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Teil A — Allgemeine Regelungen

81 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

(1) Diese Richtlinie regelt in einem ersten Schritt aktualisierte Anforderungen an die
Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V, welche
das Bundesministerium fir Gesundheit nach der Empfehlung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss  vor  Inkrafttreten des  Gesetzes zur  Verbesserung  der
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
Versorgungsstrukturgesetz — GKV-VStG) Ubermittelt bekommen, aber nicht mehr i g
Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 Nr. 3 SGB V tibernommen hat.

(2) 'Bereits zugelassene Behandlungsprogramme und die zu ihrer ?uhrung
geschlossenen Vertrage sind unverzuglich, spatestens innerhalb eines lg S nach
Inkrafttreten dieser Richtlinie an die Inhalte dieser Richtlinie anzup . ’Dies gilt
entsprechend fir Programme, deren Zulassung bei Inkrafttreten von 'Aej&rungen dieser
Richtlinie bereits beantragt ist. "o

(3) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der @c % Therapie betreffen,
schranken sie den zur Erfullung des éarztlichen Be I auftrags im Einzelfall
erforderlichen &arztlichen Behandlungsspielraum nicht ein. QQ \,@

(4) In Teil B dieser Richtlinie wird Naheres zu den Anf eru«@en an die Ausgestaltung der
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt. {5 C‘,(\
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Teil B - Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen

l. Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten
Behandlungsprogrammen fur Patientinnen mit Brustkrebs

Folgende Anforderungen haben die Strukturierten Behandlungsprogramme fir
Patientinnen mit Brustkrebs zu erfllen:

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft LQQ
Berucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils l@ten
verfigbaren  Evidenz  sowie  unter  Berlcksichtigung  des ée%iligen

Versorgungssektors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V) 0@
1.1 Definition des Brustkrebses \
'Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdruge ende bdsartige
Neubildung. *Dies umfasst auch das duktale Carcinoma |ns@u ( S), das noch nicht

infiltrierend in das umgebende Gewebe wachst. \g Q}

1.2 Diagnostik
Die Diagnose gilt als gestellt nach hlstolog|sche{\g17:he((\$g (siehe ziffer | 3.2).
b

1.3 MalRnahmen im Rahmen der Prlmart p|

'Neben der histologischen Slcher e| %Ileﬁllch der speziellen pathologischen
Diagnostik mussen vor EmIeﬂur@ nmartheraple folgende Untersuchungen
abgeschlossen sein:

<<’Z>
die klinische Untersuchu
Mammographie in ZW@chsQQ'I
%)
- Ultraschalldiagn ﬁik N
A /\

’Eine perloperatlve he nach Fernmetastasen muss durchgefuhrt werden, sofern dies

fur die Weltere rapleplanung von Bedeutung |st %Es sind grundsatzlich alle
erhobenen di stlschen Vorbefunde zu nutzen. “Zur definitiven Therapieplanung
gehort eine gingehende Uberprifung der vorhandenen und der noch zu erhebenden
pathomo@e ogischen Befunde. °Insbesondere folgende Inhalte der Befundung sind zu
fordern\(\

T@%ortyp

metrlsche Messung der Tumorgroélie,
Lymphangiosis carcinomatosa, Gefal3einbriiche,
Multifokalitat / Multizentrizitat,
Lymphknotenstatus,

Beurteilung der  Schnittrander  (Tumorinfiltration, Breite des gesunden
Gewebesaumes),



Ausdehnung des intraduktalen Tumoranteils,
Differenzierungsgrad (Grading),
Hormonrezeptor-Status,

-  HERZ2/neu-Status fur invasive Karzinome.

1.4 Therapie
1.4.1 Grundsatze der Therapie

Wor Beginn der definitiven Therapie muss mit der Patientin ausfuhrllch tber i rg(\'
Erkrankung und die Therapieoptionen gesprochen werden. “Bei den opera#(éh
Verfahren mussen organerhaltende und ablative Verfahren, ebenso wie die Mo% eit
der Rekonstruktion, dargestellt werden. *Der Patientin ist eine angemessene Zefd¥ir die
Entscheidungsfindung einzuraumen. “Die Entscheidungsfindung sollte r jeden
Behandlungsschritt in Diskussion mit der aufgeklarten Patientin gen. °Die
Voraussetzung hierfur ist eine auf die Patientin abgestl e, neutrale
Informationsvermittlung und ein adaquates Eingehen auf ihr SOZIa|e S|tuat|on
und emotionale Befindlichkeit, somit also eine patlentenzenti@r henswelse °Auf
die Moglichkeiten der Unterstitzung durch die & el |Ife und spezielle
Beratungseinrichtungen soll hingewiesen werden, &p@@ﬁende Kontaktadressen
sollen zur Verfugung gestellt werden. \. $

'Die Therapie muss nach individueller RlSlkoabbéh éﬁ?‘ug unter Beriicksichtigung der
medizinisch relevanten Befunde sowie der.Qes eits- und krankheitsbezogenen
Begleitumstdnde und der Lebensqualltat@‘fol%b (z. B. Alter, Begleiterkrankungen,
psychosoziale Umstéande). \ 0(\

®Die Behandlung brustkrebserkraqf% @atlentlnnen setzt eine interdisziplinare
Kooperation und Kommunikation v |e Arztin / Der Arzt informiert die Patientin in
den einzelnen Phasen der B Uber Nutzen und Risiken der jeweils zur
Verfiigung stehenden Behandﬁngs lichkeiten.

