdmien in den letzten zwolf
Monaten, bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten

Vermeidung notfallmaRiger stationarer
Behandlung wegen Diabetes mellitus Typ 2

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
stationarer notfallmaRiger Behandlung wegen
Diabetes mellitus, bezogen auf alle
eingeschriebenen Patientinnen und Patienten

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

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
Blutdruckwerten kleiner gleich 139 mmHg
systolisch und kleiner gleich 89 mmHg
diastolisch bei bekannter Hypertonie an allen
eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
mit bekannter Hypertonie
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Niedriger Anteil von Patientinnen und
Patienten mit einem systolischen Blutdruck
grofer als 150 mmHg

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

Hoher Anteil geschulter Patientinnen und
Patienten

Anteil der Patientinnen und Patienten mit
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, dig an
einer Diabetesschulung im Rahmen des)DMP
teilgenommen haben an den béi “DMP-
Einschreibung noch ungéeschulten
Patientinnen und Patienten

Einhaltung der Kooperationsregeln

Anteil der Patientinnen ufd Patienten mit
FuRlasionen mit oberflachlicher Wunde mit
Ischamie und allen tiefén Ulzera (mit oder
ohne Wundinfekfion, mit oder ohne
Ischamie), bei denen eine
Behandlung/Mitbehandlung in einer fir das
diabetische FuBsyndrom qualifizierten
Einrichtuhg Veranlasst wurde

Hoher Anteil an Patientinnen 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
Thrombozytenaggregationshemmetn™ 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 Teilnehmérh,* bei denen
mindestens 1x jahrlichsder Fulistatus
komplett untersucht Wwobrde

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

Hoher Anteil™von Patientinnen und
Patientenrymit Ulkus, bei denen der
Pulsstatlisdntersucht wurde

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

Hoher Anteil von Teilnehmern, bei denen
angemessene Intervalle fir kiinftige
FuRBinspektionen festgelegt wurden

Anteil der Patientinnen und Patienten, bei
denen angemessene Intervalle fir kinftige
FuRBinspektionen festgelegt wurden, bezogen
auf alle eingeschriebenen Patientinnen und
Patienten

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

Anteil der Patientinnen und Patienten, die
Metformin erhalten, bezogen auf alle
Patientinnen und Patienten unter
Monotherapie mit einem oralen
Antidiabetikum
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Hoher Anteil an regelmaRigen | Anteil der in den letzten 24 Monaten
augenarztlichen Untersuchungen. augenarztlich untersuchten Patientinnen und
Patienten, bezogen auf alle eingeschriebenen
Patientinnen und Patienten

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 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 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 flr die Einschreibung Versicherter sind inf §3%dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 koénnen,a\das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose~des Diabetes mellitus
Typ2 gemaB Nummer 1.2 (Diagnostik) gesichert ist odéneine Therapie mit
diabetesspezifischen, blutglukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Schwangerschaftsdiabetes werden _hicht in dieses strukturierte
Behandlungsprogramm aufgenommen.

4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4,SGB.V)
4.1 Schulungen der Arztinnen oder Arzte

Die Anforderungen an die Schulungen der Arztihnen 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 Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

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

Fiir die Evaluationfiach § 6 Absatz 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische Parameter
auszuwerten;

a) Tod;

b) Hebzinfarkt

©)\ Schlaganfall,

d) Amputation,

e) Erblindung,

f) Nierenersatztherapie,

g) Diabetische Nephropathie,
h) Diabetische Neuropathie,
i) Diabetisches FuBsyndrom,
) KHK,
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k) pAVK,

[) Diabetische Retinopathie,

m) Raucherquote allgemein,

n) Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
o) Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
p) HbAlc-Werte,

g) Schulungen (differenziert nach Diabetes

- und Hypertonie-Schulungen)
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Anlage 2 Indikationsiibergreifende 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 Nummer

6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stelleny
alphanumerisch)

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer

7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer:

8 Krankenhaus- IK-Nummer

Institutionskennzeichen

9 Datum TT.MM.§3]

10 Einschreibung wegen KHK/Diabetes mellitus Typ 1/Diabetes
mellitus Typ 2/Asthma
bfonchiale/COPD/chronische
Herzinsuffizienz/chronischer
Rickenschmerz/Depression/Osteoporose

11 (weggefallen)® 2

12 Geschlecht | Mannlich/Weiblich/Unbestimmt/Divers

Allgemeine Anamnese- und Befunddaten

13 Korpergrolle m

14 Koérpergewicht kg

15 Blutdruck? mm Hg

16 Raucher? Ja/Nein

17 Begleiterkrankungen Arterielle
Hypertonie/Fettstoffwechselstorung/
Diabetes mellitus/KHK/AVK/
Chronische Herzinsuffizienz/Asthma
bronchiale/

COPD/Keine der genannten
Erkrankungen
18 (weggefallen)
Behandlungsplanung
19 Vom Patienten gewiinschte Tabakverzicht/Ernahrungsberatung/
Informationsangebote der Korperliches Training
Krankenkassen
20 Dokumentationsintervall Quartalsweise/ledes zweite Quartal
21 (weggefallen)

1 (weggefallen)
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(weggefallen)

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

Diese Angabe ist ab dem vollendeten 12. Lebensjahr verpflichtend und bei jingeren Kindern nur optional
auszufillen.
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Anlage 3 Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen mit Brustkrebs

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

1.1 Definition des Brustkrebses

Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdriise ausgehende bdsartige
Neubildung. Dies umfasst auch das duktale Carcinoma in situ (DCIS), das noéh'ynicht
infiltrierend in das umgebende Gewebe wachst.

1.2 Diagnostik
Die Diagnose gilt als gestellt nach histologischer Sicherung.
1.3 MaRnahmen im Rahmen der Primartherapie

Neben der histologischen Sicherung einschlieBlich der speziellenspathologischen Diagnostik
miussen vor Einleitung der Primartherapie folgende Untersuchungen abgeschlossen sein:

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

Die Notwendigkeit einer perioperativen Suche'«ndéh Fernmetastasen hangt von der zu
erwartenden Wahrscheinlichkeit ihres Vorhandenseins und ihrer Bedeutung fiir die weitere
Therapieplanung ab. Es sind grundsatzlich¢alle erhobenen diagnostischen Vorbefunde zu
nutzen. Zur definitiven Therapieplanung. gehort eine eingehende Uberpriifung der
vorhandenen und der noch zu erhebendeh pathomorphologischen Befunde. Insbesondere
folgende Inhalte der Befundung sind zd.fordern:

- Tumortyp,

- metrische Messung det Tumorgrolie,

- Lymphangiosis carcindmatosa, Gefalleinbriche,

- Multifokalitat AMultizentrizitat,

- Lymphknotenstatus,

- Beurteilung-\ der Schnittrander (Tumorinfiltration, Breite des gesunden
Gewebesalimes),

- Ausdehfiting des intraduktalen Tumoranteils,

- Differenzierungsgrad (Grading),

- Hormonrezeptorstatus,

=, (HER2-Status fiir invasive Karzinome.

1.4 /Therapie
1.4.1 Grundsatze der Therapie

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

Die Therapie muss nach individueller Risikoabschatzung unter Bericksichtigung der
medizinisch relevanten Befunde sowie der gesundheits- und krankheitsbezogenen
Begleitumstande und der Lebensqualitdt erfolgen (z.B. Alter, Begleiterkrankungen,
psychosoziale Umstéande).

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 interdisziplinar geklart werden.

Die Arztin/der Arzt informiert die Patientin in den einzelnen Phasen der Behaddlung tiber
Nutzen und Risiken der jeweils zur Verfligung stehenden Behandlungsmaoglichkeiten:

Die Wahrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer hereditaren Komponente sohl, dnamnestisch
Uberprift werden. Sofern sich Hinweise dafilir ergeben, soll die Patientin‘auf die Mdglichkeit
einer entsprechend speziell qualifizierten Beratung hingewiesen werden,

Frauen im gebéarfahigen Alter sollen tiber die Notwendigkeit der kéntrazeption wahrend der
Therapie und Uber die moglichen Auswirkungen der systemisechemTherapie auf die Fertilitat
informiert werden.

Besteht der Wunsch nach fertilitdtserhaltenden MaBBnahmen, soll die Patientin friihzeitig auf
die Moglichkeit einer entsprechend fachlich qualifizierten Beratung hingewiesen werden.

Im gesamten Versorgungsprozess sind MalRnahren der psychosozialen Betreuung zu
bericksichtigen.

Die psychosoziale Betreuung ist an+ _dié" individuelle Situation (Krankheitsphase,
Therapieverfahren etc.) anzupassen,CHierfiir ist im Rahmen von strukturierten
Behandlungsprogrammen ein struktOriertes Unterstitzungs- und Beratungsangebot
vorzusehen. Dieses kann insbesondere’MaRBnahmen zur Information, Beratung sowie — bei
entsprechender Indikation — psychotherapeutische BehandlungsmaRnahmen umfassen.

Die psychosoziale Betreuungyerfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhdhte
diagnostische  AufmerksamKkeit gegeniliber psychischen Belastungsreaktionen und
psychischen Storungenbeiden Patientinnen und deren Angehdrigen. Es ist zu priifen, ob die
Patientin einer weitergehenden Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer bedarf.

Integraler Bestdndigil der Therapie sind die rechtzeitige Versorgung mit Heilmitteln (z. B.
Physiotherapies~kymphdrainage) und Hilfsmitteln (insbesondere Periicken, Brustprothesen
und Kompressionsarmstriimpfe) sowie die Einleitung von RehabilitationsmaRnahmen und die
Beratung-Ubeér sozialmedizinische MaRnahmen.

1.4.2.@perative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

Ziel der operativen Therapie ist die lokale Kontrolle durch vollstéandige Entfernung des Karzi-
nomherdes bei gleichzeitiger Bericksichtigung des kosmetischen Ergebnisses. Die
Vollstandigkeit der Entfernung ist durch eine histopathologische Untersuchung zu sichern.
Nach Exstirpation der Lasion muss eine eindeutige topographische Markierung des
Gewebestlickes erfolgen.

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

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

31



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 primdre systemische Therapie kann durch
Reduktion des Tumorvolumens die Wahrscheinlichkeit einer brusterhaltenden Operation
erhéhen. 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 bediirfen einer individuellen praoperativen Therapie,
die medikament6se und/oder strahlen-therapeutische Komponenten enthalt.

1.4.2.1 Vorgehen bei nicht tastbarem Befund

Ist eine karzinomatOse Lasion nicht tastbar, muss sie durch eine prdaoperative Markierung
lokalisiert und anhand dieser Lokalisation exstirpiert werden. Das entnommene Gewebestick
ist durch ein der Methodik der Markierung entsprechendes bildgebendes Verfahlen zu
untersuchen, um die vollstindige Exstirpation in Ubereinstimmung mit dem praeperativen
Befund zu gewahrleisten.

1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

Patientinnen, bei denen eine brusterhaltende Therapie auf Grund des ‘Befundes in Frage
kommt, missen lber diese Moglichkeit informiert werden, da diese in Kombination mit
adjuvanter Strahlentherapie identische Uberlebensraten wie di€ ‘Mastektomie erzielt. Die
brusterhaltende Operation sollte - unter Berlicksichtigung.der Kontraindikationen - die
bevorzugte Operationsmethode sein (siehe Nummer 1.4.2.3).

Bei sehr unglinstigem Tumor-Brustverhaltnis und(™“daraus folgender Indikation zur
Mastektomie kann auf Wunsch der Patientin sowie ‘nach eingehender Aufkldrung der
Patientin eine primar systemische Therapie mit dém Ziel einer brusterhaltenden Operation
durchgefihrt werden, sofern der Tumor fiir eine primar systemische Therapie geeignet ist.

Neben der Tumorgrof3e sind bei der Entscheidung, ob eine brusterhaltende Therapie in Frage
kommt, insbesondere die Tumorausdehnung, die Relation der TumorgroRe zum
Restbrustvolumen und der Wunsch denaufgeklarten Patientin zu bertcksichtigen.

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

1.4.2.3 Mastektomie

Die Mastektomie wird‘immer dann durchgefiihrt, wenn ein brusterhaltendes Vorgehen nicht
moglich ist. Sie ist indiziett bei:

- inkomplétter 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 fir 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 prdoperativ Uber die Mdoglichkeiten der
Wiederherstellung des Korperbildes zu beraten (vgl. Nummer 1.4.2.5).

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

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 fiir die Markierung der Sentinel-
Lymphknoten radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) verwendet
werden. Als erganzende MaRnahme wird die prdoperative Durchfiihrung),einer
Lymphszintigraphie empfohlen.

1.4.2.5 Plastisch rekonstruktive Eingriffe

Plastisch-rekonstruktive Eingriffe sind im Rahmen des Primareingriffes ‘eder zu einem
spateren Zeitpunkt moglich. Sie sollten der Patientin nach umfassendersinformation tber
Behandlungsverfahren und Behandlungseinrichtungen angeboten wefden.

1.4.3 Strahlentherapie des Brustkrebses
1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

Die perkutane Strahlentherapie verbessert die lekale Tumorkontrolle und das
Gesamtiiberleben. Eine homogene Nachbestrahlung “des verbliebenen Brustgewebes
einschlielRlich der angrenzenden Thoraxwand ist nach brusterhaltendem operativen Vorgehen
grundsatzlich indiziert. Eine zuséatzliche lokale Desisaufsattigung (Boost) des Tumorbettes
senkt in allen Altersgruppen die lokale {Rezidivrate ohne zu einem signifikanten
Uberlebensvorteil zu fiihren.

Bei dlteren Patientinnen mit geringemi “Rezidivrisiko soll unter Abwagung der Vor- und
Nachteile Uber die Durchfihrung einefr)Boostbestrahlung entschieden werden. Bei dlteren
Patientinnen mit geringem Rezidiwcisiko, die eine adjuvante endokrine Therapie erhalten,
kann unter Berlicksichtigung @detr Vor- und Nachteile der Verzicht auf eine perkutane
Bestrahlung erwogen werden;

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

Bei Wahl einety Hypofraktionierung sollte ein in Studien gepriiftes Fraktionierungsschema
verwendet wefden.

1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie

Einegpdstoperative Radiotherapie der Thoraxwand senkt das Risiko eines lokoregionaren
Rezidivs und verbessert das Gesamtiiberleben bei Patientinnen mit hohem Lokalrezidivrisiko.
Sie'ist insbesondere bei folgenden Konstellationen indiziert:

- bei Patientinnen mit T3/T4- Tumoren, inklusive inflammatorisches Karzinom,
- bei 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 AusmaR des Ansprechens auf die
primdre systemische Therapie, richten.
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1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

Bei der individuellen Entscheidungsfindung (iber eine Bestrahlung der Lymphabflusswege ist
zwischen dem Risiko eines lokoregionadren Rezidivs und dem Risiko der erh6hten Morbiditat
abzuwagen.

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

Die Bestrahlung der supra-/infraklavikuldren 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 Radiothérapie’unter
Berucksichtigung der individuellen Risikofaktoren zu fallen.

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

Flr alle Patientinnen muss nach individueller Nutzen-Risikoabwagung\die Einleitung einer
adjuvanten systemischen Therapie gepriift werden.

Die Entscheidung liber die Empfehlung einer adjuvanten Therapie richtet sich nach den
individuell vorliegenden prognostischen und pradiktiven® Faktoren. Dazu gehdren
insbesondere das Grading und gegebenenfalls weitere\tumorspezifische Kriterien z.B.
Proliferationsfaktoren, die in ihrer Bedeutung als ‘erognostische Marker international
kontrovers diskutiert werden, der Hormonrezeptorstatus, der HER2-Status, die TumorgroRe,
der Lymphknotenstatus, und der Menopausenstatus~Alter und Komorbiditat sind ebenfalls zu
bericksichtigen.

Die betroffenen Patientinnen missen untetsehiedlichen Risikogruppen zugeordnet werden.

Zu der Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren Patientinnen, unabhdngig vom
Menopausenstatus, die alle die folgan@en Bedingungen erflllen missen:

- Patientinnen mit 35 Jahren’oder élter,

- Tumordurchmesser <2¢m,

- Grading |,

- positiver Hormenrezeptorstatus (Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor),
- negativer HER2Status,

- negativer klymphknotenstatus.

Alle anderen®Patientinnen haben ein erhohtes Risiko.
Jede Patierfin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten.

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

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

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

Wirksame BegleitmaRnahmen, insbesondere eine ausreichende Antiemese, sind Bestandteil
der systemischen Therapie.
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1.4.4.1 Differenzierter Einsatz der endokrinen Therapie

Jede Patientin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten, die
mindestens fiunf Jahre fortgefiihrt wird. Zum Einsatz kommen fiir das jeweilige
Anwendungsgebiet gepriifte und zugelassene Wirkstoffe unter Berlicksichtigung der
Nebenwirkungen sowie individueller Risiken und Komorbiditaten.

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

Bei pra- und perimenopausalem Status:

Tamoxifen flr 5 Jahre

Bei postmenopausalem Status:

Folgende Therapieregime sind einsetzbar:

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

- Tamoxifen fiir 5 Jahre,

- Aromataseinhibitor fiir 5 Jahre.

Sofern aufgrund von Nebenwirkungen, Anderungen der individueller Risikokonstellation bzw.
Auftreten von Komorbiditaten die Fortfihrung der vereinbartew Therapie nicht moglich ist,
sollte ein Wechsel auf eine andere endokrine Therapie (TafMoxifen oder Aromataseinhibitor)
vor einem endgiiltigen Abbruch der Therapie in Erwagung gezogen werden.

Il. Erweiterte endokrine Therapie

Eine Fortfliihrung der endokrinen adjuvanten Therapie tGber 5 Jahre hinaus fur bis zu 10 Jahre
Gesamttherapiedauer sollte auf Basis einer individuellen Nutzen- Risiko- Abwagung erfolgen.

Bei weiterhin pra- oder perimenopausalem.Status:

Angebot der Fortfilhrung der Tamg¥ifentherapie bis zur Komplettierung von 10 Jahren
Gesamttherapiedauer.

Bei postmenopausalem Status

Angebot der Fortfihrung def-Tamoxifentherapie fiir weitere 5 Jahre oder der Wechsel auf
einen Aromataseinhibitar

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

1.4.5 Priméresystemische/neoadjuvante Therapie

Die primare’systemische Therapie, weitgehend synonym neoadjuvante Therapie, beschreibt
die Therdpieformen, die nach der gesicherten Diagnose eines Mammakarzinoms vor einer
operativen Therapie zur Anwendung kommen.

Zun/Wahl der primar systemischen Therapie sind die gleichen klinischen und
pathomorphologischen Befunde zu erheben wie bei der adjuvanten Therapie (vgl.
Nummer 1.4.4). Der Effekt der primar systemischen Therapie ist regelmaRig zu tiberwachen.

Die primdre systemische Therapie ist die Therapie der Wahl bei inflammatorischem
Mammakarzinom und weit fortgeschrittenen primar inoperablen Mammakarzinomen, um
durch eine Tumorverkleinerung eine Operation mit tumorfreien Resektionsgrenzen erreichen
zu kdnnen.

Bei primar resektablen Tumoren, die wegen der TumorgroRe eine Mammaablatio indizieren,
kann eine primare systemische Therapie zur Reduktion des Tumorvolumens eingesetzt
werden, um eine brusterhaltende Operation zu ermdoglichen.
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In Sondersituationen, z. B. bei Kontraindikationen gegen eine operative Therapie, kann die
primare 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, karzinomatoser Ge-
websverdanderungen unterschiedlicher histologischer Typen mit variierendem malignen
Potential und daraus resultierender Heterogenitat hinsichtlich Prognose, Rezidivhaufigkeit
und Progression der Erkrankung.

Die Standardbehandlung des DCIS ist die operative Entfernung aller suspekten Herde mit
histologischer Bestatigung der vollstindigen Resektion. Uber die Radikalitit des 6perativen
Vorgehens ist — in Abhdngigkeit von der Risikokonstellation — mit der aufgekidrten Patientin
zu entscheiden.

Die brusterhaltende Operation des DCIS wird ohne Operation der Axifla*durchgeflhrt. Eine
Sentinel-Lymphknoten-Entnahme soll im Falle der medizinischen Indikation zur Mastektomie
wegen DCIS durchgefiihrt 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 der Nutzen- /
Risikobewertung einer Strahlentherapie beriicksichtigt werden.