¥)m gesamten Versorgurgﬁroq@%b sind Malinahmen der psychosozialen Betreuung zu
ber[]cksichtigen 6\

Die psychosozials! &@ung ist an die individuelle Situation (Krankheitsphase,
Therapieverfahren et anzupassen. “*Hierfur ist im Rahmen von strukturierten
BehandlungsProgra men ein strukturiertes Unterstiitzungs- und Beratungsangebot
vorzusehen. kann insbesondere Malinahmen zur Information, Beratung sowie —
bei entsprec er Indikation — psychotherapeutische Behandlungsmal3hahmen
umfassen. S

“Die pééﬁ(gsoziale Betreuung erfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhdhte
diagn he Aufmerksamkeit gegenuber psychischen Belastungsreaktionen und
psychischen Stérungen bei den Patientinnen und deren Angehérigen. "°Es ist zu priifen,
ob“die Patientin einer weitergehenden Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer
bedarf.

®Integraler Bestandteil der Therapie sind die rechtzeitige Versorgung mit Heilmitteln
(z. B. Physiotherapie, Lymphdrainage) und Hilfsmitteln (z. B. Perlicken, Orthesen) sowie
die Einleitung von Rehabilitationsmaldnahmen und die Beratung Uber sozialmedizinische
Malinahmen.

1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen



'Ziel der operativen Therapie ist die lokale Kontrolle durch vollstandige Entfernung des
Karzinomherdes bei gleichzeitiger Beriicksichtigung des kosmetischen Ergebnisses. “Die
Vollstandigkeit der Entfernung ist durch eine histopathologische Untersuchung zu
sichern. ®Nach Exstirpation der L&sion muss eine eindeutige topographische Markierung
des Gewebestlickes erfolgen.

“‘Wenn die Resektionsrander nicht tumorfrei sind (Ziel: RO-Resektion), missen, wo
immer maoglich, erganzende operative (Nachresektion/Ablatio) oder — nach Ablatio —
strahlentherapeutische Malinahmen getroffen werden.

°Die operative Therapie des Brustkrebses ist stadienabhangig. °Sie kann sowohl
organerhaltend als auch ablativ erfolgen. %

’Patientinnen mit lokal begrenzten Tumoren sollten in der Regel primar der opera@@n
Therapie zugefiihrt werden. ®Eine primare systemische Therapie kann durch RegyKtion
des Tumorvolumens die Wahrscheinlichkeit einer brusterhaltenden Operation eé

Patientinnen mit einem lokal fortgeschrittenen Brustkrebs (T4 or oder
inflammatorischem Brustkrebs, siehe Ziffer11.4.6.2) sind nur Q‘)Q egrindeten
Ausnahmeféllen primar operabel und bedirfen einer individuel@'f? préaoperativen
Therapie, die medikamentdse und/oder strahlen- therapeutlsq\@%o nenten enthalt.

W <@
1.4.2.1 Vorgehen bei nicht tastbarem Befund QQ) \,@
Ist eine karzinomatdse Lé&sion nicht tastbar, \ﬁs @e durch eine praoperatlve
Markierung lokalisiert und anhand dieser Ils@‘on exstirpiert werden. “Das
entnommene Gewebestlick ist durch ein der -Meth der Markierung entsprechendes

bildgebendes Verfahren zu untersuche@,\ u die vollstdndige Exstirpation in
Ubereinstimmung mit dem préoperativen@éfur@ gewahrleisten.

X
%)
1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie \)Q e}

'Patientinnen, bei denen ei g@%ﬁst@%ltende Therapie auf Grund des Befundes in
Frage kommt, missen uber lichkeit informiert werden, da diese in Kombination
mit adjuvanter Strahlenthafgp ntlsche Uberlebensraten wie die Mastektomie erzielt.
’Die brusterhaltende C&&aﬂo@sollte - unter Berlcksichtigung der Kontraindikationen -
die bevorzugte OperQq ode sein (siehe Ziffer | 1.4.2.3).

%Bei sehr ungunstlg Tumor Brustverhaltnis und daraus folgender Indikation zur
Mastektomie kann Wunsch der Patientin sowie nach eingehender Aufklarung der
Patientin eine p&%ﬁr systemische Therapie mit dem Ziel einer brusterhaltenden
Operation durc\%g} uhrt werden.

“Die Tumor @Be bis zu der eine brusterhaltende Operation durchgeftihrt werden sollte,

ist nicht gemau festzulegen. *Neben der TumorgréRe sind bei der Entscheidung, ob eine

brusterﬁ§\tende Therapie in Frage kommt, insbesondere die Tumorausdehnung, die

Ré% der TumorgrofRe zum Restbrustvolumen und der Wunsch der aufgeklarten
ntin zu bertcksichtigen.

°Die Resektionsrander sollen bei der histopathologischen Untersuchung frei von
Karzinom sein.

1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie

Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann durchgefuhrt, wenn ein
brusterhaltendes Vorgehen nicht madglich ist, insbesondere bei folgenden Indikationen:



diffuse, ausgedehnte Kalzifikationen vom malignen Typ,
Multizentrizitat,

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

inflammatorisches Mammakarzinom nach Vorbehandlung,

voraussichtlich nicht zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis bei brusterhaltender
Therapie,

klinische Kontraindikationen zur Nachbestrahlung nach brusterhaltender Therapie, Q(\'

- Wunsch der Patientin nach erfolgter angemessener Aufklarung uber Risikenb%d
Nutzen der therapeutischen Alternativen. (§)

S
9
1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla \\\f

'Die Bestimmung des histologischen Nodalstatus gpN-Status) is O_E’estandteil der
operativen Therapie des invasiven Mammakarzinoms. “Diese_Soll i r Regel (bei T1-
und T2-Tumoren) mit Hilfe der Sentinel-Lymphknoten-Entf ngQerfolgen, fur die eine
reduzierte Morbiditat im Vergleich zur Axilladis ion,\berichtet wird. °Bei
Kontraindikationen (z. B. Tumorstadium und Multifgkalitat-zentrizitat) gegen die
Sentinel-Lymphknoten-Entfernung und bei Karzino sitiven-Sentinel-Lymphknoten ist
dagegen die Bestimmung des histologische od&dlstatus (pN-Status) durch die
konventionelle Lymphknotendissektion mit En\fern r@von mindestens 10 Lymphknoten
aus Level | und Il indiziert. “Auch bei Patightinnef® mit klinischem Verdacht auf einen
Lymphknotenbefall oder Patientinnen, dj inqbeoadjuvante Chemotherapie erhalten
haben, soll keine Sentinel-Lymphknote&:) nthh%ng durchgefuhrt werden.

°Im Rahmen der Entfernung der %é\ti ymphknoten sollen fur die Markierung der
Sentinel-Lymphknoten radioakti ra€er (allein oder in Kombination mit Farbstoff)
verwendet werden. °Als erga’q ncb.%l\/laﬁnahme wird die praoperative Durchfiihrung
einer Lymphszintigraphie eo.,@foh@z?

.\Q) Qo
1.4.2.5 Plastisch re%r%tru@e Eingriffe

1PIastisch-rekonstru?tivé(igljngriffe sind im Rahmen des Primareingriffes oder zu einem
spateren Zeitpunkt rf@lich. ’Sie sollten der Patientin nach umfassender Information
uber Behandlungs@ﬁ#ahren und Behandlungseinrichtungen angeboten werden.

O
1.4.3 Strapolgﬁﬁlerapie des Brustkrebses
1.43.1 \él;ahlentherapie nach brusterhaltender Operation

'Die Cpcérkutane Strahlentherapie verbessert die lokale Tumorkontrolle und das
G tiiberleben. *Eine homogene Nachbestrahlung des verbliebenen Brustgewebes
einschlie3lich der angrenzenden Thoraxwand ist nach brusterhaltendem operativen
Vorgehen grundsatzlich indiziert.

3Eine zusatzliche lokale Dosisaufsattigung (Boost) des Tumorbettes senkt in allen
Altersgruppen die lokale Rezidivrate ohne zu einem signifikanten Uberlebensvorteil zu
fuhren.

“Bei geringem Rezidivrisiko (&ltere Patientinnen) soll unter Abwagung der Vor- und
Nachteile (Fibrose) uber die Durchfuhrung einer Boostbestrahlung entschieden werden.



1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie

'Eine postoperative Radiotherapie der Thoraxwand senkt das Risiko eines
lokoregionaren Rezidivs und verbessert das Gesamtuberleben 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 priméarer systemischer Therapie soll sich die Indikation zur Radiotherapie nach der(\.
pratherapeutischen T- und N-Kategorie, unabhéngig vom Ausmal des Ansprechens

die primare systemische Therapie, richten. 7o)
%,
S)

1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege "o%
!Die Bestrahlung der supra-/infraklavikularen Lymphknoten wird empfohl@el

Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten ’ (Z)

< L
Befall des Level Il der Axilla N S
N Q}
Indikation zur Bestrahlung der Axilla Q)

’Bei der individuellen  Entscheidungsfindungoy ube~§ eine  Bestrahlung der
Lymphabflusswege ist zwischen dem Risiko en{& egiondren Rezidivs und dem
Risiko der erhthten Morbiditat abzuwéagen. \(\ Q

%In der Regel wird zur Vermeidung von (0 e@men die Axilla bei negativer Sentinel-
Node-Biopsie oder nach aX|IIarer Lymphéh mie (d. h. Level | und Il /mindestens 10
Lymphknoten) nicht bestrahit. Begru nahmen hierfur sind:

Resttumor in der Axilla (R2) (b(\
(b X

- eindeutiger klinischer Béﬁll pﬁr positiver SN-Status und nicht erfolgte oder
inkomplette Axilladisse ‘Q
w9
1.4.4 Systemische\(ad] @%e Therapie (endokrine Therapie, Chemotherapie und
Antikorpertherapie
'Fur alle Patientin Qp\muss nach individueller Nutzen-Risikoabwéagung die Einleitung
einer adjuvanten &temischen Therapie gepruft werden.