Die postoperative Therapie mit Tamoxifen bei Ostfegénrezeptor-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 behandelnd& Arzt soll individuell unter Abwégung von Nutzen
und Risiken priifen, ob Patientinnen/mit einem hormonrezeptorpositiven DCIS von einer
zusatzlichen adjuvanten TamoxifenzTherapie profitieren kénnen. Eine Chemotherapie und
eine Trastuzumabtherapie sindmi¢ht indiziert.

1.4.6.2 Lokal fortgeschrittener Brustkrebs

Essentielle Bestandteilesder Therapie des inflammatorischen und/oder primar inoperablen
Brustkrebses sind diesystemische Therapie, Sekundaroperation und die Strahlentherapie.

Die therapeutische Sequenz wird durch die individuellen Gegebenheiten festgelegt.
1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbiditat

Bei Patientitnen, die wegen Multimorbiditadt inoperabel sind, sollten mit dem Ziel der lokalen
Tumorkentrolle bei Erhaltung der bestmoglichen Lebensqualitat andere
Behandliungsmoglichkeiten, wie z.B. Strahlentherapie oder endokrine Therapie,
gegebenenfalls in Kombination, individuell erwogen werden.

1.5 Nachsorge

Die Nachsorge soll vorzugsweise die physische und psychische Gesundung sowie die psy-
chosoziale Rehabilitation 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 Ziele der Nachsorge sind:

- das frihzeitige Erkennen eines lokoregiondren Rezidivs (siehe Nummer 1.6.1) bzw.
eines kontralateralen Tumors,
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- die Unterstutzung der Patientin in der Umsetzung der empfohlenen und vereinbarten
Therapie und

- die Einleitung geeigneter vorbeugender MalRnahmen 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 flinften Jahr halbjahrlich, 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 Primdrtumors, eines lokoregiondren Rezidivs oder eines kontralatefalen
Brustkrebses innerhalb der ersten flnf Jahre nach histologischer Sicherung mindestens,jedes
zweite Quartal.

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

Abweichend davon werden Patientinnen mit Einschreibunguiregen Fernmetastasen oder im
Verlauf einer bestehenden Teilnahme auftretender Fernmetastasen liber den gesamten
Teilnahmezeitraum ab der diagnostischen Sicherung dénFernmetastasen mindestens jedes
zweite Quartal dokumentiert.

Bei allen teilnehmenden Patientinnen kénnen im individuellen Fall kiirzere Abstande gewahlt
werden.

Die Nachsorge umfasst mindestens Anamnese, korperliche Untersuchung (einschlieflich
Untersuchung der Mammae, der Thordxwand und der lokoregionalen Lymphabflusswege)
und Information/Beratung/Aufklarung.) Dies umfasst auch das Ansprechen des Themas
LSexualitat”.

Es sollte in der Regel einmal_jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach brusterhaltender
Therapie beidseits, nach Mastéktomie auf der kontralateralen Seite), in bestimmten Fallen
konnen héaufigere Kantroellen notwendig werden. Der zusatzliche Einsatz einer
Mammasonographie kann begriindet sein.

1.5.1 Psychosomatische, psychosoziale und psychische Aspekte

Psychosomatisehe'und/oder psychosoziale Probleme kénnen nach der Diagnose Brustkrebs
auftreten, sie sind bekannte Folgen der Diagnosestellung und Therapie. Die psychosoziale
Exploration; Beratung und Betreuung der Patientinnen soll integraler Bestandteil der
Nachsorge sein. lhr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu gehort auch
di€™Beratung Uber die Moglichkeiten der Leistungen zur Teilhabe, insbesondere zur
meédizinischen Rehabilitation (sieche Nummer 1.8).

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

1.5.2 Unterstiitzung bei der Langzeittherapie
1.5.2.1 Endokrine Therapie

Die adjuvante systemische endokrine Therapie wird gem. Nummer 1.4.4.1 durchgefihrt. Da
es sich um eine langfristig angelegte Therapie handelt, ist die stetige Motivation der Patientin
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zur konsequenten Fortfiihrung der Therapie ein wesentlicher Bestandteil der Nachsorge.
Vertraglichkeit und Nebenwirkungen sowie gegebenenfalls bestehende Umsetzungsbarrieren
und individuelle Risikokonstellationen sind zu beachten und regelmaRig zu erfassen. Bei
relevanten Veranderungen ist die differenzierte Auswahl der zur endokrinen Therapie
eingesetzten Wirkstoffe gem. Nummer 1.4.4.1 zu Uberprifen.

1.5.2.2 Andere zielgerichtete Therapien

Die Besonderheiten einer adjuvanten zielgerichteten Therapie bei Patientinnen mit HER2-
positivem Mammakarzinom hinsichtlich Therapiedurchfihrung und -kontrolle (z.B.
regelmiRige Uberpriifungen 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

Mogliche Neben- und Folgewirkungen der Therapie, die im Rahmen der Nachsorge.duftreten
konnen, sind zu beachten. Dabei sind insbesondere bestehende Begleiterkrankungen und
Komedikationen zu berlicksichtigen.

Die Patientinnen sollen regelmaRig zu geeigneten MaBRnahmen der Eigenwerantwortung zur
Vorbeugung und Reduktion von Folgestorungen angeregt werden.

Zu prufen ist, ob weitere diagnostische und/oder therapéutische MaBnahmen zur
Vorbeugung und/oder Behandlung von Neben- und/oder Feolgewirkungen der Therapie
erforderlich sind.

Relevante Folgestorungen kénnen u. a. die Osteoporose,vdas klimakterische Syndrom, die
Kardiotoxizitdt sowie das Lymphddem sein.

1.5.3.1 Osteoporose

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

Bei Beginn einer Therapie mit, Aromataseinhibitoren soll eine Osteodensitometrie mittels
einer zentralen DXA durchgefuhrt werden, sofern eine medikamentése Therapie der
Osteoporose beabsichtigt{ist.

Bei allen anderen Patjentinnen ist die Indikation fiir eine zentrale DXA in Abhangigkeit von
konkreten anamnestischen und klinischen Befunden zu erwagen, hierzu zihlt insbesondere
auch die durch“die Brustkrebs-spezifische Therapie induzierte pramature Menopause.
Voraussetzung, ist auch hier eine beabsichtigte spezifische medikamentose
OsteoporoSeétherapie.

Zum Zxwveck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie mittels
zentralér DXA frihestens nach 5 Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund
besonderer therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine frihere
Untersuchung geboten ist.

1.5.3.2 Klimakterisches Syndrom

Durch die brustkrebsspezifische Therapie konnen klimakterische Beschwerden ausgeldst oder
aggraviert werden. Dazu gehdren z.B. Hitzewallungen, SchweiBausbriiche 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.
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1.5.3.3 Kardiotoxizitat

Da kardiale Neben- und/oder Folgewirkungen insbesondere bei Behandlungen mit anti-HER2-
gerichteten Wirkstoffen oder Chemotherapie (insbesondere mit Anthrazyklinen) sowie nach
Strahlentherapie moglich sind, soll die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt auf
klinische Symptome einer kardialen Beeintrdchtigung, wie Abnahme der koérperlichen
Leistungsfihigkeit 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 MaRnahmen durch geeignete
Leistungserbringer zuzufiihren.

1.5.3.4 Lymphddem

Da nach der lokalen Therapie des Brustkrebses ein Lymphddem auftreten kann, ‘solten die
Patientinnen Uber die Risiken und die Mdglichkeiten der Erkennung, die Prophylaxé und die
Behandlung eines sekunddren Lymphdodems aufgekldart werden. Syiptome eines
Lymphddems sollten regelmaBig erfasst und bei Bedarf eine friihzeitige,.Behandlung durch
geeignete Leistungserbringer veranlasst werden.

1.5.4 Korperliche Aktivitaten und Erndhrung

Korperliche Aktivitdt und Sport wirken sich positiv auf die Bewaltigting des Krankheitserlebens
aus. Sport und korperliche Aktivitat wirken auch dem Ratigue-Syndrom (Abnahme der
korperlichen Leistungsfahigkeit, Zunahme der kognitiien" Defizite, Motivationsverlust,
Reizbarkeit) entgegen. Daher soll die behandelnde Arztify/der behandelnde Arzt regelmiRig
empfehlen, dass die Patientin in Eigenverantwortunggeeignete Mallnahmen der korperlichen
Aktivitat ergreift. Krafttraining mit dem betroffenefv¥Arm fihrt nicht zu einem erhéhten Risiko
fir 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 Ernahrung nach den Empfehlungen der WHO ist prinzipiell flr
jede Patientin empfehlenswert, dartbenhinaus gibt es keine ausreichende Evidenz fir die
Wirksambkeit spezieller Diaten auf.denKrankheitsverlauf von Patientinnen mit Brustkrebs.

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

1.6 Diagnostik und Thetapie fortgeschrittener Erkrankungen
1.6.1 Lokalrezidive

Lokalrezidive sind\ip’ vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung behandelbar. Je friher sie diag-
nostiziert, histofegisch gesichert und behandelt werden, umso besser ist ihre Prognose. Daher
kommt der-Nachsorgeuntersuchung eine besondere Bedeutung zu (sieche Nummer 1.5).

Bei Auftreten eines Lokalrezidivs muss im Hinblick auf die Therapieplanung geprift werden,
ob_Weitere Herde oder eine Fernmetastasierung vorliegen.

1.6.%.1 Therapie des Lokalrezidivs

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

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

Bei lokoregiondrem Rezidiv nach Mastektomie sollte eine postoperative Bestrahlung
durchgefliihrt werden, sofern es auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar ist.

Dariiber hinaus soll bei allen Rezidiven ergdnzend die Notwendigkeit und Mdglichkeit
zusatzlicher Behandlungen (systemische endokrine und/oder chemotherapeutische
Behandlungsverfahren) gepriift werden.
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1.6.2 Fernmetastasen

Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mogliche therapeutische Konsequenz geprift
werden, welche diagnostischen MalRnahmen zur Erkennung weiterer Herde sinnvoll sind.
Erstmals aufgetretene Fernmetastasen, insbesondere viszerale Fernmetastasen sollen, wann
immer moglich 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 MaRBnahmen. Diese haben sich darauf auszurichtef,*eine
Lebensverlangerung unter moglichst langem Erhalt der kdrperlichen Leistungsfahigkeity, einer
akzeptablen Lebensqualitdt und Linderung tumorbedingter Beschwerden zu erfeiehen. Die
individualisierte Therapiestrategie hat die krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszerale
Metastasierung, Knochenmetastasierung, Hirnmetastasierung) sowie . dié\ personliche
Situation der Patientin zu beachten. Zur Therapie einer Fernmetastasiertng kommen in
Abhéangigkeit von der individuellen Befundkonstellation medikamentose,
strahlentherapeutische und operative MaRBnahmen allein oder in Kompination zum Einsatz.

Eine endokrine Therapie ist bei positivem Hormonrezeptorstatus zutempfehlen.

Eine Chemotherapie sollte unter Berlicksichtigung der individuetlen Risikosituation und des
Therapieziels in Erwdgung gezogen werden, insbesondefe jbei negativem Rezeptorstatus,
Resistenz auf eine endokrine Therapie, schnell progr€dientem Verlauf, viszeralem Befall
und/oder erheblichen Beschwerden. In diesen Situationen kann eine Chemotherapie trotz
ihrer Nebenwirkungen die Lebensqualitat erhéhen!

Eine Therapie mit Bisphosphonaten oder gegelienenfalls Denosumab ist bei Patientinnen mit
Knochenmetastasen indiziert. Bei Schmerzén) Frakturgefahr oder drohenden bzw. bereits
bestehenden neurologischen Ausfallen intFelge von Knochenmetastasen kann zusatzlich eine
lokale Therapie (Strahlentherapie, Qpesation) indiziert sein.

Bei standardisierter immunhistologisch oder molekularbiologisch geprifter Positivitat flr
HER2 besteht die Indikation einex‘entsprechenden zielgerichteten Therapie.

Bei der Feststellung von ‘Hibmetastasen sollte eine interdisziplindgre Abstimmung unter
Einbeziehung von Neurochirurgen und Strahlentherapeuten erfolgen. Es soll gepriift werden,
welche lokalen ‘TherapiemaBnahmen  (neurochirurgische  Operation  und/oder
Strahlentherapie (Ganzhirnbestrahlung und/oder stereotaktisch gefiihrte Strahlentherapie))
indiziert sind.

Das Ansprechen der therapeutischen Verfahren muss in angemessenen Abstanden
kontrolliertind die geeigneten therapeutischen Konsequenzen miissen ergriffen werden, um
im Hinbklick auf die oben genannten Therapieziele das Optimum erreichen zu kénnen.

1.7\ Ralliativmedizinische MalRhahmen

Die“palliative Therapie als aktive, ganzheitliche Behandlung einer progredienten Erkrankung
in weit fortgeschrittenem 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 zu prifen, ob und wann eine ambulante oder stationare Behandlung und/oder
Pflege angebracht ist.

Eine angemessene schmerztherapeutische Versorgung unter Berlicksichtigung 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 Abstdnden zu priifen
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und gegebenenfalls sind erforderliche Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. Nicht
kontrollierbare Schmerzzustande bediirfen einer Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer gegebenenfalls innerhalb eines interdisziplindren Teams. Insbesondere ist
eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewahrleisten.
Nebenwirkungen einer Therapie mit Opiaten (z. B. Obstipation) sind friihzeitig in geeigneter
Weise zu behandeln.

Durch ossire Metastasierung bedingte Schmerzen werden durch den Einsatz von
Bisphosphonaten giinstig beeinflusst. Ebenso ist der Einsatz einer Strahlentherapie bei
Schmerzen durch Knochenmetastasierung zu erwagen.

1.8 Rehabilitation

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu prifen, ©h ‘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
bestmogliche 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, professionen- und
sektoreniibergreifende Betreuung in qualifizierten ‘Einrichtungen mit dem notwendigen
logistischen Hintergrund gewahrleisten. Eine qualifizierte Behandlung muss tber die gesamte
Versorgungskette gewahrleistet sein. Uberwéisungserfordernisse miissen in Abhingigkeit
vom Krankheitsstadium der Patientin upd Jder jeweiligen fachlichen Qualifikation der
behandelnden Arztin/des behandelnden @rztes sowie der regionalen Versorgungsstrukturen
gepriift werden.

2 Qualitatssichernde MaRnahimen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitatssichernden MalRnahmen 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 Ausmafl der|Ausmall der Nebenwirkungen der
Nebenwirkungen der adjuvanten | adjuvanten endokrinen Therapie im
endokrinen Therapie regelmaRig | Dokumentationszeitraum erfragt wurde,
erfragt wurde bezogen auf alle Patientinnen mit
adjuvanter endokriner Therapie

2 Hoher Anteil von Patientinnen |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
fortgefihrt haben positivem Hormon-rezeptorstatus

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

Hoher Anteil von Patientinnen
mit adjuvanter Therapie mit
Aromataseinhibitoren, und der
Absicht flir eine spezifische
medikamentdse Therapie einer
Osteoporose, bei denen das
Ergebnis einer zentralen DXA
bekannt ist

Anteil von Patientinnen mit adjuvanter
Therapie mit Aromataseinhibitoren und
der Absicht flir eine spezifische
medikamentose Therapie einer
Osteoporose mit bekanntem zentralen
DXA-Befund, bezogen auf alle Patientinnen
mit adjuvanter Therapie mit
Aromataseinhibitoren und der Absiehb.flr
eine spezifische medikamentdse| Therapie
einer Osteoporose

Aufmerksamkeit hinsichtlich
moglicher individueller
Nebenwirkungen und Spatfolgen
der tumorspezifischen Therapie

Anteil von Patientinnen, bei'dénen bekannt
ist, ob eine kardiotoxischie, Tumortherapie
mit linksthorakaler Bestrahlung,
Anthrazyklinen undfoder Trastuzumab
stattgefunden, hat* bezogen auf alle
Patientinnen

Niedriger Anteil von
Patientinnen mit einem
symptomatischen Lymphddem
(z. B. Schwellung, Funktions-
einschrankung) des Armes

Anteil ‘Von) Patientinnen mit einem
symptoimatischen Lymphddem (z. B.
Schwellung, Funktionseinschrankung) des
Argies, bezogen auf alle Patientinnen nach
operativer Therapie

Hoher Anteil von Patientinneny
die eine Empfehlung zu.geihem
regelmaliigen kérpeslichen
Training erhalten

Anteil der Patientinnen, bei denen im
Dokumentationszeitraum eine Empfehlung
zu einem regelmaRigen korperlichen
Training gegeben wurde, bezogen auf alle
Patientinnen

Hoher Anteit,von Patientinnen,
mit  BMI{ 30, die eine
Empfehiung zu einem
regelmaRiigen korperlichen
Traihing erhalten

Anteil der Patientinnen, mit BMI > 30, bei
denen im Dokumentationszeitraum eine
Empfehlung zu einem regelmaRigen
korperlichen Training gegeben wurde,
bezogen auf alle Patientinnen mit BMI > 30

Adaquater Anteil von
Patientinnen mit Bisphosphonat
oder Denosumab-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
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3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fir die Einschreibung ist tiber die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen
nach Nummer 3.1 hinaus die histologische Sicherung eines Brustkrebses oder die
histologische Sicherung eines lokoregiondaren Rezidivs oder eine nachgewijesene
Fernmetasierung des histologisch nachgewiesenen Brustkrebses. Die Diagnose wird‘in“der
Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt.

Das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobuldaren Neoplasie rechtfertigt hicht die
Aufnahme in strukturierte Behandlungsprogramme.

Fir die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

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

- Tritt ein lokoregionares Rezidiv bzw. kontralateraler Brustkrebs wiahrend der
Teilnahme am strukturierten Behandlungsprogramim auf, ist ein Verbleiben im
Programm fir weitere zehn Jahre ab dem Zejtpunkt der jeweiligen histologischen
Sicherung moglich.

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

Patientinnen mit Fernmetastasierung kénbeh dauerhaft am Programm teilnehmen.

4 Schulungen der Leistungserhringer und der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 4 SGB V)

Die Anforderungen an die Schuluhgen sind in § 4 dieser Richtlinie geregelt.
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anforderungen am'die’Schulungen der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
geregelt. Schwerpunkté der Schulungen sollten insbesondere auf den Gebieten der
Therapieplanung, sadhdrenz und der nachsorgenden Betreuung liegen.

4.2 Patientinnenhinformationen

Es sind geeignete MalRnahmen der Patientinneninformation vorzusehen, die wahrend der
gesamten-Behandlungskette am individuellen Bediirfnis der Patientin und an den jeweiligen
Erfocdernissen der Diagnostik, Therapie und Nachsorge auszurichten sind.

DieMnanspruchnahme ist freiwillig. Eine Nicht-Inanspruchnahme fihrt nicht zum Ausschluss
der Patientin aus dem strukturierten Behandlungsprogramm.

Schulungsprogramme (gem. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V) sind fiir Patientinnen
mit Brustkrebs nicht zielfiihrend.
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5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fiir die Evaluation nach §6 Absatz2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

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

b) Durchfihrung der adjuvanten endokrinen Therapie bei Patientinnen mit positivem
Hormonrezeptorstatus und adjuvanter endokriner Therapie Gber mindestens 5 Jahre

c) BMI

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

f) Gesamtiliberleben

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

Abweichend von § 6 Absatz 3 Nummer 2 beginnt der Evaluatienszeitraum mit Ablauf der
Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGBV und endet (der Evaluationszeitraum fiir den
erstmalig zu erstellenden Bericht am 31.12.2020.
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Anlage 4

Brustkrebs - Dokumentation

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

Brustkrebs — Erstdokumentation

Laufende

alphandmerisch)

Nummer Dokumentationsparameter Auspragung
Administrative Daten
1 DMP-Fallnummer Nummer
2 Name der/des Versicherten Nachname, Vorname
3 Geburtsdatum der/ des Versicherten | TT.MM.JJJJ
4 Kostentragername Name der Krapkénkasse
5 Kostentragerkennung 9- bzw. 7sstellige Nummer
6 Versicherten-Nummer Nummerx, * (bis zu 12  Stellen,

7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer
8 Krankenhaus-Institutionskennzeiehen | IK-Nummer
9 Datum TT.MM.JJJJ

Einschreibung

Mindestens eine der Zeilen 10 bis 13 muss fiur die Einschreibung ausgefiillt sein.