20b und welck@ adjuvante systemische Therapie begonnen wird, ist nach Aufklarung
und Berau@ der Patientin msbesondere im Hinblick auf Nutzen und mogliche
Nebenw&éngen zu entscheiden. ®Diese sollte durch eine angemessene supportive
Theracgie (z. B. Antiemese, Versorgung mit Perticken etc.) flankiert werden.

4D’ib Entscheidung (ber die Notwendigkeit und Art einer adjuvanten Therapie
bericksichtigt die Tumorgrof3e, den Lymphknotenstatus, das Grading, den
Hormonrezeptorstatus, den HER2/neu-Status, den Menopausenstatus, weitere
Erkrankungen und das Alter als wichtigste Faktoren zur Risikoeinstufung.

°Die betroffenen Patientinnen missen unterschiedlichen Risikogruppen zugeordnet
werden.

°Zu der Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren Patientinnen, unabhéngig vom
Menopausenstatus, die alle der folgenden Bedingungen erfiillen mussen:



Patientinnen mit 35 Jahren oder é&lter,
Tumordurchmesser < 2 cm,

Grading I,

positiver Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor,
negativer HER2/neu-Status,

negativer Lymphknotenstatus.
"Alle anderen Patientinnen haben ein erhohtes Risiko. (\,
Q

8Jede Patientin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Thgr&@e
erhalten. (o)

%,
Bei Patientinnen mit erhéhtem Risiko und rezeptornegativem Befund I% eine
Chemotherapie in Betracht gezogen werden. *°Die Chemotherapie muss in\gasreichend

hoher Dosierung und ausreichend lange erfolgen. C\)Q

Bei Patientinnen mit erhéhtem Risiko und rezeptorpositivem_Bef Fst entweder die
alleinige endokrine Therapie oder die Kombination von C therapie mit endokriner
Therapie zu erwagen. ,\&Q) KQ,

1?Bej Patientinnen mit HER2/neu positiven Tumoren g{gdium pTic und/oder LK
Befall) soll eine Behandlung mit Trastuzumab erfolg<;§,\ N\

Bwirksame Begleitmalnahmen, insbesondere\kéniegusreichende Antiemese, sind

Bestandteil der systemischen Therapie. \\(\ 60

O

O
1.4.5 Primar systemische/neoadjuvante(ﬁ'hqr\&‘p e
'Die priméare systemische Theragie, \&g‘(gehend synonym werden die Begriffe
neoadjuvante Therapie oder a0, tive Therapie gebraucht, beschreibt die
Therapieformen, die nach de icherten Diagnose eines Mammakarzinoms vor einer

operativen Therapie zur An\&Qn u ommen.

’Die primare systemis @Q’I’h ?Qaie ist die Therapie der Wahl bei inflammatorischem
Mammakarzinom und |t.@§eschrittenen primér inoperablen Mammakarzinomen, um
durch eine Tumorb&k i@rung eine Operation mit tumorfreien Resektionsgrenzen
erreichen zu kénnen. Q

N

®Bei priméar rese len Tumoren, die wegen der Tumorgrof3e eine Mammaablatio
indizieren, kann ente primare systemische Therapie zur Reduktion des Tumorvolumens
eingesetzt Werdén, um eine brusterhaltende Operation zu ermdglichen.

*In Sonderdituationen, z. B. bei Kontraindikationen gegen eine operative Therapie, kann
die pripgare systemische Therapie mit dem Ziel der Tumorkontrolle zum Einsatz
kom .

52@ Therapieauswahl der primér systemischen Therapie sind die gleichen klinischen
und pathomorphologischen Befunde zu erheben (klinische Tumorgrof3e und
Lymphknotenstatus, Grading, Hormonrezeptorstatus, HER2/neu-Status,
Menopausenstatus, weitere Erkrankungen und das Alter) wie bei der adjuvanten
Therapie. °Der Effekt der priméar systemischen Therapie ist regelmaRig zu tiberwachen.

"Weitere spezifische Aspekte zur primér systemischen Therapie finden sich auch unter
den Ziffern 11.4.2,11.4.2.3 und | 1.4.3.2.