Datum der diagnostischen Sicherung
von Fernmetastasen?

10 Primartumor TT.MM.JJJ
Datum derhistologischen Sicherung

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

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

13 Fernmetastasen TT.MM.JJJJ

45




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

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

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 moglich)
Aktueller Befundstatus des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses
15 TNM-Klassifizierung (p) Pathologisch _(postoperativ)/(c)
Klinisch/(yp) Pathologisch
(postoperativ) .nach neoadjuvanter
Therapie
16 T X/Tis3/0/1/273/4
17 N X/0/1/243
18 M 0/1
19 Hormonrezeptorstatus Ostrogen pPositiv/Negativ/Unbekannt
und/oder Progesteron (gemaly
Immunreaktiver Score (IRS))*
Behandlung des Primartumors / kontralateralen Brustkrebses
20 Aktuelle adjuvante efidokrine | Aromataseinhibitoren/Tamoxifen/Ande
Therapie® re/Keine/Endokrine Therapie geplant
21 Nebenwirkungen der aktuellen | Nein/nicht belastend/maRig
adjuvanten endoKrinen Therapie® belastend/stark belastend/nicht erfragt
22 Fortfiihrung der adjuvanten | Vor dem abgeschlossenen 5. Jahr
endokrinenTherapie’ abgebrochen/Reguldr nach 5 Jahren
abgeschlossen/Aktuell andauernd, seit
weniger als 5lJahren / Aktuell
andauernd, Fortfihrung Uber 5 Jahre
hinaus/Keine  endokrine  Therapie
durchgefihrt
23 Bei Patientinnen unter adjuvanter | Auffallig/Unauffallig/Unbekannt
Therapie mit Aromataseinhibitoren,
sofern die Absicht fiir eine spezifische
medikamentose Therapie einer
Osteoporose besteht: DXA-Befund?®
Befunde und Therapie von Fernmetastasen
24 Lokalisation von Fernmetastasen Knochen/viszeral/ZNS/Andere

(Mehrfachnennung moglich)
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25 Therapie bei Knochenmetastasen® Bisphosphonate:
Ja/Nein/Kontraindikation
Denosumab: Ja/Nein/Kontraindikation
Sonstige Befunde
26 Symptomatisches Lymphddem Ja, Kompressionsarmstrumpftherapie
erforderlich/Ja, keine
Kompressionsarmstrumpftherapie
erforderlich/Nein
27 Empfehlung zu regelmaRigem | Ja/Nein
korperlichen Training abgegeben
28 Z.n. besonders kardiotoxischer | Anthrazykline (DoxorubicinyEpirubicin)/
Tumortherapie®® Trastuzumab/linksthorakale
Bestrahlung/Unbekannt/Nein
29 Korpergrolle cm
30 Kérpergewicht kg
Brustkrebs — Folgedokumentation
Laufende . .
Nummer Dokumentationsparameter Auspragung
Administrative Daten
1 DMP-Fallnummer Nummer
2 Name der/des Versicherten Nachname, Vorname
3 Geburtsdatum dex/ des Versicherten | TT.MM.JJJJ
4 Kostentragefname 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- IK-Nummer
Institutionskennzeichen
9 Datum TT.MM.JJJJ
10 Einschreibung erfolgte wegen Primartumors/Kontralateralen

Brustkrebses/Lokoregionaren
Rezidivs/Fernmetastasen
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Brustkrebs — Folgedokumentation

Laufende
Nummer

Dokumentationsparameter

Auspragung

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primartumors/kontralateralen

Brustkrebses (adjuvante Therapie)

11

Aktuelle endokrine

Therapie®!

adjuvante

Aromataseinhibitor/Tamoxifen/Andere
/Keine/Endokrine Therapie geplant

12

Nebenwirkungen der  aktuellen
adjuvanten endokrinen Therapie!?

Nein/nicht belastend/maRig
belastendstark belastend/nicht exfragt

13

Fortfihrung der adjuvanten
endokrinen Therapie seit der letzten
Dokumentation®3

Vor dem abgeschlossenen™ 5. Jahr
abgebrochen/Reguldr nach 5 Jahren
abgeschlossen/Aktuellandauernd, seit
weniger als 5 Jahren/Aktuell
andauernd, Fortfihrung (iber 5 Jahre
hinaus/Keine .. \¢ehdokrine  Therapie
durchgeflihet

14

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

AuffalligiUnauffallig/Unbekannt

Seit der letzten Dokumentation neu aufgetretene Ereignisse

15

Lokoregiondres Rezidiv
(Datum der histologischen'Sicherung)

TT.MM.JJJJ/Nein

16

Kontralateraler Brustkrebs
(Datum der histolegischen Sicherung)

TT.MM.JJJJ/Nein

17

Lokalisation o Fernmetastasen

(Datum, dex diagnostischen Sicherung
von kerometastasen)

TT.MM.JIJJ/Knochen/viszeral/ZNS/And
ere/Nein (Mehrfachnennung moglich)

18

Bioptische Sicherung der viszeralen
Metastasen*

Ja/nein/geplant

19

Symptomatisches Lymphoédem

Ja, Kompressionsarmstrumpftherapie
erforderlich/Ja, keine
Kompressionsarmstrumpftherapie
erforderlich/Nein

Sonstige Befu

nde

20

Empfehlung zu regelmaligem
korperlichen Training abgegeben

Ja/Nein

21

Z.n. besonders kardiotoxischer

Tumortherapie®

Anthrazykline (Doxorubicin,

Epirubicin)/

Trastuzumab/linksthorakale
Bestrahlung/Unbekannt/Nein

22

Korpergrolie

cm
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Brustkrebs — Folgedokumentation

Laufende . -
Nummer Dokumentationsparameter Auspragung
23 Korpergewicht kg

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionires Rezidiv/ Fernmetastasen)®

24 Therapie bei Knochenmetastasen Bisphosphonate:

Ja/Nein/Kontraindikation

Denosumab: Ja/Nein/Kontraindikatioh

© 0 N o U b w

11
12
13
14
15
16

Hinweis fir Ausfillanleitung: Bei Einschreibung wegen Fernmetastasen muss eines der Felderf10pbis 12
zumindest mit einer Jahreszahl ausgefiillt werden.

Hinweis fir Ausflllanleitung: Im Falle einer prdoperativen Einschreibung missen die fehlenden“Daten der
Erstdokumentation nachgeliefert werden.

Hinweis fur Ausfillanleitung: Tis beinhaltet nur DCIS-Félle.

Hinweis fir Ausfiillanleitung: Verweis auf Remmele et al. 1987

Hinweis fir die Ausflllanleitung: Nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszufiillen

Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Nur bei endokriner Therapie auszufillen

Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Nur bei positivem Hormonrezeptorstatus ausztfillen

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Nur bei Al-Therapie auszufiillen

Hinweis fur die Ausflllanleitung: nur bei Knochenmetastasen (Feld 25) auszufillen

Hinweis fiir Ausfiillanleitung: Im Falle aktuell noch laufender Therapien sind diese ebenfalls zu dokumentieren.
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszufillen

Hinweis fir die Ausflllanleitung: nur bei endokriner Therapie auszuftllen

Hinweis fir die Ausfillanleitung: nur bei positivem Hormonrezeptorstatus auszufiillen

Hinweis fur die Ausfillanleitung: nur bei viszeralen Metastasen (Feld 18) auszufillen

Hinweis fiir Ausfiillanleitung: Im Falle aktuell noch laufendex Therapien sind diese ebenfalls zu dokumentieren.
Hinweis fur Ausfillanleitung: Zeile 25 sind nur auszdfilien, wenn eine fortgeschrittene Erkrankung bereits
besteht oder neu festgestellt wurde.
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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,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

1.1 Definition der koronaren Herzkrankheit (KHK)

Die koronare Herzkrankheit ist die Manifestation einer Arteriosklerose gafy” den
Herzkranzarterien. Sie fuhrt haufig zu einem Missverhéltnis zwischen Sauerstoffbedarf
und -angebot im Herzmuskel.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe

Patientinnen und Patienten mit gesicherter Diagnose einer chronischen\KHK kénnen ins DMP
eingeschrieben werden. Unter folgenden Bedingungen gilt dies'Diagnose als fir eine
Einschreibung mit hinreichend hoher Wahrscheinlichkeit gesichert:

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

- durch direkten Nachweis mittels Koronacangiografie (gemaR Indikationsstellungen
unter Nummer 1.5.5.1) oder

- bei einem akuten Koronarsyndrom,insder Vorgeschichte.

Die Arztin oder der Arzt hat in Abstimpiung 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 Koronarsyndrom sbéinhaltet die als Notfallsituationen zu betrachtenden
Verlaufsformen der korondren Herzkrankheit: den ST-Hebungsinfarkt, den Nicht-ST-
Hebungsinfarkt, die instabileMAngina pectoris. Die Diagnose wird durch die Schmerzanamnese,
das EKG und Laborateriumsuntersuchungen (zum Beispiel Markerproteine) gestellt. Die
Therapie des akuten/Koronarsyndroms ist nicht Gegenstand der Empfehlungen.

1.3 Therapieziele

Eine koronare\Herzkrankheit ist mit einem erhdhten Morbiditdts- und Mortalitatsrisiko
verbunden./Bei haufigem Auftreten von Angina-pectoris-Beschwerden ist die Lebensqualitat
vermindeft. Daraus ergeben sich folgende Therapieziele:

3\ Reduktion der Sterblichkeit,

= Reduktion der kardiovaskuldaren Morbiditdt, insbesondere Vermeidung von
Herzinfarkten und der Entwicklung einer Herzinsuffizienz,

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

1.4 Individuelle Therapieplanung und drztliche 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.
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Patientinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit haben ein erhohtes Morbiditats- und
Mortalitatsrisiko, welches sich aus dem Schweregrad der Erkrankung und den individuellen
Risikofaktoren ergibt. Dazu gehdren Geschlecht, familidre Pradisposition und beeinflussbare
Risikofaktoren wie zum Beispiel Ubergewicht, Diabetes mellitus, Fettstoffwechselstérung,
Hypertonie, linksventrikuldare Funktionsstérung und Rauchen.

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

Im Rahmen der Verlaufskontrolle wird der klinische Status der Patientinnen und Patienten
Uberprift. Dabei sollen insbesondere die Erfassung der Symptomschwere (nach der
Klassifikation der Canadian Cardiovascular Society, CCS) sowie die Kontrolle der kardialen
Risikofaktoren erfolgen und auf Hinweise fur mogliche Komplikationen der KHK (z.B.
Herzinsuffizienz und Herzrhythmusstérungen) geachtet werden. Die individuell vereinbarten
Therapieziele sollen Giberprift und wenn notwendig angepasst werden.

Indikation und Wirksamkeit der medikamentodsen Therapie und die Therapieadharenz sollen
Uberprift werden. Anpassungen sind je nach individueller Konstellation zu erwagen. Weitere
MalBnahmen des Medikamentenmanagements sind unter Nummenl.5.4 Besondere
MalRnahmen bei Multimedikation beschrieben.

In mindestens jahrlichen Abstanden sollten je nach individbeller Risikokonstellation
Kontrollen von entsprechenden Laborparametern erfolgen z. B. geschatzte glomeruldre
Filtrationsrate (eGFR), Blutzucker, Lipide).

1.5 Therapeutische MaBnahmen
1.5.1 Aligemeine MaBnahmen
1.5.1.1 Erndhrung

Im Rahmen der Therapie berdt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten entsprechend der jeweiligen Therapieziele Uber eine
risikofaktorenorientierte ausgewogeng Erfiahrung. Normalgewichtigen und tibergewichtigen
Patientinnen und Patienten (BMI <'80}).50llte empfohlen werden, eine Gewichtszunahme zu
vermeiden.

1.5.1.2 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapié\klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die\\Patienten (ber die besonderen Risiken des Rauchens und
Passivrauchens fiir\Patjéntinnen und Patienten mit KHK auf, verbunden mit den folgenden
spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

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

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

-y “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 gehoren nicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Essollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

1.5.1.3 Korperliche Aktivitat

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

Allen Patientinnen und Patienten, insbesondere denjenigen mit erhohtem 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 Herzgruppen unter
Berlicksichtigung der Gesamtsituation empfohlen werden.

Bei stabiler kardiovaskuldrer Erkrankung (niedriges Risiko fiir Komplikationen bei grofierer
korperlicher Belastung) soll moderates bis anstrengendes aerobes Training fir mindéstehs
2 Stunden in der Woche empfohlen werden. Dies kann auf tagliche Bewegungseinhgiten von
mindestens 30 Minuten Dauer (z. B. ziigiges Gehen) verteilt werden. Zusitzlich soll
mindestens 2x wochentlich Krafttraining durchgefiihrt werden.

1.5.1.4 Psychosoziale Aspekte

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit KHKNistvihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie fehlender
sozioemotionaler Riickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitspldtz, sind unter anderem zu
bericksichtigen. Die Erhebung dieser Faktoren ist insbesondere zur Klarung maoglicher
Barrieren in Bezug auf eine Umstellung des Gesundheitsverhaltens sowie fir die
Medikamenten-Adhdrenz von entscheidender Bedeutungxum bei weitergehendem Bedarf
gezielte Hilfestellungen zu geben.

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

1.5.1.5 Schutzimpfungen

Patientinnen und Patienten mit KHKIsollen Schutzimpfungen nach Malgabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des Geméihsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohlen werden.

1.5.2 Umgang mit Ko- /Multimorbiditat
1.5.2.1 Arterielle Hypertonie

Bei allen Patientinnem 'uhd Patienten mit koronarer Herzkrankheit soll der Blutdruck
regelmalig kontrolliext*werden. Eine bestehende arterielle Hypertonie bei Werten liber
140/90 mmHg soll konsequent behandelt werden. Anzustreben ist bei Patientinnen und
Patienten einBlutdruckwert mindestens von systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter
90 mmHg. Unter Berlicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z. B.
Alter, Begleiterkrankungen) konnen individuelle Abweichungen erforderlich sein.

1.5.2.2/ Diabetes mellitus

Diahetes mellitus ist ein Hauptrisikofaktor fiir das Auftreten von kardio- und
zerebrovaskuldaren 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.

Es ist zu priifen, ob Patientinnen/Patienten mit chronischer KHK und Diabetes mellitus am
strukturierten Behandlungsprogramm Typ 1- oder Typ 2-Diabetes teilnehmen sollten.
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1.5.2.3 Psychische Komorbiditaten

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

Eine Depression als hdufige und bedeutsame Komorbiditdt sollte besondere Beachtung
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)) gegettber
trizyklischen Antidepressiva zu bevorzugen.

1.5.3 Medikamentdse Therapie

Die medikamentdse Therapie bei der KHK verfolgt zum einen das Ziel dei\Reduktion der
kardiovaskularen Morbiditdt und der Gesamtsterblichkeit (besondefs Vermeiden der
Progression der KHK, von Herzinfarkt und Entwicklung einer Herzinsuffizienz) durch eine
prognoseverbessernde Therapie. Zum anderen soll eine Verbesserung der Lebensqualitdt
durch eine symptomatische Therapie erreicht werden. Dazu zdhleh unter anderem eine
verbesserte Belastbarkeit sowie eine Linderung krankheitsbedingter Beschwerden wie etwa
Angina pectoris und Luftnot.

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

Sofern im Rahmen der individuellen( Therapieplanung Wirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen als die in dieser Anlage gettannten verordnet werden sollen, ist die Patientin
oder der Patient darliber zu informieken, ob fiir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege zur
Risikoreduktion klinischer Endpunkte Verliegen.

Grundsétzlich sollen die tatsachlich eingenommenen Medikamente, einschlieBlich der
Selbstmedikation, und mogliche Nebenwirkungen der medikamentdsen Therapie erfragt
werden, um Therapiednderbngen oder Dosisanpassungen moglichst friihzeitig vornehmen zu
kénnen.

Bei Eliminationsstorufigen (insbesondere Nierenfunktionseinschrankungen) koénnen
Dosisanpassungender Arzneimittel erforderlich sein.

1.5.3.1 Proghseverbessernde Therapie
1.5.3.1.1Fhéombozytenaggregationshemmer

Grundsatzlich soll bei allen Patientinnen und Patienten mit chronischer KHK unter Beachtung
v@n Kontraindikationen und/oder Unvertraglichkeiten eine
Thrémbozytenaggregationshemmung durchgefiihrt werden.

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

Bei interventionellen und operativen koronaren Eingriffen ist die erforderliche
Thrombozytenaggregationshemmung abhdngig von der Art der Intervention. Die
interventionell oder operativ titigen Arztinnen und Arzte informieren die
weiterbehandelnden Arztinnen oder Arzte (iber die durchgefiihrte Intervention und die
daraus begriindete Art und Dauer der Thrombozytenaggregationshemmung.
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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 antithrombozytiren Therapie insbesondere nach perkutaner
Koronarintervention (PCl) 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 abzuwaégen.

1.5.3.1.2Lipidsenker

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

Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fir die einé morbiditats- und
mortalitatssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen,ist.

Es soll entweder eine feste Hochdosistherapie (unabhdngig vom=LDL-Wert) oder eine
Zielwertstrategie gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten, vereinbart werden.

Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der'Dosis oder Umsetzung auf ein
anderes Statinprdparat die Weiterfihrung der Behandlung'versucht werden.

Ezetimib kann Patientinnen und Patienten mit KHK angeboten werden um hohe Statindosen
zu vermeiden, wenn die LDL-Cholesterinzielwerte~Uhter niedrigen Dosen nicht erreicht
werden.

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

ACE-Hemmer sind grundsatzlich bei allen)KHK-Patientinnen und -Patienten in der friihen
Postinfarktphase (4 bis 6 Wochen) indiziert. Sie sind ebenfalls indiziert, wenn die chronische
KHK mit einer begleitenden~systolischen Herzinsuffizienz, mit asymptomatischer
linksventrikuldrer Dysfunktion odet einer chronischen Nierenerkrankung einhergeht. Im Falle
einer ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit (insbesondere ACE-Hemmer bedingter Husten) kénnen
Angiotensinrezeptorblocke™{ARB) eingesetzt werden. ARB werden hingegen nicht als
Alternative empfohlen, fux, Patientinnen und Patienten, bei denen unter ACE-Hemmer ein
Angioodem aufgetreten jst.

1.5.3.1.4Betarezeftorenblocker (Betablocker)

Nach akutem'Wlyockardinfarkt, sollten Patientinnen und Patienten flir mindestens ein Jahr mit
Betarezeptorenblocker behandelt werden. Bei Vorliegen weiterer klinischer Indikationen (z. B.
eingeschrankte linksventrikulare systolische Funktion, systolische Herzinsuffizienz,
Hypertonus, Herzrhythmusstérungen, Angina pectoris) sollte die Therapie mit
Bétarezeptorenblockern fortgefiuhrt werden.

1.5.3.2 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 bezliglich ihrer Effekte auf kardiovaskulare Ereignisse in
Abhéangigkeit von den Komorbiditaten der Patientin oder des Patienten unterscheiden, sind
diese Komorbiditdten bei der Auswahl der antiangindsen Therapie zu bericksichtigen.

Fiir die antiangindse 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 Multimorbiditdt oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder
mehr Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder
mehr  Arzneimittel gibt, sind folgende  MaRRnahmen eines  strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich simtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieflich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kanm{ auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den,Wejteren
an der éarztlichen 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 Thefapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassunig 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 Abstanden durch Berechnung der
glomeruldren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(estimated glomerular filtration rate (eGFR))\ @berwacht werden. Bei festgestellter
Einschrankung der Nierenfunktion sind die Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie
gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.5 Koronarangiografie, interventionélle/und operative Koronarrevaskularisation

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

Die Arztin oder der Arzt hat'zlrpriifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Die
Durchfiihrung der diaghgstischen und gegebenenfalls therapeutischen MalRnahmen erfolgt in
Abstimmung mit der Ratientin oder dem Patienten nach ausfiihrlicher Aufklarung Gber Nutzen
und Risiken.