1.4.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses

10



1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS)

!DCIS beschreibt eine heterogene Gruppe nicht invasiver, intraduktaler, karzinomatdser
Gewebsveranderungen 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 vollstandigen Resektion. *Uber die Radikalitat des
operativen Vorgehens ist — in Abhangigkeit von der Risikokonstellation — mit der
aufgeklarten Patientin zu entscheiden. (\

“Bei brusterhaltender Therapie des DCIS ist in der Regel eine postoperati
Strahlentherapie angezeigt. °Die Vielfalt der klinischen und morphologischen Bef

(u. a. Alter der Patientin, Tumorausdehnung, Tumorgrading und Sicherheitsabstand) des
DCIS muss bei der Nutzen- / Risikobewertung einer Strahlentherapie ber{ c%lchtlgt
werden. ®Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt soll priifen, ob Pati pﬁ'nnen mit
einem hormonrezeptorpositiven DCIS von einer zusatzlichen adjuvan@ amoxifen-
Therapie profitieren kénnen. 'Eine Chemotherapie und eine Tr@stuzuaﬁ’otherapie sind

nicht indiziert.
\Q}\ Q

1.4.6.2 Lokal fortgeschrittener Brustkrebs

%)
'Essentielle Bestandteile der Therapie des inf@%n rischen und/oder primar
inoperablen Brustkrebses sind die systemische\l}f@ra@e Sekundaroperation und die
Strahlentherapie. \

’Die therapeutische Sequenz wird durch dle@dlv@glen Gegebenheiten festgelegt.

\ 0(\
1.4.6.3 Brustkrebs und Mu|tlm0rbldlti© Q)

Bei Patientinnen, die wegen Mu at inoperabel sind, sollten mit dem Ziel der
lokalen Tumorkontrolle be| aIt der bestmoglichen Lebensqualitat andere
Behandlungsmogllchkelten Strahlentheraple oder endokrine Therapie, ggf. in
Kombination, |nd|V|dueII er e%@erden

Q)

1.5 Nachsorge \(\ Q)\

'Nach Abschluss der Primarbehandlung, spatestens sechs Monate nach histologischer
Sicherung der Dla%r?@se soll die Nachsorge beginnen.

’Die Nachsorg vorzugsweise die physische und psychische Gesundung sowie die
psychosozial ehabllltatlon unterstitzen und ist nicht nur als Verlaufskontrolle oder
Nachbeob&ﬁung der Erkrankung zu verstehen.

Ein w, \res Ziel der Nachsorge ist das friihzeitige Erkennen eines lokoregionéaren
Rezidis (siehe Ziffer 1 1.6.1) bzw. eines kontralateralen Tumors und das Erkennen von
Félgeerscheinungen der Primartherapie.

“Die  Nachsorge umfasst mindestens Anamnese, korperliche Untersuchung
(einschlief3lich  klinischer Tastuntersuchung der Thoraxwand und séamtlicher
Lymphabflusswege) und Aufklarung / Information. °Sie ist symptom- und risikoorientiert
zu konzipieren und den individuellen Bedurfnissen der Patientinnen anzupassen.

®Die Nachsorgeuntersuchungen erfolgen in der Regel halbjahrlich. Abhéngig von den
Erfordernissen der Situation und der psychosozialen Betreuung hat die Patientin
jederzeit die Mdglichkeit, sich in &rztliche Betreuung zu begeben.
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’Es sollte in der Regel mindestens einmal jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach
brusterhaltender Therapie beidseits, nach Mastektomie auf der kontralateralen Seite), in
bestimmten Fallen kdonnen haufigere Kontrollen notwendig werden.

®Die Dokumentation erfolgt grundséatzlich jedes zweite Quartal. Abweichend davon
konnen im individuellen Fall kiirzere, quartalsweise Abstédnde gewéhlt werden.

1.5.1 Psychosoziale Betreuung

!Die psychosoziale Beratung und Betreuung der Patientinnen soll integraler Bestandtell
der Nachsorge sein. Zlhr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzuraumen. Hlerzu
gehort auch die Beratung Uber die Mdoglichkeiten der Leistungen zur Tellha%@
insbesondere zur medizinischen Rehabilitation (siehe Ziffer | 1.8).

“*Die nachsorgende Arztin / der nachsorgende Arzt soll priifen, ob die Patienefemer

weitergehenden Diagnostlk und/oder Behandlung bedarf (z.B. Angssgo ngen,
depressive Storungen). *Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krank ert sollte
die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen. c‘)(\

1.5.2 Korperliche Aktivitaten und Ernahrung Q Q)

Krankheitserlebens aus. 2Sport und korperliche Akti en auch dem Fatigue-
Syndrom (Abnahme der korperlichen Leistungsfs \rgkeﬁ Zunahme der kognitiven
Defizite, Motivationsverlust, Reizbarkeit) entgeg sollte die behandelnde Arztin/
der behandelnde Arzt regelmé&Rig dara(\ |sen dass die Patientin in
Eigenverantwortung geeignete MaBnahm ;é orperllchen Aktivitat ergreift. “Ob

'Korperliche  Aktivitat und Sport  wirken sich pos;l%\ u%%le Bewaltigung des

sportliche Aktivitaten die Prognose nkung beeinflussen, ist nicht mit
ausreichender Evidenz geklart.