1.5.5.1 Koronarangiografie
Insbesondere in folgenden Fallen ist die Durchfiihrung einer Koronarangiografie zu erwagen:

=\, bei Patientinnen und Patienten mit akutem Koronarsyndrom,

-/ bei Patientinnen und Patienten mit stabiler Angina pectoris (CCS Klasse Il und 1V) trotz
medikamentoser 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 liberlebt haben,

- bei Patientinnen und Patienten mit Angina pectoris und neuaufgetretenen
Symptomen einer Herzinsuffizienz.
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1.5.5.2 Interventionelle und operative Koronarrevaskularisation

Vorrangig sollten unter Bericksichtigung des klinischen Gesamtbildes, der Kontraindikationen
und der Patientenpraferenzen nur solche invasiven TherapiemalRnahmen 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 verfligbaren Evidenz zu
bericksichtigen, denn sowohl die interventionelle wie die chirurgische Therapie der KHK sind
— ebenso wie die medikamentdse Therapie — einem standigen Wandel unterworfen.

Vor der Durchfiihrung von invasiven Therapiemallnahmen ist eine individuelle Nuytzen-
Risikoabwéagung durchzufiihren. Insbesondere ist die hdmodynamische und funktignelle
Relevanz der festgestellten GefalRverdanderungen zu priifen.

Die fur den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie (\PCl;, Bypass-
OP oder konservativ) sollte interdisziplinar zwischen Kardiologen, Herzchirurgen und
Hausarzten in Abhédngigkeit vom Koronarbefund, Komorbiditdt und “Kontextfaktoren
abgestimmt werden.

1.6 Kooperation der Versorgungsebenen

Die Betreuung der chronischen KHK-Patientinnen und, =Ratienten erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant und stationar) und/Einvichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss liber die gesamte Versorgungskette gewdhrleistet sein.

1.6.1 Hausarztliche Versorgung

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten*tind deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgtvgrundsatzlich durch die Hausarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 des Einften Buches Sozialgesetzbuch beschriebenen
Aufgaben.

In Ausnahmefidllen kann eine Patientid\oder ein Patient mit koronarer Herzkrankheit eine
zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Facharztin, einen zugelassenen oder erméchtigten
qualifizierten Facharzt oder eine, qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser
Leistungen zugelassen oder ertéachtigt ist oder die nach § 137f Abs. 7 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch an der, (@mbulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Doekéimentation und Koordination der weiteren MaBnahmen im
strukturierten Behandltngsprogramm wahlen, wenn die gewahlte Facharztin, der gewahlte
Facharzt oder die gewahlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die*Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin,
diesem Arzt 6der.dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.6.2 sind von
der gewihleh Arztin, dem gewihlten Arzt oder der gewéhlten Einrichtung zu beachten, wenn
derendyesondere Qualifikation fiir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den
deftgeRannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

1.6:2 Uberweisung von der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zur jeweils
qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, 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 Fachérztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten
Einrichtung beziehungsweise zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeuten erfolgen
soll:
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- 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 Komorbiditdten (zum Beispiel Niereninsuffizienz,
Depression),

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

- Klarung der Indikation einer invasiven Diagnostik und Therapie oder

- Durchfiihrung der invasiven Diagnostik und Therapie.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen libef<eine
Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

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

- Verdacht auf akutes Koronarsyndrom oder
- Verdacht auf lebensbedrohliche Dekompensation von Folge-.uad Begleiterkrankungen
(zum Beispiel Hypertonie, Herzinsuffizienz, Rhythmusstorungen, Diabetes mellitus).

Darliber hinaus ist im Einzelfall eine Einweisung zur stationdrefmBehandlung zu erwagen bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine invasive Diagngstik und Therapie indiziert ist.

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

1.6.4 Veranlassung einer RehabilitationsmalRnahme

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

Die Veranlassung einer medizinisch€n,*Rehabilitation ist, soweit kein akutmedizinischer
Handlungsbedarf besteht, insbesondere zu erwagen:

- bei limitierender Symptomatik (wesentliche Einschrankung der Lebensqualitdt unter
Berlicksichtigung +dery " individuellen Lebensumstande) trotz konservativer,
interventioneller yfidfoder operativer MaRnahmen,

- bei ausgepragteminuind unzureichend eingestelltem Risikoprofil,

- bei ausgepragter’psychosozialer Problematik,

- beidrohender Gefahrdung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit,

- bei drohender Pflegebediirftigkeit.

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

Naeh\ elektiver PCl kann in ausgewahlten Fallen insbesondere bei ausgepragtem
kardiovaskularem Risikoprofil und besonderen psychosozialen Risikofaktoren eine
Rehabilitation empfohlen werden.

2 Qualitatssichernde MaRBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch)

Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

GemaBR §2 dieser Richtlinie missen mindestens folgende Qualitatsziele und
Qualitatsindikatoren vertraglich festgelegt werden:
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Laufende | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nummer

1 Hoher Anteil von | Anteil der  Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer mit Blutdruck systolisch
Teilnehmern mit  Blutdruck | <= 139 mmHg und diastolisch <= 89 mmHg
unter 140/90mmHg bei | bei bekannter Hypertonie an allen
bekannter 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 TeilnehmeF ohne
erhalten. Kontraindikation oder . 8hpe orale

Antikoagulation.

3 Hoher Anteil von | Nur Teilnehmerinnen.ind Teilnehmer mit
Teilnehmerinnen und | Herzinfarkt  innechalb  der letzten
Teilnehmern mit einem | 12 Monate und{ ohne Kontraindikation
Herzinfarkt  innerhalb  der | gegen Betablotker:

Igtzten 12 bl\l/lorllate, ﬁ'ei aktuell Anteil der® Teilnehmerinnen und
einen Betablocker erhalten. Teilnehfer, 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 Teilnehmerinnen und Teilnehmer
erhalten. ohne Kontraindikation.

4b Hoher Anteil von | Nur bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmern mit Statintherapie:
Te_|I|_'1e_hmern, die €IN€ 1 Anteil der Teilnehmerinnen und
Ie|tI|.n|engere_chte Teilnehmer, die eine leitliniengerechte
Statintherg@ierhalten. Statintherapie (feste Hochdosis- oder

Zielwert-Strategie) erhalten, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer.

5 Niédriger Anteil rauchender | Anteil rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und | Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmer. eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer.

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

6 Hoher 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 | Anteil 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 regelmaRig sportliches
Teilnehmern die regelmalBig | 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 (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

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

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen
Die Ausfiihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend.
3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

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

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 einersKHK, sollte in Abhdngigkeit vom Krankheitsverlauf die
behandelnde Arztin oder dér’behandelnde Arzt abwigen, von welchem der beiden DMP-
Programme die Versicherte bzw. der Versicherte starker profitiert. Danach ist die
Entscheidung fiir die Einsehreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Flir Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2020 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGBV eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfuhrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schullngen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
4.1 *, Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfiihrungen zu § 4 dieser Richtlinie gelten entsprechend.

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Ausfuihrungen zu § 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 kdnnen, sollen Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.
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5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Fiir die Evaluation nach § 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 gemaR Ziffer 1.5.3.
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Anlage 6 Koronare Herzkrankheit - Dokumentation
Koronare Herzkrankheit — Dokumentation
Laufende . .
Nummer Dokumentationsparameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Angina pectoris Nein / Wenn ja: CCS 1, CCS II, CCS IN,*€CS
vV
2 (weggefallen)
2a LDL-Cholesterin mg/dl / mmol/I / Nicht béstimmt
Relevante Ereignisse
3 Relevante Ereignisse! Herzinfarkt / Instabile Angina pectoris /
Schlaganfall { Nein
3a Herzinfarkt innerhalb der letzten | Ja/ Nein
12 Monate
4 (weggefallen)
ungeplante stationdre Behandlunig4Anzahl
wegen KHK seit der letzten
Dokumentation?
Medikamente
6 Thrombozytenaggregationshemmer | Ja / Nein / Kontraindikation / Orale
Antikoagulation
7 Betablocker Ja / Nein / Kontraindikation
8 ACE-Hemmier Ja / Nein / Kontraindikation3 / ARB
9 (weggefallen)
9a Aktlelle Statin-Dosis Hoch / Moderat / Niedrig / Kein Statin /
Kontraindikation gegen Statin
9b Aktuelle Therapiestrategie Statin® Feste Hochdosis-Strategie / Zielwert-
Strategie / Keine Strategie vereinbart
9c Grund fir 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?*
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11 Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)®

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

Behandlungsplanung

13 (weggefallen)
13a (weggefallen)
14 (weggefallen)
15 Regelmaliges sportliches Training Ja / Nein / Nicht moglich

Hinweis fir die Ausfillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabtesEreignisse zu
dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu aufgetrétene Ereignisse zu
dokumentieren.

Hinweis flr die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen falgenden Dokumentationen
zu machen.

Gilt auch fiir ACE-Hemmer-Husten.

Hinweis flr die Ausflllanleitung: Es kann sich hier um eine Diabetes{Schulung, Hypertonie-Schulung,
Antikoagulations-Schulung oder KHK-spezifische Schulung handeln. Die Angabe ,Ja“ soll erfolgen, wenn zum
Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden Schulungsstarid ausZugehen ist. Die Angaben sind nur
bei der erstmaligen Dokumentation zu machen.

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Es kann sich hier um einesBidbetes-Schulung, Hypertonie-Schulung,
Antikoagulations-Schulung oder KHK-spezifische Schulung _hande€ln, soweit diese in der Vertragsregion
vereinbart ist.

Hinweis fir die Ausfullanleitung: nur bei der Auspragung ,Hoch” oder ,Moderat” oder ,Niedrig” im
Dokumentationsparameter 9a auszufiillen

Hinweis flir die Ausfillanleitung: nur beis~der Auspragung ,Moderat” oder ,Niedrig” im
Dokumentationsparameter 9a auszufillen.

Hinweis fur die Ausfillanleitung: Gilt auch flir,UnVertraglichkeiten
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Anlage 7 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung 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 Rahnzef 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 erfillt sind’ oder sich aus der
Vorgeschichte der Patientin oder des Patienten bei der Manifestation der Erkrankung
ergeben:

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

2. Nuchtern-Glukose vorrangig im Plasma (I. P.)%,7,0 mmol /| (> 126 mg / dl) oder Nicht-
Nichtern-Glukose I. P. 2 11,1 mmol / | (= 2@0'ng / 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 Badaff die Bestimmung der diabetesspezifischen Antikdrper
mit ein.

Die Arztin oder der Arzt soll in Abstimmung mit der Patientin oder mit dem Patienten priifen,
ob die Patientin oder der Pati€nt 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 Therapie“dient der Verbesserung der von einem Diabetes mellitus beeintrachtigten
Lebensqualitat, der Vermeidung diabetesbedingter und -assoziierter Folgeschdaden sowie
Erh6hungder Lebenserwartung. Hieraus ergeben sich insbesondere folgende Therapieziele:

s\ Vermeidung der mikrovaskuldren Folgeschdaden (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 FuBsyndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen,

- Reduktion des erhohten Risikos fiir kardiale, zerebrovaskuldre und sonstige
makroangiopathische Morbiditdt und Mortalitat,
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- Vermeidung von Stoffwechselentgleisungen (Ketoazidosen und Hypoglykdmie) und
Vermeidung von Nebenwirkungen der Therapie (zum Beispiel Lipohypertrophien).

1.3.2 Differenzierte Therapieplanung

Auf der Basis der allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung 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 antihyperglykdmischen Therapie ist
eine normnahe Einstellung der Glukose unter Vermeidung von Hyper- und Hypoglykdamien.
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 priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf di€ in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieken‘kann.

Dariber hinaus sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und
der Komorbiditdten vorrangig Medikamente verwendet werden, deren pdsitiver Effekt und
deren Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genadnten Therapieziele
in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

1.3.3 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ I¥ mlssen Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und¥ publizierten Schulungs- und
Behandlungsprogramm erhalten.

Im Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.
1.3.4 Insulinsubstitution und Stoffwechselselbstkontrolle

Bei gesichertem Diabetes mellitus Typ 1 ist die'Substitution von Insulin die lebensnotwendige
und lebensrettende MaRnahme. Fir die\Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten
Therapieziele ist die Senkung der GlukoseWerte in einen individuell vereinbarten, moglichst
normnahen Bereich notwendig.

Die intensivierte Insulin-Therapie (I€T) mittels manueller Injektionstherapie (Pentherapie)
oder mittels kontinuierlicher Stbkutaner Insulininfusion (CSIl / Pumpentherapie) ist der
Behandlungsstandard bei Bjdbetes mellitus Typ 1.

Im Rahmen des stgukturierten Behandlungs- und Schulungsprogramms sollen die
Patientinnen und,_ Patienten mit der selbststindigen korrekten Durchfiihrung einer
intensivierten Insulintherapie vertraut gemacht werden. Hierzu zdhlen u. a. die variablen
praprandialen/@aben von kurzwirksamen Insulinen nach Glukoseselbstkontrolle. Dabei ist auf
einen  ausreichenden  Wechsel der Insulin-Injektionsstellen zu  achten, um
Gewebeveranderungen zu vermeiden, die die Insulinresorption nachhaltig beeinflussen. Ziel
ist eine selpstbestimmte flexible Lebensfiihrung. Patientinnen und Patienten sollen in die Lage
versetzt) werden, die Glukosewirksamkeit ihrer Nahrung einzuschatzen, um die
Insulindosierung entsprechend anpassen zu kénnen. Die regelmaRige Glukoseselbstkontrolle
ist Mtegraler Bestandteil der intensivierten Insulintherapie des Diabetes mellitus Typ 1 sowie
deren Erweiterung durch die rtCGM und dient der Korrektur bei Blutzuckerschwankungen und
dem Gewihrleisten der Therapiesicherheit.

Bei Patientinnen 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 kénnen.

Bei Anwendung der rtCGM muss die Patientin oder der Patient zeitnah bereits im Zuge der
Verordnung und vor der ersten Anwendung des rtCGM (ber die Schulungsinhalte zur
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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 Verfligung gestellten Trends unter
Berucksichtigung des individuellen Bedarfs und eventuell vorhandener Vorkenntnisse
geschult werden. Fir Patientinnen und Patienten die eine rtCGM anwenden sind auch die

Vorgaben in Nummer 4.2 zu beachten.

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

1.3.5 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmaRig durchzufihrenden Untersuchungen zusamimen.
Naheres ist in den Nummern 1.5 und 1.7 beschrieben.

Erwachsene

Kinder und Jugendliche

jdhrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin-
Ratio (AKR) im Spontan-Urin zur Diagnostik
einer Albuminurie und Nephropathie nach
5 Jahren Diabetesdauer. Zusatzlich
Berechnung der geschatzten (estimated)
glomerularen Filtrationsrate (eGFR)

jahrlich: Ermittlung der Albumin-Kreatinin-
Ratio (AKR) im SpontansUrin bei Kindern
und  Jugendlichew’) (nach  5Jahren
Diabetesdauer, { Mfriihestens ab dem
11. Lebensjaht)

ein- bjsszweijahrlich: Bestimmung des TSH-
Wertestund

ein~ bis zweijahrlich: Bestimmung der
Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-IgA-
Ak)

zweijdhrlich:  augenarztliche
Untersuchung einschlieRlich
Netzhautuntersuchung in Mydciasis zum
Ausschluss einer Retinopathie~rfach 5 Jahren

Diabetesdauer

ein- oder

ein- _oder zweijdhrlich: augenarztliche
Untersuchung einschlielRlich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum
Ausschluss einer Retinopathie (nach
5 Jahren Diabetesdauer, frihestens ab
dem 11. Lebensjahr)

Nach 5 Jahren Diadbetesdauer mindestens
einmal __jahrlich:\{ ‘tnspektion der FiiRe
einschliefllich klinischer  Priufung  auf

Neuropathiéund Prifung des Pulsstatus

Untersuchiing der FiRe bei erhohtem Risiko,
einschlieBlich Uberpriifung des Schuhwerks
gemal.Befund siehe Tabelle in Nummer 1.5.3.

vierteljahrlich, mindestens einmal jdhrlich:
Blutdruckmessung nach WHO-Standard

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

vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich: HbAlc-
Messung

vierteljdhrlich, mindestens 2 x jahrlich:

HbAlc-Messung

vierteljdhrlich, mindestens 2 x _jahrlich:

vierteljahrlich, mindestens 2 x jahrlich:

Untersuchung der Injektionsstellen, bei
starken Blutzuckerschwankungen auch
haufiger

Untersuchung der Injektionsstellen, bei
starken Blutzuckerschwankungen auch
haufiger
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1.3.6 Lebensstil
1.3.6.1 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und die Patienten liber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums tiber
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 persénlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

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

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren ‘Wicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmén einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete Medikamente, deren Kgsten vom Patienten selbst
zu tragen sind.

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

1.3.6.2 Alkoholkonsum

Alkoholkonsum bei Diabetes mellitus Typ 1 erhéhtdas Risiko einer verspatet auftretenden
Hypoglykdamie. Patientinnen und Patienten sind, Uber entsprechende praventive MaBnahmen
zu informieren.

1.3.6.3 Hypoglykamierisiko im Alltag

Die Patientinnen und Patienten sellen tiber das Hypoglykamierisiko im StraBenverkehr sowie
bei verschiedenen Tatigkeiten [zum Beispiel Sport, Bedienung von Maschinen) und die zu
ergreifenden MaBnahmen ,zbr * Vermeidung einer Hypoglykimie aufgeklart werden.
Insbesondere soll Gber die_méglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit beim Fiihren eines
Fahrzeugs aufgeklart ‘werden. Die Betroffenen sollen explizit nach dem Auftreten von
Hypoglykamien in 0.g."Situationen befragt werden.

1.3.7 Besondere MaRRnahmen bei Multimedikation

InsbesondereNg€i*Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder
der Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder
mehr ArZheimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder
mehr (/jArzneimittel  gibt, sind folgende  MaRRnahmen eines  strukturierten
Medikamentenmanagements von besonderer Bedeutung:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich simtliche von der
Patientin oder vom Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieflich der
Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu konnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Ricksprache mit den weiteren
an der éarztlichen 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
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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 festgestellter Einschrankung 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 zeithah ' die
Ursachenklarung und bei Bedarf eine Therapie- und /oder Therapiezielanpassung einzuleiten.
In dieser Situation ist, sofern noch nicht erfolgt, die Indikation zum rtCGM zu prifen.

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

Fir die Vermeidung des Entstehens mikrovaskuldarer Falgeerkrankungen (vor allem
diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist die Senkung'dex Glukose in einen normnahen
Bereich notwendig. Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere
zu den Folgeschdden fihren, die einzeln oder gemeinsatn‘auftreten kénnen: 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 Bedetitung. Die Aufmerksamkeit soll 5 Jahre nach
Manifestation des Diabetes mellitus Typ l.adf'folgeerkrankungen gerichtet werden.

1.5.1.2 Diabetische Nephropathie

Ein Teil der Patientinnen und Patienteh mit Diabetes mellitus Typ 1 ist hinsichtlich einer
Entstehung einer diabetischen 'Nephropathie mit der moglichen Konsequenz einer
Nierenersatztherapie und deltlich erhohter Sterblichkeit gefdahrdet. Patientinnen und
Patienten mit einer diabetischén'Nephropathie bediirfen gegebenenfalls einer spezialisierten,
interdisziplindren Behandlling, einschliellich problemorientierter Beratung. Zum Ausschluss
einer diabetischen yNephropathie ist der Nachweis einer normalen Urin-Albumin-
Ausscheidungsratesgder’ einer normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten Morgenurin
ausreichend.

Fir die Diagngsestellung einer diabetischen Nephropathie ist der mindestens zweimalige
Nachweis einer pathologisch erhéhten Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im Urin im Abstand von
zwei bis uer'Wochen 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
durchzufiihren.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, sind Interventionen vorzusehen,
fir die ein positiver Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung der Progression und
Nierenersatztherapie erbracht ist. Dazu zdhlen insbesondere eine Senkung des Blutdrucks
unter 140/90 mmHg - und normnahe Glukoseeinstellung, Tabakverzicht und bei pathologisch
reduzierter glomeruldrer Filtrationsrate die Empfehlung einer addquat begrenzten
EiweiRaufnahme.
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Patientinnen und Patienten mit progredienter Nierenfunktionsstérung sollen spatestens bei
Erreichen einer Niereninsuffizienz im Stadium4 (ber die Moglichkeit einer
Nierenersatztherapie aufgeklart werden. Eine Schonung der Armvenen proximal des
Handgelenks beidseits soll erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ1l 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 finf Jahre nach
Manifestation des Diabetes, eine augenarztliche Untersuchung einschlieflich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufiihren. Bei unauffalligem
Augenhintergrundbefund ist eine Kontrolluntersuchung in Abhangigkeit des Risikoprofils alle
ein oder zwei Jahre durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind\lnterventionen
vorzusehen, fir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die ¥ermeidung einer
Sehverschlechterung oder Erblindung erbracht ist. Dazu zdhlen eine notmnahe Glukose- und
Blutdruckeinstellung sowie gegebenenfalls eine rechtzeitige und_addaguate augenarztliche
Behandlung.