°Eine gesunde ausgewogene Erna g@pnnzmlell fur jede Patientin empfehlenswert,
dartber hinaus gibt es keine au heddte Evidenz fiir die Wirksamkeit spezieller Diaten
far Patientinnen mit Brustkreb§( QN

£ @
1.6 Diagnostik und Th%@leéqﬁtgeschrlttener Erkrankungen
1.6.1 Lokalre2|d|VE\(\ Q)\

!Lokalrezidive sind in. vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung behandelbar. 2Je frilher sie
dlagnost|2|ert h|s%ck@§|sch gesichert und behandelt werden, umso besser ist ihre
Prognose. *Dah ommt der Nachsorgeuntersuchung eine besondere Bedeutung zu
(siehe Ziffer | @i}’\

“Bei Auftr cg"ﬂ eines Lokalrezidivs muss im Hinblick auf die Therapieplanung gepruft
werden;@z§weltere Herde oder eine Fernmetastasierung vorliegen.

1 &1 Therapie des Lokalrezidivs

'Die Therapie intramammarer Rezidive besteht in der Regel in einer operativen
Intervention. 2Die Mastektomie erzielt hierbei die beste Tumorkontrolle.

3Ein Thoraxwandrezidiv ist nach Moglichkeit operativ vollstandig zu entfernen.

“Bei lokoregiondrem Rezidiv nach Mastektomie sollte eine postoperative Bestrahlung
durchgefuhrt werden, sofern es auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar
ist. *Dariiber hinaus soll erganzend die Notwendigkeit und Mdglichkeit zusatzlicher
Behandlungen (systemische endokrine und/oder chemotherapeutische
Behandlungsverfahren) gepruft werden.
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1.6.2 Fernmetastasen

Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mdgliche therapeutische Konsequenz
gepruft werden, welche diagnostischen Mal3hahmen zur Erkennung weiterer Herde
sinnvoll sind.

1.6.2.1 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

!Bei nachgewiesenen Fernmetastasen steht die Lebensqualitat der betroffenen Patientin
im Vordergrund der therapeutischen MaRnahmen. “Diese haben sich darauf
auszurichten, eine Lebensverlangerung unter moglichst langem Erhalt der k(‘jrperlichen\
Leistungsfahigkeit, einer akzeptablen Lebensqualitdt und Linderung tumorbeding @
Beschwerden zu erreichen. *Die individualisierte ~Therapiestrategie hat.
krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszerale Metastasé&mg,
Knochenmetastasierung Hirnmetastasierung) sowie die personliche Situ 1@1 der
Patientin zu beachten. “Zur Therapie einer Fernmetastasierung kommen in Aoﬁanglgkelt
von der individuellen Befundkonstellation medikamentdse, strahlenther tische und
operative Maflinahmen allein oder in Kombination zum Einsatz. , (OC)

°Eine endokrine Therapie ist bei positivem Hormonrezeptorsta@% zu@npfehlen

®Eine Chemotherapie sollte unter Beriicksichtigung der m@@ld n Risikosituation und
des Therapieziels in Erwagung gezogen Werdengems ndere bei negativem
Rezeptorstatus, Resistenz auf eine endokrine TheraQte ell progredientem Verlauf,
viszeralem Befall und/oder erheblichen Beschwe iesen Situationen kann eine
Chemotherapie trotz ihrer Nebenwirkungen dlet\ ng\&ejalltat erh6hen.

®Eine Theraple mit Blsphosphonaten |st § entinnen mit Knochenmetastasen
m

indiziert. °Bei Schmerzen, Frakturgefa rohenden bzw. bereits bestehenden
neurologischen Ausféllen in Folge vo

etastasen kann zusatzlich eine lokale
Theraple (Strahlentherapie, Operatl tseln

%Bej standardisierter immunhi oder molekularbiologisch geprufter Positivitét
fur HER2/neu besteht die Indl tio er zielgerichteten Therapie gegen HER2/neu.

“Bei der Feststellung V%Qﬂﬂlvi?@etastasen ist eine Strahlentherapie indiziert. *?Eine
stereotaktisch geflihrtey €ntherapie wird bei einer limitierten Hirnmetastasierung in
Erganzung zur Ga:%or bestrahlung empfohlen. *Bei solitarer Hirnmetastase soll eine
Metastasektomie e géq erden.

“Das Ansprechen \S\therapeutlschen Verfahren muss in angemessenen Absténden
kontrolliert und di eigneten therapeutischen Konsequenzen mussen ergriffen werden,
um im Hinblickgt§die oben genannten Therapieziele das Optimum erreichen zu kdnnen.

1.7 Pallia@%edizinische MaRnahmen

Die ééliative Therapie als aktive, ganzheitliche Behandlung einer progredienten
E kung in weit fortgeschrittenem Stadium zielt in erster Linie auf die Beherrschung
von Schmerzen und anderen Krankheitsbeschwerden und umfasst auch
krankheitsbedingte psychische und soziale Probleme. 2Sle 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 Beriicksichtigung des
Dreistufenschemas der WHO ist zu gewahrleisten.