1.5.2 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets ‘Mallnahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung fiihren.

Bei Neuropathien mit fiir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentéser MaBnahmen
sinnvoll, aber nicht in jedem Fall erfolgreich.* Medikamente, deren Organtoxizitdit und
insbesondere deren Risiko fur kardiovaskuldre und renale Nebenwirkungen am niedrigsten
sind, sind zu bevorzugen.

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

1.5.3 Das diabetische EuBsyndrom

Patientinnen und “RPatienten mit Diabetes mellitus Typ 1, insbesondere mit peripherer
Neuropathie undfoder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die
Entwicklung <eines diabetischen FuBsyndroms mit einem erhdhten Amputationsrisiko
gefahrdet.

AnamneSeyund Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen nach 5 Jahren Diabetesdauer
mindgstens einmal jahrlich erfolgen.

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

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitatsverlust bei Neuropathie (fehlendem
Filamentempfinden) oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten
Diabetesschutzschuhen versorgt werden. Die Versorgung des diabetischen FuBsyndroms
sollte stadiengerecht orthopadietechnisch unter Bericksichtigung der sekundaren
diabetogenen FuBschaden, Funktionseinschrankungen und der FuRform erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FulRpulsen sollte der Knéchel-Arm-
Index bestimmt werden.
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Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FuBinspektion, einschlieBlich
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 oder Risiken wie FuBdeformitaten
(gegebenenfalls infolge Osteoarthropathie), Hyperkeratose
mit Einblutung, Z. n. Ulkus, Z. n. Amputation

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

Bei Hinweisen auf ein diabetisches Fullsyndrom (mit Epithelldsion, ¥erdacht auf oder
manifester Weichteil- oder Knocheninfektion oder Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behahtlung einer Lision im
Rahmen eines diabetischen FuRsyndroms ist die regelmaRige Morstellung in einer fur die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit diabetischém FulRsyndrom qualifizierten
Einrichtung zu prifen.

1.5.4 Makroangiopathische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Ayp 1 haben insbesondere bei Vorliegen
einer Nephropathie ein deutlich erhéhtes Risiko bezuglich der kardio- und zerebrovaskuldren
Morbiditat und Mortalitat. Zusatzlich zu €iner guten Diabetes-Einstellung und einer
Empfehlung zur Raucherentwohnung (siehé "Nummer 1.3.6.1) sind die im Folgenden
angeflihrten MaRRnahmen vorzunehmen,

1.5.4.1 Arterielle Hypertonie bei Diabetes mellitus Typ 1
1.5.4.1.1Definition und Diagnosesteltung der Hypertonie

Wenn nicht bereits eine Hypertonie bekannt ist, kann die Diagnose gestellt werden, wenn bei
mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei unterschiedlichen Tagen
Blutdruckwerte von 2340 mmHg systolisch und/oder >90 mmHg diastolisch gemessen
werden. Diese Definitien bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen, die durch
eine Arztin oder einen Arzt oder geschultes medizinisches Personal grundsitzlich in einer
medizinischep™Einrichtung durchgefiihrt werden, und gilt unabhangig von Alter oder
vorliegenden “Begleiterkrankungen. Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert
gemaR derihternationalen Empfehlungen durchzufiihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der
Diagnosestellung auf der Basis von in medizinischen Einrichtungen erhobenen
Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw. Langzeitblutdruck-Messungen erganzt
werden.

1.5.4.1.2Therapeutische MaRnahmen bei Hypertonie

Patientinnen und Patienten mit Hypertonie kénnen von MaRnahmen, die sich auf den
Lebensstil auswirken, profitieren. Hierzu zahlt zum Beispiel die Steigerung der korperlichen
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
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89 mmHg. Unter Berticksichtigung der Gesamtsituation der Patientin bzw. des Patienten (z. B.
Alter, Begleiterkrankungen) kdnnen 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 “dén
Schleifendiuretika vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlortalidefy)dem
Hydrochlorothiazid vorgezogen werden sollte.

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

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung JMWirkstoffe aus anderen
Wirkstoffgruppen verordnet werden sollen, ist die Patientinxoder der Patient darliber zu
informieren, ob fir diese Wirkstoffe Wirksamkeitsbelege! zur Risikoreduktion klinischer
Endpunkte vorliegen.

1.5.4.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus, Typ 1 mit einer koronaren Herzkrankheit
sollen mit einem Statin behandelt werden. Infder Primdrpravention sollte bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. Typl mit einem stark erhohten Risiko fir
makroangiopathische Komplikationen (zum Beispiel bei diabetischer Nephropathie) die
Therapie mit einem Statin erwogen werden.

1.5.4.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsétzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen
Erkrankungen  (zum  Beispiel  kardio- und  zerebrovaskuldaren  Erkrankungen)
Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des-+keamplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren beifatientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 ist durch die Arztin oder
den Arzt zu_prlifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychosomatischen und/oder
psychotherdpeutischen (zum Beispiel Verhaltenstherapie) und/oder psychiatrischen
Mallnahmen profitieren kdnnen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert
(zumN\Beispiel Ess- oder Angststorungen) soll die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen. Auf Grund der hdufigen und bedeutsamen Komorbiditat vor
allem bei Patientinnen und Patienten mit diabetischen Folgeerkrankungen soll die Depression
besondere Beriicksichtigung finden.

1.5.6 Autoimmunerkrankungen

Angesichts der hohen Wahrscheinlichkeit 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 zusatzlich die Bestimmung von Schilddriisenautoantikorpern
erfolgen. Bei entsprechenden Symptomen sollen die Transglutaminase-lgA-Antikorper (Tg-
IgA-Ak) bestimmt werden.
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Des Weiteren soll auf die mogliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.6 Schwangerschaft bei Diabetes mellitus Typ 1

Patientinnen mit geplanter oder bestehender Schwangerschaft bedirfen einer speziellen
interdisziplinaren Betreuung. Durch Optimierung der Glukosewerte vor und wahrend der
Schwangerschaft sowie eine Beratung zur frihzeitigen moglichst prakonzeptionellen
Folsduresubstitution, kdnnen die maternalen und fetalen Komplikationen deutlich reduziert
werden. Der Patientin ist hierzu der Einsatz eines rtCGMs anzubieten.

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

Die Befunde der Ultraschalluntersuchungen zur fetalen Wachstumsentwicklung sollen bei der
Stoffwechseleinstellung bericksichtigt werden. Hierzu ist ein enger Informationsaustausch
mit der behandelnden Gynakologin oder dem behandelnden Gynakologed anzustreben.

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 Bericksichtigung finden:

1.7.1 Therapieziele

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

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

- Reduktion der Haufigkeit _diabetesbedingter Folgeerkrankungen, auch im
subklinischen Stadium; dies setzt eine moglichst normnahe Glukoseeinstellung sowie
die frihzeitige Erkennung“unhd Behandlung von zusatzlichen Risikofaktoren (zum
Beispiel Hypertonie, Dyslipidamie, Adipositas, Rauchen) voraus,

- altersentsprechendékérperliche Entwicklung (Langenwachstum, Gewichtszunahme,
Pubertatsbegini), altersentsprechende geistige und kérperliche Leistungsfahigkeit,

- moglichst geringe Beeintrachtigung der psychosozialen Entwicklung und der sozialen
Integration der Kinder und Jugendlichen durch den Diabetes und seine Therapie; die
Familié soll in den Behandlungsprozess einbezogen werden, Selbststandigkeit und
Eigenverantwortung der Patientinnen und Patienten sind altersentsprechend zu
starken.

1.7.2 Therapie

Die / Insulinsubstitution in Form einer intensivierten Insulintherapie ist der
Behandlungsstandard bei Diabetes mellitus Typ 1. Angesichts der Uberlegenheit dieser
Therapieform soll mit der intensivierten Therapie begonnen werden, sobald dieses fiir die
Familie und die Kinder moglich ist. Die Durchfiihrung einer intensivierten Insulintherapie
mittels CSIlI kann 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 regelmaRig (iberdacht werden, um eine
moglichst gute Stoffwechselkontrolle bei gleichzeitiger Vermeidung von schweren
Hypoglykamien sicherzustellen.
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1.7.3 Schulung

Kinder und Jugendliche mit Diabetes mellitus Typ1 beziehungsweise deren
Betreuungspersonen erhalten Zugang zu bereits durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
gepruften und im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen zur Anwendung
kommenden Schulungs- und Behandlungsprogrammen, die in geeigneten Abstanden
durchgefiihrt werden. Schulungen, die nach dem 31.Dezember 2019 in dieses DMP
eingefihrt werden, missen zielgruppenspezifisch, strukturiert, evaluiert und publiziert sein.
Sind strukturierte, zielgruppenspezifische, evaluierte und publizierte Schulungen verfiigbar,
sind diese bevorzugt anzubieten. Die Schulungen kénnen als Gruppen- oder Einzelschulung
erfolgen und sollen den jeweiligen individuellen Schulungsstand berticksichtigen.

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 fordern und zu entwickeln. Das
Alter und der Entwicklungsstand des Kindes sind zu beriicksichtigen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Das Angebot einer psychosozialen Beratung und Betreuung der Kinderund Jugendlichen mit
Diabetes mellitus Typ 1 soll integraler Bestandteil der Behandlung\&eéin. lhr ist in diesem
Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu kann auch('die Beratung Uber die
verschiedenen Méglichkeiten der Rehabilitation gehéren. Diexbehandelnde Arztin oder der
behandelnde Arzt soll prifen, ob die Kinder und Jugendlichen einer weitergehenden
Diagnostik oder Behandlung bedirfen. Bei psychischen Beeintrachtigungen mit
Krankheitswert (zum Beispiel Ess- oder Angststortingen) soll die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.7.5 Ausschluss von Folgeschdaden und assozijerten Erkrankungen

Bei Kindern und Jugendlichen mit Diabetessmellitus Typ 1 soll nach fiinf Jahren Diabetesdauer,
friihestens ab dem 11. Lebensjahr, jahrlich.die Albumin-Kreatinin-Ratio ermittelt werden und
in Abhdngigkeit vom Risikoprofil alle ein‘eder zwei Jahre auf das Vorliegen einer diabetischen
Retinopathie gemaR Nummer 1.5,1.8 Gntersucht werden.

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

Angesichts der hohen \Wahrscheinlichkeit einer Assoziation mit einer autoimmunen
Schilddrisenerkranikung” und einer Zdliakie soll entsprechenden klinischen Hinweisen
nachgegangen_werden. Bei Diagnosestellung sowie im weiteren Verlauf sollen ein- bis
zweijahrlich der~TSH-Wert und die Transglutaminase-IgA-Antikérper (Tg-IgA-Ak) bestimmt
werden. Beim Vorliegen von entsprechenden Symptomen soll eine TSH-Bestimmung, bei
Auffalligkeiten zusatzlich die Bestimmung von Schilddriisenautoantikdrpern erfolgen. Bei
entsprechénden Symptomen sollen die Transglutaminase-IgA-Antikdrper (Tg-IgA-Ak)
bestimmt werden.

Des’Weiteren soll auf die mogliche Entwicklung weiterer Autoimmunerkrankungen geachtet
werden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss lGber die gesamte Versorgungskette gewéhrleistet sein.

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

In Einzelfdllen kann die Koordination auch von Hausarztinnen oder Hausdrzten im Rahmen
ihrer in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben in enger Kooperation mit einer diabetologisch
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 Padiater 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 Kintlern 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
qualifizierten Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Afztin, Arzt oder Einrichtung
eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu andeten Fachirztinnen, Facharzten
oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fir die Behandlung der
Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

- bei FuB-Ldsion mit oberflachlicher Wunde mitdschdmie und bei allen tiefen Ulcera (mit
oder ohne Wundinfektion, mit oder ohne ISehdmie) sowie bei Verdacht auf Charcot-
Ful’ in eine fur die Behandlung des diabetischen FuBsyndroms qualifizierte Einrichtung,

- zur augendrztlichen Untersuchunginsbesondere der Untersuchung der Netzhaut (vgl.
Nummer 1.5.1.3),

- bei geplanter oder bestehendér*Schwangerschaft in eine in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes.mellitus Typ 1 erfahrene qualifizierte Einrichtung (vgl.
Nummer 1.6),

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

- bei bekannter\Hypertonie und bei Nichterreichen des Ziel-Blutdruck-Bereiches
unterhalb systolisch 140 mmHg und diastolisch 90 mmHg innerhalb eines Zeitraums
von héchstens sechs Monaten zur entsprechend qualifizierten Facharztin, zum
entsprechend qualifizierten Facharzt (zum Beispiel Nephrologie) oder zur
entSprechend qualifizierten Einrichtung.

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

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

- bei Vorliegen makroangiopathischer einschlieRlich kardialer Komplikationen zur
jeweils qualifizierten Facharztin, Facharzt oder Einrichtung,

- bei allen diabetischen FuB-Lasionen in eine fiir die Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms qualifizierte Einrichtung.
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Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iiber eine
Uberweisung.

Erfolgt in Einzelfdllen die Koordination durch eine Hausarztin oder einen Hausarzt im Rahmen
ihrer in § 73 SGBV beschriebenen Aufgaben, ist ergianzend zu den oben aufgefiihrten
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 Pidiaterin, zum diabetologisch qualifizierten
Padiater oder zur diabetologisch qualifizierten padiatrischen Einrichtung zu veranlassen:

- bei Manifestation,

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

- bei Vorliegen mikrovaskuldarer Komplikationen (Nephropathi&, Rétinopathie) oder
Neuropathie mindestens einmal jahrlich,

- zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie / Insulinpumpentherapie (CSll),

- bei Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel <7,5% bzw. 58 mmol/mol,
sofern keine problematischen Hypoglykdmien'sauftreten) nach maximal sechs
Monaten Behandlungsdauer,

- bei Auftreten von Hypoglykdmien oder Ket@azidosen, insbesondere bei Abschluss der
akut-medizinischen Versorgung infolge einer schweren Stoffwechseldekompensation.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der(A¥2t nach pflichtgemaRBem Ermessen (iber eine
Uberweisung.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus(Zur'stationdren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen
insbesondere bei:

- Notfall (in jedes Krankenhaus),

- ketoazidotischerErstmanifestation oder ambulant nicht rasch korrigierbarer Ketose in
eine diabetalogisch qualifizierte stationare Einrichtung,

- Abklarungwach schweren Hypoglykdmien oder Ketoazidosen in eine diabetologisch
qualifizierte stationdre Einrichtung,

- infiziertem diabetischen FuB neuropathischer oder angiopathischer Genese oder
akuter neuroosteopathischer FuBkomplikation,

A\ M diabetischen FuBwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar
eine Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine FuBentlastung ambulant nicht
moglich oder erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bedirfen (zum
Beispiel parenterale Medikation, Gefal3- oder Knochenoperation),

- Nichterreichen des HbAlc-Zielwertes (in der Regel < 7,5 % bzw. 58 mmol/mol, sofern
keine problematischen Hypoglykdmien auftreten) nach in der Regel sechs Monaten
(spatestens neun Monaten) Behandlungsdauer in einer ambulanten diabetologisch
qualifizierten Einrichtung; vor einer Einweisung in diabetologisch qualifizierte
stationare Einrichtungen ist zu priifen, ob die Patientin oder der Patient von einer
stationaren Behandlung profitieren kann,
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- Kindern und Jugendlichen mit neu diagnostiziertem Diabetes mellitus Typ 1
beziehungsweise bei schwerwiegenden Behandlungsproblemen (zum Beispiel
ungeklarten Hypoglykdmien oder Ketoazidosen) in padiatrisch diabetologisch
qualifizierte stationare Einrichtungen,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer intensivierten Insulintherapie in eine
diabetologisch qualifizierte stationdre Einrichtung, die zur Durchfihrung 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 stationaren Bereich,

- gegebenenfalls zur Einleitung einer Insulinpumpentherapie (CSII),

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

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem~Ermessen iber 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 werdeny um die Erwerbsfihigkeit, die
Selbstbestimmung und gleichberechtigte Teilhabe dés Patientin oder des Patienten am Leben
in der Gesellschaft zu férdern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 1 und seine
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden ader ihnen entgegenzuwirken.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (§137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
Die Ausfiihrungen zu § 2 dieser Richtlifiie'gelten entsprechend.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Lfd. | Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

1 Hoher Anteil vonsTeilnehmerinnen und | Anteil von  Teilnehmerinnen und
Teilnehmegn, deren individuell | Teilnehmern, deren individuell

vereinbarterHbAlc-Wert erreicht wird | vereinbarter HbAlc-Wert erreicht wird,
bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

2 Niedriger Anteil von Teilnehmerinnen | Anteil von Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit einem HbAlc- | Teilnehmern mit einem HbAlc-Wert
Wert grofRer als 8,5 % groBer als 85% (69 mmol/mol),

bezogen auf alle eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

3 Vermeidung schwerer | Anteil der Teilnehmerinnen und
hypoglykdamischer Teilnehmer mit schweren
Stoffwechselentgleisungen Hypoglykdmien in den letzten zwdlf

Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer
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Vermeidung notfallmaRiger stationarer
Behandlungen wegen Diabetes mellitus
Typ 1l

Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit stationarer
notfallmaRiger Behandlung wegen
Diabetes mellitus in den letzten 6
Monaten, bezogen auf alle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

Anteil der

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Blutdruck
<140/90 mmHg bei Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit bekannter
Hypertonie

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Blutdruckwerten kleiner
gleich 139 systolisch und kleiner gleich
89 mmHg diastolisch bei bekanntéer
Hypertonie, bezogen auf dlle
eingeschriebenen Teilnehmerinnen‘und
Teilnehmer mit bekannter Hypertonie

Hoher Anteil von Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, deren Injektionsstellen
untersucht wurden

Teilnehmerinnen  und
derens/Mjektionsstellen
mindestens halbjdhrlich untersucht
wurden, bezagen auf alle
eingeschriebenenTeilnehmerinnen und
Teilnehmer

Anteil der
Teilnehmer,

Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil . Nder  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Diabetes, die an einer
empfehlenen Diabetes-Schulung im
Rahtmen 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 DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle bei DMP-
Einschreibung noch  ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einer jahrlichen
Uberprifung der Nierenfunktion

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit jahrlicher Bestimmung
der eGFR, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab 18
Jahre

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit
Thrombozytenaggregations-hemmern
bei Makroangiopathie

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die einen
Thrombozytenaggretationshemmer
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
AVK, KHK oder Schlaganfall, bei denen
keine Kontraindikation oder orale
Antikoagulation besteht

10

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern ohne diabetische

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen jahrlich die
Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin
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Nephropathie mit jahrlicher Ermittlung | ermittelt wird, bezogen auf alle
der Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin Teilnehmerinnen und Teilnehmer ab
dem 11. Lebensjahr ohne bereits
manifeste diabetische Nephropathie

11 | Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen mindestens | Teilnehmer, die mindestens einmal
einmal jahrlich der FulRstatus komplett | jahrlich eine komplette Untersuchung
untersucht wurde des FuBstatus erhalten haben, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer ab 18 Jahre

3 Teilnahmevoraussetzungen der Versicherten (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB-V)

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

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfiihrungen zu § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mitder MalRRgabe, dass die
Teilnahmeerklarung fiir Versicherte bis zur Vollendung des 15{l'ebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Ayp 1 koénnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn * zusatzlich zu den in Nummer 3.1
genannten Voraussetzungen — eine Insulintherapié-gemaR Nummer 1.3.4 eingeleitet wurde
oder durchgefiihrt wird.