°Ziel der Schmerzbehandlung ist eine rasch eintretende und méglichst komplette
Schmerzkontrolle. °Das Ansprechen der Therapie ist in angemessenen Abstanden zu
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prifen und ggf. sind erforderliche Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. 'Nicht
kontrollierbare Schmerzzustande bedurfen einer Behandlun% durch qualifizierte
Leistungserbringer ggf. innerhalb eines interdisziplindren Teams. “Insbesondere ist eine
rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewéahrleisten.
®Nebenwirkungen einer Therapie mit Opiaten (z. B. Obstipation) sind friihzeitig in
geeigneter Weise zu behandeln.

Durch ossédre 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 O
SO

'Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu priifen, @%ine
Patientin von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

S

’Die ambulante oder stationdre Rehabilitation ist ein Prozes Q(Ooei dem
brustkrebserkrankte Patientinnen mit Hilfe eines multidisziplinaren~\Feams darin
unterstutzt werden, die individuell bestmdégliche physische und psyc e Gesundheit
zu erlangen und aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigk u @halten oder wieder
herzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt a sEebefin der Gesellschaft
teilzuhaben. >Eine  Rehabilitationsleistung  soll @ igungen durch die
Brustkrebserkrankung vermeiden helfen oder ihnen q&t‘&gg rken.

4
1.9 Kooperation der Versorgungssektoren (\\l‘ 0\C\)(\

'Das Behandlungskonzept muss einé\\.\i t@disziplinare, professionen- und
sektorenlbergreifende Betreuung in qu%k’Eﬁﬂer Einrichtungen mit dem notwendigen
logistischen Hintergrund gewahrleiste ing™qualifizierte Behandlung muss uUber die
gesamte Versorgungskette gewabhrl t&in. Uberweisungserfordernisse missen in
Abhangigkeit vom Krankheitsstaéh m,bﬁér Patientin und der jeweiligen fachlichen
Qualifikation der behandelndQ%Vf&ar’zt' des behandelnden Arztes sowie der regionalen

Versorgungsstrukturen gepré)u(t eé
2~ 0

2. Qualitatssichernde @g}r}@\men (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)*

Als Grundlage der u&%tssmherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die
durch die Qualitétssic@rung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren.
Hierzu gehdren m&@sondere die Bereiche:

- Einhaltung er Anforderungen gemall §137fAbs.2 Satz2Nr.1SGBYV
(einschlie,%& Therapieempfehlungen),
S

- Einl‘@&%g einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,

- E@‘d%ltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemalf Ziffer 1 1.9,

- %inhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,
- Vollstandigkeit, Plausibilitdt und Verfugbarkeit der Dokumentation nach Ziffer I 5,

- aktive Teilnahme der Versicherten.

3Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegeniiber nachzuweisen,
welche Mal3hahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur

! Die in den Satzen 2 und 7 aufgefuhrte Qualitatssicherungsmafnahme der Krankenkasse zur Unterstiitzung der
aktiven Teilnahme der Versicherten ist nicht Voraussetzung fiir die Zulassung eines Strukturierten
Behandlungsprogramms.
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Dokumentation der Qualitatsindikatoren getroffen haben. “Im  Sinne des
Patientenschutzes und der Qualitatssicherung vereinbaren die Vertragspartner auf der
Grundlage der bereits bestehenden Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jeweiligen
Versorgungssektoren einheitliche Anforderungen an die Qualifikation der beteiligten
Leistungserbringer und des medizinischen Personals, an die technische, apparative und
gegebenenfalls raumliche Ausstattung sowie an die organisatorischen Voraussetzungen
bei diagnostischen und therapeutischen Interventionen.

°lm Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme smd Mafinahmen vorzusehen,
die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. °lhr Einsatz kann auf im
Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von Patientinnen sowie
Lelstungserbrlngern beschrankt werden, die ein ausreichendes Verbesserungspoten%@
erwarten lassen. ‘Hierzu gehdren insbesondere:

- MalBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (zum &lsplel
Remindersysteme) fiir Versicherte und Leistungserbringer,

- strukturiertes  Feedback auf der Basis der Dokumenta@h daten fur
Leistungserbringer mit der Mdglichkeit einer regelmaRligen S kontrolle; die
regelmalige Durchfiihrung von strukturierten Qualitatszigketn ein geeignetes
Feedbackverfahren fur teilnehmende Lelstungserbrlnge{@’%m Q)Q

- MaRBnahmen zur Foérderung einer aktiven Teﬂg@ﬁm%@md Eigeninitiative der
Versicherten,

- Sicherstellung einer systematischen, aktuellehkhfo@)%tlon fur Leistungserbringer und
eingeschriebene Versicherte. \ 60

8Marsnahmen im Verhéaltnis zu den - f&s&@serbnngern sind entsprechend zu
vereinbaren. °Im Rahmen der Programfite aul3erdem strukturierte Verfahren zur
besonderen Beratung von Versich durch die Krankenkassen oder von ihnen
beauftragten Dritten vorzusehen, n erlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde
Unterstiitzung des strukturierte (ﬁh ngsprozesses durch die Versicherte enthalt.