4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Ausfuihrungen zu § 4 dieser Richtlifiie gelten entsprechend.
4.2 Schulungen der Versicherten

4.2.1

Die Ausfuhrungen zu §Z4dieser Richtlinie gelten entsprechend.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 profitieren in besonderem MaRe von
einer eigenstandig ydurchgefiihrten Insulintherapie, einschlieRlich einer eigenstandigen
Anpassung dep.lnsulindosis auf der Basis einer Stoffwechselselbstkontrolle. Die dazu
notwendigen Kenntnisse und Fertigkeiten sowie Strategien zum Selbstmanagement werden
im Rahmen_eines strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms vermittelt. Vor
diesemsHintergrund ist die Bereitstellung solcher Schulungs- und Behandlungsprogramme
upverzichtbarer Bestandteil des strukturierten Behandlungsprogramms. Aufgabe der
behahdelnden Arztin oder des behandelnden Arztes ist es, die Patientinnen und Patienten
Uber den besonderen Nutzen des strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogramms zu
informieren und ihnen die Teilnahme nahe zu legen. Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus Typ1l und deren Betreuungspersonen miissen 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 einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.
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4.2.2

Bei Patientinnen oder Patienten mit rtCGM die die festgelegten individuellen Therapieziele
zur Stoffwechseleinstellung unter Anwendung des rtCGM trotz Anleitung zur sicheren
Anwendung des Gerdtes und unter Beachtung der jeweiligen Lebenssituation nicht erreichen,
ist zu prifen, ob das Therapieziel im Rahmen der arztlichen Verordnungs- und
BehandlungsmaBnahmen zu modifizieren ist, Anpassungen der rtCGM Anwendung
vorgenommen werden mussen oder ob die Patientin / der Patienten zur Verbesserung der
eigenstandig durchgeflihrten Insulintherapie von einer Schulung nach Nummer 4.2.1
profitiert.

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

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

a. Tod,

b. Herzinfarkt,

c. Schlaganfall,

d. Amputation,

e. Erblindung,

f. Nierenersatztherapie,
g. Diabetische Nephropathie,
h. Neuropathie,

i. auffdlliger FulRstatus,
. KHK,

k. pAVK,

I. Diabetische Retinopathie,

m. Raucherquote allgemein;

n. Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
HbAlc-Werté,

Schulungeg+(differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).

2 T 0o
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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
1la | 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/1,73m? KOF / Nicht bestimmt
3 FuRstatus? 1. Pulsstatus®: unauffdllig/ auffillig/
nicht untersught
2. Sensibilitatsprufung®: unauffillig/
auffallig/ nicht untersucht
3. weiteres Risiko  fur Ulcus:
FuRdeformitat/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 (beilfsulintherapie) Unauffallig/ Auffallig/ Nicht untersucht
3b | Intervall fur kiinftige FuRinspektionen | Jahrlich/ alle 6 Monate/ alle 3 Monate
(bei Patientirnen und Patienten ab | oder haufiger
dem vollendeten 18. Lebensjahr)
4 Spatfolgen Diabetische Nephropathie/
Diabetische Neuropathie/ Diabetische
Retinopathie
Relevante Ereignisse
5 Relevante Ereignisse? Nierenersatztherapie/ Erblindung/
Amputation/ Herzinfarkt /Schlaganfall/
Keine der genannten Ereignisse
6 Schwere Hypoglykdmien seit der | Anzahl
letzten Dokumentation3
7 (weggefallen) (weggefallen)
8 Stationdre notfallmallige Behandlung | Anzahl

wegen Diabetes mellitus seit der
letzten Dokumentation3
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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/ Kontraindikatien
15 | ACE-Hemmer Ja/ Nein/ Kontraindikation/ ARB
16 | HMG-CoA-Reduktase-Hemmer Ja/ Nein/ Kont¥aindikation
17 | Thiaziddiuretika, einschlieBlich Chlor- | Ja/ Nein/ Kontraindikation
thalidon
Schulung
18 | Schulung empfohlen (bei aktueller{ Biabetes-Schulung / Hypertonie-
Dokumentation) Schulung/ Keine
18a | Schulung schon vor Einschreibung.ins | Diabetes-Schulung /  Hypertonie-
DMP bereits wahrgenommen® Schulung/ Keine
19 | Empfohlene Schtlung(en) | Ja/ Nein/ War aktuell nicht moglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
20 | HbAlc-Zielwest Zielwert erreicht/ Zielwert noch nicht
erreicht
21 | Ophthalmologische Durchgefuhrt/ Nicht durchgefiihrt/
Netzhautuntersuchung seit der letzten | Veranlasst
DPokumentation
22 )| Behandlung/Mitbehandlung in einer | Ja/ Nein/ Veranlasst
fir das Diabetische FuRsyndrom
qualifizierten Einrichtung
23 | diabetesbezogene stationdre | Ja/ Nein/ Veranlasst
Einweisung

1 Angabe des schwerer betroffenen FuRes.

2 Hinweis fir die Ausfiillanleitung: Bei der erstmaligen Dokumentation sind bereits stattgehabte Ereignisse zu
dokumentieren, bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen sind neu aufgetretene Ereignisse zu
dokumentieren.

Hinweis flr die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen
zu machen.
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4

Hinweis flir die Ausfillanleitung: In der Ausfillanleitung soll auf die nachrangige Medikation gemaR
Richtlinien-Text hingewiesen werden.

Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen. Die Angabe
,Ja” soll erfolgen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung von einem hinreichenden Schulungsstand
auszugehen ist.

Hinweis fiir die Ausfillanleitung: Sofern unveranderliche auffillige Befunde bekannt sind, ist keine erneute
Untersuchung notwendig. Diese Befunde sind in den folgenden Dokumentationen weiterhin als auffallig zu
dokumentieren. Die Angabe ,,nicht untersucht” soll nur erfolgen, wenn der Status nicht bekannt ist, weil keine
Untersuchung stattgefunden hat.
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Anlage 9 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir 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
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des Fiinften 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 Symptome.

1.2 Diagnostik

Die Diagnostik des Asthma bronchiale basiert auf einer fiir die Erkrankumg typischen
Anamnese, gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome, uind*dem Nachweis
einer (partiell-)reversiblen Atemwegsobstruktion bzw. einer bronchialefn Hyperreaktivitat.

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

Neben dem Asthma bronchiale kann eine COPD beStelen. In Abhangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwigen, welche
der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demhach ist auch die Entscheidung fir die
Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

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 Infektén'auftreten. Eine sichere Aussage dariber, ob auch
noch im Schulalter die Einschreibekriteriew flr das DMP Asthma bronchiale erfillt sind, ist bei
Aufnahme in das Behandlungsprogramm nicht moglich. Entscheidend ist die Einschrankung
der Lebensqualitdt durch das Asthua bronchiale zum Zeitpunkt der Einschreibung.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin oder det,Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer 1.3 genahnten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv
an der Umsetzung mitwirken kann.

1.2.1 Anamnese, Symptomatik und korperliche Untersuchung
Anamnestisch’sind insbesondere folgende Faktoren zu bericksichtigen:

- wiedgrholtes Auftreten folgender - entweder gemeinsam oder einzeln gegebener -
Symptome: anfallsartige, oftmals nachtliche oder friihmorgendliche Atemnot;
BrtUstenge; 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,

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

- positive Familienanamnese (Allergie, Asthma bronchiale),

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

- berufsbedingte Ausléser. Haben Arzte den begriindeten Verdacht, dass eine
Berufskrankheit besteht, haben sie dies dem Unfallversicherungstrager oder der fiir
den medizinischen Arbeitsschutz zustandigen Stelle nach § 202 des Siebten Buches
Sozialgesetzbuch anzuzeigen. Eine Teilnahme am DMP Asthma bronchiale ist bei einer
anerkannten Berufskrankheit nicht moglich.

- Komorbiditdten: u.a. chronische Rhinosinusitis, gesteigerter gastroGsophagealer
Reflux, Adipositas, Angstzustande und Depression.
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Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion, die aber auch fehlen kénnen.

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

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

Flr eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate zuriickliegenden asthmatypischen Anamnese gemal}
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 m|mach Inhalation
eines kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV1 um mindestens 15 % und mindestens 200 m| pach bis zu 28-tagiger
Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder bis zus10-tagiger Gabe von
systemischen Glukokortikosteroiden,

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

- Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdt «dureh einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:

- Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC <£75% tnd Nachweis der (Teil-) Reversibilitat
durch Zunahme der FEV1 um mindestens 15 % nach Inhalation eines kurz wirksamen
Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV1 um mindestens 45-% nach bis zu 28-tdgiger Gabe von inhalativen
Glukokortikosteroiden oder iS) zu 10-tdgiger Gabe von systemischen
Glukokortikosteroiden,

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

- Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitit durch einen unspezifischen,
standardisierten, nichtsinhalativen oder durch einen unspezifischen, standardisierten,
mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Kinder im Alter von ein‘bis funf Jahren:

Far Klein- und Vorsehulkinder, bei denen eine valide Lungenfunktion noch nicht durchfiihrbar
ist, missen fipeine-Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung die folgenden Kriterien
erfillt sein:

- 23%asthmatypische Episoden im letzten Jahr und
- Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

und’mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

- Giemen/Pfeifen unabhéangig 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 fiir
Kinder ab funf Jahren erfiillt werden.

83



Statt des fur alle Altersgruppen fixierten Grenzwertes von FEV1/VC <70 % bzw. 75 % zur
Charakterisierung der Obstruktion kénnen die neueren Sollwerte der Global Lung Initiative
(GLI) eingesetzt werden, die die Altersabhangigkeit von FEV1/VC berlicksichtigen. 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 priifen, ob eine
allergologische Stufendiagnostik durchzufiihren ist.

Die allergologische Diagnostik und Therapieentscheidung soll durch

- eine allergologisch qualifizierte und pneumologisch kompetente Arztin bzweinén
allergologisch qualifizierten und pneumologisch kompetenten Arzt oder

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

erfolgen.
1.3 Therapieziele

Die Therapie dient insbesondere der Erhaltung und der Verbesserung-der asthmabezogenen
Lebensqualitdt und der Reduktion krankheitsbedingter Risiken,

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhangigkeit von Alter‘und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

- Vermeidung/Reduktion

- von akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z. B. Symptome,
Asthma-Anfélle/Exazerbationen),

- von krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der koérperlichen und sozialen
Aktivitaten im Alltag,

- einer Progredienz der Krankheit;

- von unerwiinschten Wirkufigen der Therapie,

- von krankheitsbedingten\ Beeintrachtigungen der physischen, psychischen und
geistigen Entwicklung.bei Kindern/Jugendlichen

bei Normalisierung«zwyAnstreben der bestmoglichen Lungenfunktion und Reduktion
der bronchialen.Hyperreagibilitat;

- Reduktion der’Asthma-bedingten Letalitat,
- adaquate Behanhdlung der Komorbiditaten,
- das Erlegnenvon SelbstmanagementmalRinahmen.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

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

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 endgliltige Aussage (iber
den weiteren Verlauf der Krankheitssymptome zuldsst. Unter Bericksichtigung der
individuellen Konstellation soll auf die Maoglichkeit einer spontanen Ausheilung der
Erkrankung hingewiesen werden. Entsprechend ist mindestens einmal jahrlich eine mogliche
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Beendigung 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 zukiinftiger 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 sowige der
Einschrankung der korperlichen Aktivitat.

Mit den in der folgenden Tabelle genannten Kriterien kann die Giite der Asthmakontrolle, (iber
die die medikamentdse Therapie gesteuert wird, in ,kontrolliert”, , teilweise kontrelliert” und
yunkontrolliert” eingeteilt werden. Bezugszeitraum sind jeweils die letzten'vier*Wochen. Bei
ykontrolliertem” Asthma ist die Therapie adaquat und kann eventuell sogaft reduziert werden,
bei ,teilweiser Asthmakontrolle” ist eine Intensivierung der Behandlung zu prifen. Bei
yunkontrolliertem” Asthma sind sofortige Therapieanpassungen erfordérlich.

Asthmakontrolle Kontrolliert (alle Teilweise kontrolliert | Unkontrolliert
Kriterien erfillt) (1 bis 2 Kriterien)
Symptome tagsiber |<2 mal pro Woche > 2 mal pte'Woche > 3 Kriterien des
(bis zum vollendeten |(bis zumivollendeten |teilweise
6. Lebensjahr: 6. Lebensjahr: kontrollierten
<1 mal pro Woche) |> 1'mal pro Woche) | Asthmas innerhalb
Einschrankung der Keine \orhanden einer Woche
Alltagsaktivitaten
Nachtliche Keine Vorhanden
Symptome
Einsatz der < 2 mal proWoche > 2 mal pro Woche
Bedarfsmedikation (bis zum vollendeten | (bis zum vollendeten
6. Lelbehsjahr: 6. Lebensjahr:
<4 mal pro Woche) |>1 mal pro Woche)

Darliber hinaus selften fir die Therapiesteuerung auch die aktuellen Ergebnisse der
Lungenfunktionsptifung und die Haufigkeit von Exazerbationen innerhalb der letzten zwolf
Monate bericksichtigt werden. Hinweise auf ein teilweise kontrolliertes Asthma bronchiale
oder unkontroliertes Asthma bronchiale sind auch gegeben, wenn die Lungenfunktion
eingeschrankt ist oder mindestens eine Exazerbation innerhalb der letzten zwo6lf Monate
aufgetreten ist. Dies sollte bei der Therapiesteuerung beriicksichtigt werden.

Die Asthmakontrolle beruht somit auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern und ist
sowohl fiir 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 Abschdtzung des Kontrollgrades, gegebenenfalls mit Prifung der
Asthmatagebiicher/PEF-Protokolle (,,Peak Expiratory Flow"),
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- Korperliche Untersuchung (Auskultation),

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

- Prufung der Inhalationstechnik, gegebenenfalls Einleitung von Schulungsmalinahmen,

- Entscheidung lber Weiterflihrung, Steigerung oder Absenkung der Dosis inhalativer
Glukokortikosteroide,

- Entscheidung Uber eventuell notwendige weitere diagnostische oder therapeutische
MaRnahmen nach Nummer 1.6.2,

- Entscheidung liber das zukiinftige Kontrollintervall.

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

Unabhangig vom Kontrollintervall soll ab der Vollendung des 5. Lebensjahres mindéstehs
einmal pro Jahr eine Lungenfunktionsmessung durchgefiihrt und dokumentiert‘werden
(Fluss/Volumen-Kurve).

1.4.3 Selbstmanagement

Fiir ein effektives Selbstmanagement bendtigt die Patientin oder def Patient folgende
Fahigkeiten und Inhalte, die insbesondere im Rahmen von Schulungen Viermittelt und vertieft
werden:

- ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenotnis der persdnlichen
Krankheitsausl6ser (Allergien und/oder Triggerfaktoren),

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

- einen zusammen mit dem Arzt odery dér Arztin erstellten individuellen
Selbstmanagementplan,

- eine korrekte Inhalationstechnik.

1.5 Therapeutische MaBnahmen
1.5.1 Nicht-medikament6se Therapie und’allgemeine MalRnahmen

Die behandelnde Arztin oder der beiandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten
insbesondere hinweisen auf:

- relevante Allergene uad\deren Vermeidung,

- sonstige Inhalationsnoxen und Asthmaausloser (z. B. Aktiv- und Passivrauchen) und
Moglichkeiten zug M ermeidung,

- Bedeutung yon'emotionaler Belastung,

- Arzneimittel \(insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des
Asthmabrorchiale fihren kénnen.

Im Rahmen_der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinneh) und Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens und des
Passivrauehens 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 personlichen 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
Raucherentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwdhnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.
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- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit Asthma bronchiale soll
Zugang Zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten
Tabakentwéhnungsprogramm erhalten.

- Essollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

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

- Die Betreuungspersonen sollen tber 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 strukturierten,
evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm
erhalten.

Die Schulung dient insbesondere der Einibung und Vertiefung eiges addquaten
Selbstmanagements, z.B. durch ein Grundverstindnis der Erkrankung, mit* Kenntnis der
persdnlichen Krankheitsausloser, und der Kompetenz zur selbststdndigen Erkennung von
Zeichen der Krankheitsverschlechterung.

Im Ubrigen gelten die in § 4 genannten Anforderungen. Bei jedef VOrstellung des Patienten
und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten Schilung gepriift werden, ob eine
Schulung empfohlen werden soll.

1.5.3 Korperliche Aktivititen

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

Daher sollte die behandelnde Arztin oder der.behandelnde Arzt regelmaRig darauf hinweisen,
dass die Patientin oder der Patient in_Eigenverantwortung geeignete Malnahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. Art und“Umfang der korperlichen Aktivitdt sollen einmal
jahrlich tGberprift werden. Insbesondere’ sollte darauf hingewirkt werden, dass Schulkinder
mit Asthma bronchiale unter.Berlicksichtigung der individuellen und aktuellen
Leistungsfahigkeit regelmaRig amSchulsport teilnehmen.

1.5.4 Rehabilitation

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
asthmakranke Patientinhen und Patienten mit Hilfe eines multidisziplinaren Teams darin
unterstlitzt werden,\die individuell bestmdogliche physische und psychische Gesundheit zu
erlangen undy“gufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfdhigkeit zu erhalten oder
wiederherzustéllen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft
teilzuhabefi?,Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch Asthma bronchiale
und/odérihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.
Dabej\ist den besonderen Bediirfnissen betroffener Kinder und Jugendlicher Rechnung zu
tfagen.

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

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemdB 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
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psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1.5.6 Somatische Komorbiditdten
Erkrankungen der oberen Atemwege:

Haufige und bedeutsame Komorbiditaten des Asthma bronchiale sind Rhinosinusitis,
Polyposis nasi, zusatzlich bei Kindern Pseudokrupp und adenoide Vegetationen. Da diese das
Asthma bronchiale ungiinstig beeinflussen kénnen, kommt ihrer friihzeitigen Diagnostik und
addquaten Therapie groRe Bedeutung zu.

Adipositas:

Asthma bronchiale wird haufiger bei (ibergewichtigen Patientinnen und Patienten angetreffen
als bei normalgewichtigen Personen. Die Adipositas kann zu Atemnot und Gieimen von
Asthmakranken beitragen. Daher sollte bei Gibergewichtigen Patientinnen und Patienten eine
Gewichtsreduktion angestrebt werden.

GastroOsophageale Refluxkrankheit:

Der gesteigerte gastroosophageale Reflux wird bei Asthmatikern “hdufiger als bei
lungengesunden Personen angetroffen. Er kann trockenen Husten“verursachen. Er sollte
deshalb in der Verlaufskontrolle sowie in der Differenzialdiagnostik des Asthma bronchiale
bericksichtigt werden. Eine medikamentdse Behandlung solitésallerdings nur bei Vorliegen
von Refluxbeschwerden (Sodbrennen, saures AufstoRen), erfalgen.

1.5.7 Besondere MaflRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die daderhafte Verordnung von flinf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat odender Schwere der Erkrankung erforderlich
ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme, von finf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende MaRnahmen eines strukturierten iMedikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jihrlich simtliche vom Patienten tatsichlich
eingenommenen Arzneimittel, einschlieRlich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren mogliche  Nebenwirkungen und Interaktionen beriicksichtigen, um
Therapiednderungen oder Dosi{sanpassungen frithzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen
dieser strukturierten Arzneifmittelerfassung kann auch eine Priifung der Indikation fiir die
einzelnen Verordnungen(in ‘Riicksprache 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 Berlicksichtigung der
eigenen individuelten Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser séllyder Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fir diese
verstdndlichen 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 Abstanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.8 Medikamentése MaRnahmen

Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MalRnahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungsprogramme, Nummer 4).
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Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung 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 diesbezlglich den
groRten 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 darliiber zu informieren, ob fir diese Wirksamkeitsbelege bezlglich der in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

In der medikamentésen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauertherapéutika
(Medikamente, die regelmaRig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika
(Medikamente, die bei Bedarf, z. B. bei zu erwartenden korperlichen Belastungssituationen,
zur Behandlung von Dyspnoe und insbesondere bei Asthma-Anfallen eingesetzt werden)
unterschieden.

In der Inhalationstherapie ist nur die im Bronchialsystem deponierteJWledikamentenmenge
wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomieder Atemwege, dem
Atemmuster, der PartikelgrofRe und dem jeweiligen Applikationssystém. Es sollte daher das
Applikationssystem und die Instruktion beziglich der Anwendung individuell an die
Bedirfnisse und Fahigkeiten (insbesondere Alter und Koordingtion) angepasst werden. Bei
Kleinkindern und Vorschulkindern sollten Treibgasdosieragrosole mit Spacer bevorzugt
werden. Eine Gesichtsmaske soll nur so lange angewendét werden, bis das Kind durch das
Mundstlck eines Spacers atmen kann.

Dariber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fir alle
Praparate den gleichen Typ von Applikatiehssystem einzusetzen. Nach einer initialen
Einweisung in die Applikationstechnik sollte” diese in jedem Dokumentationszeitraum
mindestens einmal Gberprift werden. BeilPatientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel
des Applikationssystems absehbar Prebleme bereiten wird, kann unter Dokumentation der
besonderen Griinde im Einzelfall bei det Verordnung die Substitution durch Setzen des Aut-
idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

Bei mangelnder Kontrollecsder Asthma-Symptome sollte vor einer Steigerung der
medikamentdsen Therapiedmmer versucht werden, die folgenden Fragen abzuklaren:

- Wurden die vérordneten Medikamente angewendet?

- Wurden sie¥ichtig angewendet?

- Haben sieh.die Risikofaktoren verdndert? (Ausloser, Komorbiditaten, Interaktion mit
weiteften-Medikationen)

- Ist die Diagnose Asthma bronchiale korrekt?

- Besteht (erneuter) Bedarf an einer strukturierten Asthmaschulung?

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

1.5.8.1 Dauertherapie 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
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- 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)
- Antikérper

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

Bei Undurchfihrbarkeit einer Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden (z. BM\blehnung
oder Unvertraglichkeit) als Basismedikation ist vor Verordnung eirien tnterlegenen
alternativen antientziindlichen Therapie ein Aufklarungsgesprach Gler Risiken dieser
Therapieoptionen zu fiihren.

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 Fdllen alternativ Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten

2. als Erweiterung dieser Basistherapie kommen inBetracht:

- 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 Ausnahmefall, bei einém trotz der erweiterten Basistherapie nicht ausreichend
kontrolliertem Asthma.Joronchiale, konnen zusatzlich erwogen werden:

- systemische GlukoKortikosteroide

- TheophyllinyDarfeichungsform mit verzogerter Wirkstofffreisetzung)

- eine Behandlung mit Antikérpern (z.B. Anti-IgE-Antikorper) bei schwerem
persistiecendem Asthma bronchiale

Die Verordnung von Medikamenten nach 3. sollte durch die jeweils qualifizierte Facharztin
oder dedjeWeils qualifizierten Facharzt oder durch die qualifizierte Einrichtung erfolgen.

Bei-derverordnung sind die altersabhangigen Zulassungseinschrankungen zu bericksichtigen.
1.5%8.3 Bedarfstherapie/Therapie der Exazerbation

Eine Bedarfsmedikation soll bei akuten asthmatypischen Beschwerden eingesetzt werden.
Vorrangig 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 fiir drei bis finf Tage, bei Erwachsenen
fir finf bis sieben Tage ausreichend.
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- kurz wirksame Anticholinergika
- Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung)

Die Asthma-Exazerbation kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie korperliche Belastung
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
Moglichkeiten einer Allergenkarenz und die Indikation zur Durchfiihrung einer spezifischen
Immuntherapie zu prifen. Auch im Verlauf eines behandelten Asthma bronchiale sollmeben
der Allergenkarenz die Indikation zur spezifischen Immuntherapie geprift werden.

1.5.8.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

Die medikamentose Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma_bronchiale sollen
wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten Weise fortgeflhrt werden.

1.5.8.6 Schutzimpfungen

Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollten gemdlR der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Schutzimpfungen nagh® § 20i Absatz1l SGBV
(Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale
erwogen werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mithrenischem Asthma bronchiale erfordert
die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, statienar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgurdgskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordiniexénder Arzt

Die Langzeit-Betreuung der Patientinyoder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen der im § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann .ein® “*Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine
zugelassene oder erméchtigte qualifizierte Fachéarztin oder einen zugelassenen oder
ermachtigten qualifizierter Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung
dieser Leistung zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGBV an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
und Koordingtion der weiteren Mallnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm
wahlen. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der
Einschrejbufig von dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft
betreutyWorden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Die
Uberweisungsregeln gem3R Nummer 1.6.2 sind von der gewihlten Arztin oder dem
géwgahlten Arzt oder der gewadhlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Fachdrztin 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:
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- 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 Antikorpern (z. B. Anti-IgE-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 mittelhnoch dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden ni€ht.zu
erreichen ist,

- bei Begleiterkrankungen (z.B. COPD, chronische Rhinosinusitis, rezidivierender
Pseudokrupp),

- zur Prufung der Indikation zur Einleitung einer spezifischen Imimuntherapie bei
allergischem Asthma bronchiale.

Im Ubrigen entscheidet die behapdelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgemaRem Ermessen liber eine Uberweisung.

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuuhg 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 moglich ist.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur sofortigen stationdren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen
und Patienten (Erwachsene und Kinder/Jugehdliche) unter folgenden Bedingungen:

- Verdacht auf lebensbedrohlichen ‘Anfall,
- schwerer, trotz initialer Behandlung persistierender Anfall.

Dariber hinaus ist eine stationdre Behandlung zu erwégen insbesondere:

- bei Erwachsenen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 30 % des personlichen Bestwertes bzw. unter
100 I/min,
- deutlich exnigdrigte Sauerstoffsattigung,
- Atemfrequenz mehr als ca. 25 pro Minute,
- Sprech<Dyspnoe,
- dettliche Abschwachung des Atemgerausches,
- beiKindern und Jugendlichen:
-C~Absinken des Peakflows unter ca. 50 % des personlichen Bestwertes,
) fehlendes Ansprechen auf kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika,
- deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
- Sprech-Dyspnoe,
- Einsatz der Atemhilfsmuskulatur,
- deutliche Zunahme der Herz- und Atemfrequenz,
- deutliche Abschwachung des Atemgerausches,
- bei Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
- bei asthmakranken Schwangeren mit Verdacht auf Gefahrdung des ungeborenen
Kindes.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iiber eine
Einweisung.
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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 RehabilitationsmalRinahme aullerdem zu erwdgen bei
krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstérung.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitatssichernden MaRnahmen 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 Teilnefimer mit
kontrolliertem Asthma bronchiale, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmeafr

Niedriger Anteil an
Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit unkontrolliertem Asthma
bronchiale

Anteil der Teilnehmerinnen und JTeilnehmer mit
unkontrolliertem Asthma bkonchiale, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen_undTeilnehmer

Hoher Anteil geschulter
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mit Asthma bronchiale bzw. deren
Betreuungspersonen

Anteil der Teilnelmerinnen und Teilnehmer (bzw.
deren BetreuGngspersonen), die an einer
empfohlerien/Asthma-Schulung teilgenommen
haben, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, denen eine Schulung empfohlen wurde

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit Asthma
bronchiale mit schriftlichem
Selbstmanagement-Plan

Anteil'der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die
gihen schriftlichen Selbstmanagement-Plan erhalten
haben, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

Niedriger Anteil ungeplanter,/atich
notfallmaRiger (ambulant und
stationar) arztlicher Behandlungen

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
ungeplanter, auch notfallmaBiger (ambulant und
stationar) arztlicher Behandlung des Asthma in den
letzten zwolf Monaten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit Asthma
bronchiale mit Darstellung der patientenbezogenen
Haufigkeiten der ungeplanten, auch notfallmaRBigen
(ambulant und stationar) arztlichen Behandlungen

Bei, feilnehmern und
Teilnehmerinnen mit
Dauermedikation: Hoher Anteil mit
inhalativen Glukokortikosteroiden
als Bestandteil der
Dauermedikation

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die eine
Dauermedikation mit inhalativen
Glukokortikosteroiden erhalten, bezogen auf die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Dauermedikation

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern, bei denen die
Inhalationstechnik tGberprift wird

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen im Dokumentationszeitraum die
Inhalationstechnik tGberpriift wird, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit inhalativer
Medikation
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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
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

1. Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer

1. Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen

und Teilnehmer, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,die’bei
Einschreibung geraucht haben

Bei Teilnehmern und
Teilnehmerinnen ab dem
vollendeten 5. Lebensjahr: Hoher
Anteil mit mindestens einmal
jahrlich dokumentierten FEV1-Wert

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
mindestens einmal jahrlich dokumeéntierten FEV1-
Wert in den letzten zwolf Mon4dtén, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die das

5. Lebensjahr vollendet=haben

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilpahme der Versicherten (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arztisoll priifen, ob die Diagnose des Asthma
bronchiale gesichert ist und 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_fur die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

Die Ausflihrungen in § 3 digsér Richtlinie gelten entsprechend mit der MaRgabe, dass die
Teilnahmeerklarung fir Xersicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreteg.abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Fiir eine Diaghaosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate zurlickliegenden asthmatypischen Anamnese gemaR
NummerJ1i2/1 und das Vorliegen mindestens eines der in Nummer 1.2.2 genannten Kriterien
erfordeslich. Fir die Einschreibung berlicksichtigte Befunde diirfen nicht alter als zwolf
Menate’sein.

Patiéntinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, die aktuell unter Regelmedikation stehen,
kénnen eingeschrieben werden, wenn die Diagnose vor Therapiebeginn wie in Nummer 1.2.2
gestellt wurde und eine asthmatypische Anamnese aus dem Zeitraum der letzten zwolf
Monate vor Einschreibung vorliegt.

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

Nach zwélfmonatiger Symptomfreiheit ohne asthmaspezifische Therapie soll die Arztin oder
der Arzt priifen, 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.
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Flir Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Méarz 2018 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGBV eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

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

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer lber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Gbertragen.

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 (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fiir die Evaluation nach §6 Absatz2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod
b) Raucherquote allgemein
c) Raucherquote im Kollektiv der Raucher

d) Ungeplante notfallmaRige Behandlung‘wegen Asthma bronchiale (altersspezifische
Auswertung)

e) Asthmakontrolle (kontrolliert; “teilkontrolliert, unkontrolliert) (altersspezifische
Auswertung)

f) Medikation
g) Schulungen (altersspezifische Auswertung)

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz2 Nummer 2 DMP-A-RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeitnicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.
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Anlage 10 Asthma bronchiale - Dokumentation
Asthma bronchiale - Dokumentation
Laufende -
Nummer Parameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 In den letzten vier Wochen: | Haufiger als 2 mal wochentlich/2 mal
Haufigkeit von Asthma-Symptomen | wochentlich/1 mal wochentlich/< % mal
tagsuber?! wochentlich/Keine
1la In den letzten vier Wochen: | Haufiger als 2 mal wochentlieh/2 mal
Haufigkeit des Einsatzes der | wochentlich/1 mal wochentlich/< 1 mal
Bedarfsmedikation* wdchentlich/Keine
2a In den letzten vier Wochen: | Ja/Nein
Einschrankung von Aktivitdten im
Alltag wegen Asthma bronchiale
2b In den letzten vier Wochen: | Ja/Nein
Asthmabedingte  Stoérung  des
Nachtschlafes
2c Aktueller FEVi-Wert (mindestens (*X)Prozent des Soll-Wertes/Nicht
alle 12 Monate) durchgefihrt
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante, auch 4 rotfallmalige | Anzahl
(ambulant und statignar) arztliche
Behandlung wegen Asthma
bronchiale _ seitn der letzten
Dokumentation?
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 tGberpriift 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 moglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
11 Schriftlicher Ja/Nein
Selbstmanagementplan
11a Therapieanpassung Keine/Steigerung ~\(dér Medikation/

Verbesserung det* Anwendung der
Medikation/Redtktion der Medikation®

Gemal Einschdtzung zum Dokumentationszeitpunkt
Hinweis flr die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten @hdallen folgenden Dokumentationen

zu machen.

Hinweis fir die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersteq*Dokumentation zu machen.
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Ohne prophylaktische Anwendung vor Sport
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Mehrfachnennungen maoglich
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Anlage 11 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir 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,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung 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 Lungenerkrankung,
die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren und/oder GlukokortikosteroideA¢hicht
vollstandig reversible Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bronghitis mit
oder ohne Lungenemphysem gekennzeichnet ist.

Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf tGber min-
destens ein Jahr gekennzeichnet. Eine chronische obstruktive Bronchitis ist\zusatzlich durch
eine permanente Atemwegsobstruktion mit oder ohne Lungeniberblahung gekennzeichnet.
Das Lungenemphysem ist charakterisiert durch eine Abnahme der Gasaustauschflache der
Lunge. Ausmall der Obstruktion, Lungeniiberbldhung und Gasaustauschstérung kdnnen
unabhangig voneinander variieren.

1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm
copD

Die Diagnostik der COPD basiert auf einer firdiex Erkrankung typischen Anamnese,
gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer.Symptome und dem Nachweis einer
Atemwegsobstruktion mit fehlender oder geringer'Réversibilitat.

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

Neben der COPD kann ein Astbhma bronchiale bestehen. In Abhédngigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelride Arztin oder der behandelnde Arzt abwigen, welche
der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die Entscheidung fiir die
Einschreibung in das jeweilige-DMP zu treffen.

Die Einschreibekriterien finstrukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin ddef der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in NummenX:8 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv
an der Umsetzung mitwirken kann.

Anamnese, Symptomatik und koérperliche Untersuchung
AnamnestisCh sind insbesondere folgende Faktoren zu bericksichtigen:

- (taglich Husten, meist mit taglichem Auswurf, mindestens lber ein Jahr,

A\ “MAtemnot 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,

- Komorbiditdten (u.a. kardiovaskuldare Erkrankungen, Osteoporose, Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom).

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen Ob-
struktion, einer Lungeniberbldhung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und Patienten
mit geringer Auspragung der COPD kann der korperliche Untersuchungsbefund unauffallig
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sein. Bei schwerer COPD kéonnen Giemen und Brummen fehlen, in diesen Féllen 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 Abschdtzung
des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs- und Therapiekontrolle. Nur bei vollstéandiger
Reversibilitat der Atemwegsobstruktion kann eine COPD ausgeschlossen werden.

Flr 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 Lungeniiberbldhung oder
einer Gasaustauschstérung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/VC= 70 % und
einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die éine “andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.

1.3 Therapieziele

Die Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowig, der Erhaltung und der
Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualitat.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhangigkeit von, Alten und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

- Vermeidung/Reduktion von:
- akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z.B. Symptomen,
Exazerbationen, Begleit- und Folgeerkrankungen),
- krankheitsbedingten Beeintrachtigtingen der korperlichen und sozialen Aktivitat
im Alltag,
- einer raschen Progredienz déx Efkrankung

bei Anstreben der bestmoglichen Lungenfunktion unter Minimierung der
unerwiinschten Wirkungen’der Therapie;

- Reduktion der COPB-bedingten Letalitat,
- adaquate Behandldng der Komorbiditdten.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

Gemeinsam mitsdér Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einér/individuellen Risikoabschatzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) zu beriicksichtigen. Die Leistungserb-
ringerin 0d€f der Leistungserbringer hat zu prifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinbligkauf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention
prefitieren kann.

Auf“der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Fir
die individuelle Risikoabschdtzung sind insbesondere der Raucherstatus, die Lungenfunktion
(FEV1, alle sechs bis zwolf Monate), Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen, kdrperliche
Aktivitat, der Ernahrungszustand und die Komorbiditaten prognostisch relevant.
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1.5 Therapeutische Mallnahmen
1.5.1 Nicht-medikamentdse MaRnahmen
1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentdse MaRnahmen

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, ausgepragte, auch
berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,

- korperliches Training,

- strukturierte Patientenschulungen,

- Infektionsprophylaxe,

- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechtertng der
COPD fuhren konnen,

- eine addquate Erndhrung (hyperkalorisch) bei Untergewicht.

1.5.1.2 Tabakentwohnung

Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich Tabakkarenz ist die
wichtigste MaBnahme, um die Mortalitdt der COPD und die Exazerbationsrate zu senken
sowie die Progression zu verlangsamen. Deswegen stehen Malknahmen zur
Tabakentwohnung im Vordergrund der Therapie.

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztincoder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten Uber die besonderen Risikei des Rauchens bei COPD auf,
verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden
Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:

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

- Raucherinnen und Raucher solltennin einer klaren und personlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob die Raué€herin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen:.

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung*, angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung Und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Jede rauchénde Patientin und jeder rauchende 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' entwohnungswillige Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.

1¢5.143 Korperliches Training

Korperliches Training fiihrt in der Regel zu einer Verringerung der COPD-Symptomatik und der
Exazerbationsrate, zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur Verbesserung der
Lebensqualitdt oder Verringerung der Morbiditat beitragen.

Daher soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmiRig auf die Bedeutung
von korperlichen Aktivitditen hinweisen und zur Teilnahme an geeigneten
TrainingsmalRlnahmen motivieren (z.B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations- und
Funktionssportgruppen, wie z.B. ,Lungensportgruppen”). Ein regelmaBiges, mindestens
einmal wochentliches Training soll empfohlen werden. Art und Umfang des koérperlichen
Trainings sollen sich an der Schwere der Erkrankung und der Verfligbarkeit der Angebote
orientieren.
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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.

1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemphysiotherapie ist ein ergdnzender
Teil der nicht-medikamentésen Behandlung der COPD. In geeigneten Fallen (z. B. starke
Schleimretention) kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von Krankengympiastik-
Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie erwagen.

1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Prifung einer Indikation fiir eine Langzeitsauerstofftherapie (LOT) durch die qualifizierte
Facharztin oder den qualifizierten Facharzt soll von der Hausarztin odexwom Hausarzt
insbesondere dann veranlasst werden, wenn eines oder mehrere der.aufgefihrten Kriterien
erfillt sind:

- Schwere Atemwegsobstruktion (FEV1 < 30 %),
- Zyanose,

- Polyzythaemie (Hdmatokrit > 55 %),

- periphere Odeme,

- erhohter Jugularvenendruck.

Bei Nachweis einer schweren, chronischen Hypoxafie’mit PaO2-Werten von £ 55 mmHg soll
gepriift werden, ob eine Langzeit-Sauerstoff-Therapie indiziert ist und in welcher Form diese
erfolgen soll. Dies gilt auch bei Patientinpen, und Patienten mit einem PaO;-Wert von
56 mmHg bis 60 mmHg, wenn gleichzeitig ein-€or pulmonale vorliegt.

Bei Verordnung der LOT und im_ Verlfauf 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 integfittierenden nicht invasiven Beatmung geprift werden.

Bei Verordnung der.’hduslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll eine
umfassende Patieptenberatung erfolgen.

1.5.4 Rehabilitation

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
Patientidhen und Patienten mit COPD mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstdtzt werden, die individuell bestmogliche physische und psychische Gesundheit zu
eflangen 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 Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.

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

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemdB Nummer 1.6.4 individuell zu
prifen.
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1.5.5 Operative Verfahren

Lungenfunktionsverbessernde Verfahren sind in geeigneten Féillen (insbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit groBen Bullae bzw. schwerem oberfeldbetontem Emphysem)
Zu 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 Krankheitsbewaltigung oder Motivation, geringe soziale
Kontakte sowie geringer emotionaler Riickhalt z. B. in der Familie und im Freundeskreis his hin
zu Problemen am Arbeitsplatz sind zu bericksichtigen. Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder
Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es soll ein Hinweis auf die Moglichkeiten
der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin odendes 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. Angststorungen,
Depressionen) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu priifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutisshen oder psychiatrischen
BehandlungsmaRBnahmen profitieren konnen. Bei psyehischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Die pneumologische Rehabilitation kann auch zug™Behandlung psychischer Komorbiditaten
genutzt werden, ferner kann korperliches Training zu einer Besserung depressiver Zustande
beitragen.

1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Haufigste und bedeutsamste Komarkiditdt der COPD sind kardiovaskuldre Erkrankungen.
Daher kommt einer frihzeitigen™Diagnostik und Therapie dieser Komorbiditat grofRe
Bedeutung zu.

Osteoporose ist eine relevante, hdufig unterdiagnostizierte Komorbiditat der COPD, die die
Prognose der Patienten belastet.

Risikofaktoren fir das\Auftreten einer Osteoporose bei Patienten mit COPD sind neben Alter,
Geschlecht, Untergewicht, Immobilitdt auch die systemische Entziindung bei schwerer COPD
(FEV1 unter &£60.% des Sollwertes) und die medikamentdse Therapie (z. B. systemische
Glukokortikosteroide, auch in geringen Tagesdosen). Die individuelle Risikokonstellation
beziiglich.dés Auftretens einer Osteoporose sollte einmal jahrlich bei allen Patientinnen und
Patienten-klinisch abgeschatzt werden.

Génerelle Empfehlungen zur Vorbeugung einer Osteoporose sind insbesondere korperliche
Aktivitat, ausreichende Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie Verzicht auf Rauchen.

Die Durchfiihrung einer Osteodensitometrie mittels zentraler DXA zum Zweck der
Optimierung der Therapieentscheidung ist zu prifen, wenn aufgrund konkreter
anamnestischer und klinischer Befunde eine medikamentdse Therapie der Osteoporose
beabsichtigt ist.

Die Behandlung der Osteoporose erfolgt bei Patientinnen und Patienten mit COPD in gleicher
Weise wie bei Patientinnen und Patienten ohne COPD. Die Behandlung der COPD-
Exazerbationen bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose soll, soweit moglich, unter
Vermeidung einer wiederholten Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden erfolgen.
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Der bei COPD-Patienten und COPD-Patientinnen als Komorbiditdt auftretende Diabetes
mellitus sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehéren insbesondere
Blutzuckerkontrollen im Rahmen schwerer Exazerbationen.

1.5.7 Besondere MaflRnahmen bei Multimedikation

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von flinf 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 MaRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jihrlich siamtliche vom Patienten tatsichlich
eingenommenen Arzneimittel, einschliefllich der Selbstmedikation, strukturiert erfassem und
deren mogliche  Nebenwirkungen und Interaktionen beriicksichtigen; um
Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu kénnen. im, Rahmen
dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Priifung der Indikation fiir die
einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren an der arztlichén 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 untep Berlicksichtigung der
eigenen individuellen Therapieziele und der individuellen Situatiop{erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder einer Betfeuungsperson in einer fir diese
verstandlichen Form zur Verfluigung gestellt und erlautert werden.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimittels soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrliechén Abstanden durch Berechnung der
Glomerularen Filtrationsrate auf der Basis des Sérum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestelltet\Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittehsewie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.8 Medikamentése MafRnahmen

Zur medikamentdsen Therapiessind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und®Malinahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungspregramme [Nummer 4]).

Vorrangig sollen unter\Berucksichtigung der Kontraindikationen und der Praferenzen der
Patientinnen und Patiehten Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisiertén,=-kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen vorrangig
diejenigen . Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die
diesbezigli€h den groRten Nutzen erbringen.

Da das@nsprechen auf Medikamente individuell und im Zeitverlauf unterschiedlich sein kann,
ist gegebenenfalls ein Auslassversuch unter Kontrolle der Symptomatik und der
Lungenfunktion zu erwagen.

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 dariber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege beziiglich der in Nummer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

Ziel der medikamentdsen Therapie ist es insbesondere, die Symptomatik (vor allem Husten,
Schleimretention und Luftnot) zu verbessern und Exazerbationen zeitnah zu behandeln sowie
deren Rate zu reduzieren.
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In der medikamentésen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika (Medikamente,
die z. B. bei Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika (Medikamente, die als
Basistherapie regelmaRig 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 begriindeten Fallen:
1.4.1. Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung),
1.4.2. bei Schleimretention kdnnen 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 begriindeten Einzelfallen:

2.4.1. inhalative Glukokortikosteroide (bei schwerer und sehr schwerer COPD
und zwar nur, wenbsmindestens 2 Exazerbationen innerhalb von
12 Monaten auftreten.oder Zeichen eines Asthma bronchiale bestehen),

2.4.2. Roflumilast fur<Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD mit
Symptomenmwje Auswurf und Husten,

2.4.3. TheophyllinADarreichungsform mit verzégerter Wirkstofffreisetzung) nur,
wenn diesWirkung von lang wirksamen Bronchodilatatoren und inhalativen
Glukoekortikosteroiden unzureichend ist.

Bei gehaduft auftretenden Exazerbationen kdnnen mukoaktive Substanzen erwogen werden.
Ein routinemaRigertinsatz kann nicht empfohlen werden.

In der Inhalationstherapie ist insbesondere die im Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. Diese hadngt stark ab von der individuellen Anatomie der
Atemwege, dem Atemmuster, der PartikelgroBe und dem Applikationssystem. Es sollte daher
das™Applikationssystem und die Schulung individuell an die Bedirfnisse und Fahigkeiten
(insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden. Dariiber hinaus ist es sinnvoll, in
der Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fiir 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 Einweisung in die Applikationstechnik soll diese in jedem
Dokumentationszeitraum mindestens einmal Gberprift werden.

1.5.8.1 Schutzimpfungen

Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollen allen Patientinnen und Patienten
mit COPD empfohlen werden.
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1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende Zustandsverschlimmerung
charakterisiert, die Uber die fiir die Patientin oder den Patienten normale Variation seiner
Erkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie erfordert.

Bei akuten Exazerbationen ist primar eine Intensivierung der Therapie mit Bronchodilatatoren
sowie gegebenenfalls eine kurzfristige (in der Regel flinftagige bis maximal 14-tdgige) Gabe
von systemischen Glukokortikosteroiden, erforderlich.

Bei hdufiger 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 4%5.6,3
somatische Komorbiditdten).

Infekte fihren haufig zu akuten Exazerbationen. Bei Hinweisen auf eine bakterielle\Ursache
(z. B. griin-gelbes Sputum) sollte frihzeitig die Durchfiihrung einer Antibiotikabehandlung
erwogen werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit COPD erfordert die’Zusammenarbeit aller
Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifiziefte*"Behandlung muss Gber
die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienteh und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramims erfolgt grundsatzlich durch die
Hausarztin oder den Hausarzt im Rahmen der im §73'SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefillen kann eine Patientin oderein Patient mit COPD eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin bzw. einen’zugelassenen oder ermachtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung)die fir die Erbringung dieser Leistung zugelassen
oder ermachtigt ist oder die nach §137f Absatz7 SGBV an der ambulanten &rztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur<kangzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmen im strdkturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn dieyPatientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von
dieser Arztin oder diesem Arzt-0der von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder
diese Betreuung aus médizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemafR
Nummer 1.6.2 sind yon_der gewahlten Arztin oder dem gewéhlten Arzt oder der gewahlten
Einrichtung zu beashten, wenn ihre besondere Qualifikation fiir eine Behandlung der
Patientinnen und\Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen 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 priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen/Anldssen
eing’Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur erweiterten Diagnostik von
Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung 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, zusatzliche chronische Lungenerkrankungen),

- bei Verdacht auf respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz,

- zur Prifung der Indikation zur Einleitung einer Langzeitsauerstofftherapie (LOT),
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- zur Priifung der dauerhaften Fortfihrung einer Langzeitsauerstofftherapie auch nach
stationarer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation,

- zur Prufung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfihrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung),

- zur Prifung der Indikation zu volumenreduzierenden Mallnahmen bzw.
Lungentransplantation,

- zur Einleitung rehabilitativer MaBnahmen,

- zur Durchfiihrung einer strukturierten SchulungsmaRnahme,

- 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 priifen, ob die weitere Behandlung durch die Hauséarztin oder den Hausarzt
moglich ist.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde “Arzt nach
pflichtgemaRem Ermessen lber eine Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

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

- Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

- schwere, trotz initialer Behandlung persiStierende oder progrediente
Verschlechterung,

- Verdacht auf schwere pulmonale Infektioneny

- Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung.

Darliber hinaus ist eine stationdre Behandlungghsbesondere bei auffalliger Verschlechterung
oder Neuauftreten von Komplikationen (und Folgeerkrankungen (z.B. bei schwerer
Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu-erwagen.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin odetyter Arzt nach pflichtgemiRem Ermessen iber eine
Einweisung.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer RéQabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere der COPD, gegebenhenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung zu beachten.

2 Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeineh Voraussetzungen fiir die qualitatssichernden MalRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel Qualitatsindikator
- Vermeidung notfallmafiger |- Anteil der COPD-Patientinnen und COPD-
Behandlungen Patienten mit stationdrer notfallmaRiger
Behandlung der COPD in den letzten
12 Monaten, bezogen auf alle

eingeschriebenen COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten mit  Darstellung  der
patientenbezogenen Haufigkeiten der
stationaren notfallmaRigen Behandlungen
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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-
Patientinnen und COPD-Patienten, die
eine Empfehlung zum Tabakverzicht
erhalten

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

Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
nach einer Empfehlung zur Teilnahme
an einem
Tabakentwohnungsprogramm noch
nicht an einem solchen Programm
teilgenommen haben

Anteil an aktuell fauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmeétn, die trotz
einer Empfehlung zur Teilnahime an einem
Tabakentwohnungsprogramm nie im
Rahmen des DMP s@n™ einem solchen
Programm teilgenomimen haben, bezogen
auf alle al¢tuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen tnd Teilnehmer

Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

a) Anteil aktuell'rauchender Teilnehmerinnen
und Teilhiehmer, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen  Teilnehmerinnen  und
Teilnghmer

b) Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen
und Teilnehmern, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die bei
Einschreibung geraucht haben

Hoher Anteil von COPD-Patientinfien
und COPD-Patienten, bei denen die
Inhalationstechnik Gberpriift wurde

Anteil der COPD-Patientinnen und COPD-
Patienten, bei denen die Inhalationstechnik
Uberpriaft  wurde, bezogen auf alle
eingeschriebenen COPD-Patientinnen und
COPD-Patienten

Niedriger Anteil™at Teilnehmerinnen
und Teilnehmérn™mit nicht indiziertem
Einsatz an inhalativen
Glukokortikosteroiden (ICS)

Niedriger Anteil an aktuellen
Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit FEV1
>50 % ohne Komorbiditdt Asthma, die mit
ICS behandelt werden, bezogen auf alle
aktuell eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer

Moher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einmal jahrlich
erfolgter klinischer Einschatzung des
Osteoporose-Risikos

Anteil der aktuellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit mindestens einer
dokumentierten Osteoporose-Risiko-
einschatzung in den letzten 12 Monaten,
bezogen auf alle aktuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Niedriger Anteil an Patientinnen 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
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- Hoher Anteil von COPD-Patientinnen|- Anteil der COPD-Patientinnen und COPD-

und  COPD-Patienten, die eine Patienten, bei denen im
Empfehlung zu einem mindestens Dokumentationszeitraum eine Empfehlung
einmal wochentlichen korperlichen zu einem mindestens einmal wdchentlichen
Training erhalten korperlichen Training gegeben wurde,

bezogen auf die eingeschriebenen COPD-
Patientinnen und COPD-Patienten

- Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |- Anteil an aktuellen Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit jahrlich einmal Teilnehmern mit einem dokumentierten
ermitteltem FEV1-Wert FEV1-Wert in den letzten 12 Monaten,

bezogen auf alle aktuellen Teilnehmefinnen
und Teilnehmer

3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versichertei (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Biaghose der COPD
gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick quf, die in Nummer 1.3
genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und akiiv an der Umsetzung
mitwirken kann.

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die allgemeinen Voraussetzungen flr die EinschreibungsVersicherter sind in § 3 dieser
Richtlinie geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Fir die Diagnosestellung im Hinblick auf die(Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden KriterienZerforderlich. Fur die Einschreibung beriicksichtigte
Befunde dirfen nicht dlter als zwolf Menate sein.

- Nachweis der Obstruktion*bel,FEV1/VC < 70 % nach Bronchodilatation,

- Nachweis einer AtemwegsWiderstandserhéhung oder einer Lungeniberblahung oder
einer Gasaustauschstéring bei Patientinnen und Patienten mit FEV1/VC >70 % und
einer radiologischen ~Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik exkiarende Krankheit ausgeschlossen hat.

Versicherte unter 18 Jahren kdnnen nicht in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD
eingeschrieben werden. Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Asthma bronchiale und
DMP COPD ist/nicht moglich. Besteht neben der COPD ein Asthma bronchiale, sollte in
Abhingigkeit des Krankheitsverlaufs die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
abwagen; Welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die
Entsch@idung fir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Far Vlersicherte, die auf Basis der bis zum 31. Dezember 2016 geltenden Einschreibediagnostik
vor*Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz2 Satz 2
Nummer 4 SGB V)

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer Gber Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte ibertragen.
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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.

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

Fiir die Evaluation nach §6 Absatz2 Nummer 1 DMP-A-RL sind mindestens folgende
medizinische Parameter auszuwerten:

a) Tod

b) Einsekundenkapazitdt (FEV1-Wert)

c) Exazerbationen

d) Stationdre notfallmaRige Behandlung wegen COPD
e) Raucherguote allgemein

f) Raucherquote im Kollektiv

g) Medikation

h) Schulungen

i) Tabakverzicht (Teilnahme an Tabakentwohnungsprogrammen)
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Anlage 12 Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumentation
Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation
Laufende s
Nummer Parameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Aktueller FEVi-Wert (alle sechs bis | X Prozent des Soll-Wertes/Nicht
zwoOlf Monate) durchgefiihrt
1a Klinische Einschatzung des | Ja/Nein
Osteoporoserisikos durchgefiihrt
Relevante Ereignisse
2 H&ufigkeit von Exazerbationen?! seit | Anzahl
der letzten Dokumentation?
3 Stationare notfallmaRige | Anzahl
Behandlung wegen COPD seit der
letzten Dokumentation?
Medikamente
4 Kurz wirksame Betat2> | Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Sympathomimetika und/oder | Kontraindikation
Anticholinergika
5 Lang wirksame Beta-2- | Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Sympathomimetika Kontraindikation
6 Lang wirksame Agticholinergika Bei Bedarf/Dauermedikation/Keine/
Kontraindikation
7 Inhalatiansteehnik Gberpruft 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 in | Ja/Nein
DMP bereits wahrgenommen?3
10 Empfohlene Schulung | Ja/Nein/War aktuell nicht moglich/Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
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Behandlungsplanung

11 COPD-bezogene Uber- bzw. | Ja/Nein
Einweisung veranlasst

12 Empfehlung zum Tabakverzicht | Ja/Nein
ausgesprochen?

13 Empfehlung zur Teilnahme an | Ja/Nein
Tabakentwohnungsprogramm
ausgesprochen?

14 An einem | Ja/Nein/War aktuell nicht moglich
Tabakentwohnungsprogramm seit
der letzten Empfehlung
teilgenommen® >

15 Empfehlung  zum korperlichen | Ja/Nein

Training ausgesprochen

Hinweis fur die Ausfiillanleitung: , Exazerbation” (z. B. ,akute Verschlechterung“der Symptomatik, die eine
Veranderung der Medikation erfordert”) in der Ausfillanleitung definieren.
Hinweis flr die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen

zu machen.

Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Bokumentation zu machen.
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Nur bei aktiven Rauchern zu erheben!
Hinweis flr die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zw®@iten und allen folgenden Dokumentationen

zu machen.
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Anlage 13 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir 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,
verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors
(8 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der chronischen Herzinsuffizienz

Die chronische Herzinsuffizienz ist die Unfdhigkeit des Herzens, den Organismus, ‘mit
ausreichend Blut und damit mit genligend Sauerstoff zu versorgen, um den Stoffwechsélunter
Ruhe- wie unter Belastungsbedingungen zu gewahrleisten.

Pathophysiologisch liegt eine multisystemische Stérung vor, die unter andérem 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 Flussigkeitsretention auf¢Grund einer kardialen
Funktionsstorung bestehen.

1.2 Diagnostische Kriterien zur Abgrenzung der Zielgruppe

Zur Zielgruppe gehoren Patientinnen und Patienten\mit gesicherter Diagnose einer
chronischen Herzinsuffizienz bei systolischer Dysfunktion,*bei denen eine Einschrankung der
linksventrikuldren Auswurfleistung (Ejektionsfraktien»LVEF) < 40 % festgestellt wurde. Die
LVEF muss durch ein bildgebendes Verfahren bestimimt worden sein.

Auch asymptomatische Patientinnen und Patienten kdnnen am DMP teilnehmen, wenn eine
Einschrankung der LVEF < 40 % bereits nachgewiesen wurde.

1.3 Therapieziele

Eine Herzinsuffizienz ist mit einefm~arhohten 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. dem™Patienten besprochen und entsprechend der individuellen
Lebensplanung festgelegt werden:

- Steigerung Nder gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, insbesondere durch
Steigeruhg/Erhaltung der Belastungsfahigkeit mit dem Ziel einer selbstbestimmten
Lebensféhrung,

- Reduktion der kardiovaskularen Morbiditat, insbesondere
Vermeidung/Verlangsamung einer Progression der bestehenden kardialen
Funktionsstorung,

3\ Reduktion der Sterblichkeit,

# Vermeidung von Hospitalisationen und

- adaquate Behandlung der Komorbiditaten.

1.4 Therapeutische MaBnahmen
1.4.1 Aligemeine MaBnahmen

Allen Patientinnen und Patienten soll empfohlen werden, regelmaRig tdgliche korperliche
Aktivitat dauerhaft in ihren Lebensstil zu integrieren (z. B. Spazierengehen, Treppensteigen).
Empfohlen werden sollte fiir wenig trainierte Patientinnen und Patienten 5-10 Minuten
zweimal wochentlich. Angestrebt werden sollte im Verlauf 20-60 Minuten zwei- bis flinfmal
die Woche. Die Intensitat der korperlichen Aktivitat ist an die individuelle Belastbarkeit der
Patientin bzw. des Patienten anzupassen.
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Dariber hinaus sollen Patientinnen und Patienten mit stabiler Herzinsuffizienz (New York
Heart Association - NYHA I-lll) zu kérperlichem Training motiviert werden, am besten unter
Anleitung in Gruppen (z. B. Rehabilitationssport in Herzgruppen).

Vor Beginn eines Trainings sollten Belastungstests durchgefiihrt und Kontraindikationen
ausgeschlossen werden, insbesondere auch bei ICD Tragern.

Die Arztin oder der Arzt iiberpriift regelmiRig, ob die Patientin oder der Patient von einer
Steigerung der korperlichen Aktivitat profitiert.

Die Flissigkeitsaufnahme sollte sich am klinischen Zustand der Patientinnen und Patienten
und an deren Nierenfunktion orientieren. Eine Beschrankung der Flissigkeitsaufnahme auf
1,5 bis 2 Liter pro Tag ist bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz, anhaltenden Stauungszeighen,
Hypervoldmie und/oder Hyponatridmie zu erwagen. Eine exzessive Flussigkeitsaufnalhme ist
zu vermeiden.

Des Weiteren ist grundsatzlich eine MaRigung des Alkoholkonsums anzustreben. Bei Verdacht
auf alkoholinduzierte Kardiomyopathie ist Abstinenz anzustreben.

Eine Nikotinabstinenz ist anzustreben.

Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz sollen Schutzimpfungen nach MaRgabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschussés, (SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohlen werden.

1.4.2 Medikamentose Therapie der Herzinsuffizienz
1.4.2.1 Allgemeine Grundsatze der medikamentdsen Thérapie

Unter Berlcksichtigung der Kontraindikationem~5ollen vorrangig Medikamente zur
Behandlung der Herzinsuffizienz verwendet werden, deren positiver Effekt und deren
Sicherheit im Hinblick auf die Erreichung denin Nummer 1.3 genannten Therapieziele in
randomisierten, kontrollierten Studien (RCE)\aachgewiesen wurden.

Um die nachgewiesene Morbiditdts-“und Mortalitdtsreduktion zu erreichen, soll eine
vorsichtige Aufdosierung unter engmdschiger Kontrolle der subjektiven Vertraglichkeit, der
Vitalparameter und der laborchemisehen Befunde erfolgen.

Die Titration soll in kleinen Sghritten und mit der gebotenen Wartezeit zur Beobachtung der
Wirkung erfolgen. Insbesondere bei bestehender Komorbiditat sollten Blutdruck,
Herzfrequenz, Herzrhythmus und der Elektrolythaushalt (Natrium und Kalium) sowie die
Nierenfunktion kontrolliert werden.

1.4.2.2 Spezifiscie medikamentose Therapieempfehlungen

Empfohlene médikamentdse Therapie flr potenziell alle symptomatischen Patientinnen und
Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz:

- Therapie mit Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmern (ACE-Hemmer):

Fur alle Patientinnen und Patienten mit einer LVEF < 40% wird, unabhdngig 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, fiir 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.
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Die

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 fir Patientinnen und
Patienten > 70 Jahre).

Die jeweilige Zieldosis ist durch eine langsame Steigerung der Dosierung anzustreben.
Wenn die optimale Zieldosis nicht erreich