“Im Rahmen der struk iert Behandlungsprogramme sind Regelungen zur
Auswertung der fir die ung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu
treffen. Hierbei s ohl die bei den Krankenkassen vorliegenden
Dokumentatlonsdate\mn,{@ iffer | 5 als auch die Leistungsdaten der Krankenkassen
einzubeziehen.

2Im Rahmen der. @?ukturlerten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen
vorzusehen, die Partner der  zur  Durchfihrung  strukturierter
Behandlungsprogfamme geschlossenen Vertrage gegen die im Programm festgelegten
Anforderun%ejl verstof3en.

Bpie @gefuhrten QualitatssicherungsmalRnahmen sind regelmalRlig Offentlich
darzutlgig n.

14@@ ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter
Behandlungsprogramme  aufzubauen, um zu einer sektorenubergreifenden
Qualitatssicherung zu kommen. '°Die insoweit Zustandigen sind gleichberechtigt zu
beteiligen. **Bis zur Einfiihrung einer sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung gelten
die getrennten Zustandigkeiten auch fir die strukturierten Behandlungsprogramme.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)
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3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Woraussetzung fiir die Einschreibung einer Versicherten in ein strukturiertes
Behandlungsprogramm zu Brustkrebs ist

die schriftiche Bestatigung der histologisch gesicherten Diagnose durch die
behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt gemaR Ziffer 1 1.2,

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

die umfassende, auch schriftiche Information der Versicherten Uber die
Programminhalte, Gber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeit q,(\'
und Nutzung ihrer Daten, insbesondere dartber, dass Befunddaten an
Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukt ten
Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kénnen und dassJin den
Fallen des §28fAbs.2RSAV die Daten zur Pseudonymisi g des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser bea ten Dritten
Ubermittelt werden konnen, Uber die Aufgabenverteilung und Vers ngsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Wider%s'ih inwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie dariiber, wann eine fehlendek itv(i(

N

ng das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat. ,\&Q)

Q" .x9O
’Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklé}&@, d@’s\s sie im Einzelnen

die Programm- und Versorgungsziele kennq&(@n%(\an ihrer Erreichung mitwirken

erden,
Wi ’\Q 0\
die Aufgabenteilung der Versorgungsepgfkn Kegnnen und unterstitzen werden,

o NN . .
auf die Madglichkeit, eine Liste %ﬂ\ve\rﬁgbaren Leistungsanbieter zu erhalten,
hingewiesen worden sind, \)(\ GQ)

Uber die Freiwilligkeit ihrigﬁ'e' ?me, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer
Einwilligung, ihre Mitwirku flr'b n und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert
worden sind sowie %@K <

- Uber die mit ihrer Teilahpi@ an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihr. aterm~informiert worden sind, insbesondere tber die Mdglichkeit
einer Ubermittlung AWSh Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung undNutzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
und dass in denpEéllen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versicherten@zuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
(bermittelt Werden konnen.

&
3.2 Spez\»}}he Teilnahmevoraussetzungen

v r@ffbsetzung far die Einschreibung ist tber die allgemeinen
Te%?iahmevoraussetzungen nach Ziffer 1 3.1 hinaus der histologische Nachweis eines
Brustkrebses oder der histologische Nachweis eines lokoregionaren Rezidivs oder eine
nachgewiesene Fernmetasierung des histologisch nachgewiesenen Brustkrebses. “Die
Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt.

®Das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobuldren Neoplasie rechtfertigt nicht die
Aufnahme in strukturierte Behandlungsprogramme.

*Fur die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

Die Primartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen
Nach-weis des Brustkrebses als beendet.
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Nach funf Jahren Rezidivfreiheit nach Primartherapie endet die Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm.

Tritt ein lokoregionares Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs wahrend der Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist ein Verbleiben im Programm fir weitere
funfeinhalb Jahre ab dem Zeitpunkt des histologischen Nachweises maglich.

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

®Patientinnen mit Fernmetastasierung kénnen dauerhaft am Programm teilnehmen. @(\-

O

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

!Die Krankenkasse informiert Versicherte und Lelstungserbrlnger Uber Zlek d Inhalte
der strukturierten Behandlungsprogramme. ZHierbei sind auch 8(6 vertraglich
vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsreg die zu Grunde
gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieginpf gen transparent
darzustellen. °Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dr| @ﬁfagen

4.1 Schulungen der Leistungserbringer 0\\,@ Q)\

'Schulungen der Leistungserbringer dienen der g der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. ?Die Inhalte der Schulungen&i eIer% die vereinbarten Management-
Komponenten, insbesondere bezlglich derdigk ergreifenden Zusammenarbeit ab.
%Die  Vertragspartner definieren Anfo an die far die strukturierten
Behandlungsprogramme relevante aBige Fortbildung teilnehmender
Leistungserbringer. “Sie koénnen {&l gkfte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Tellnahmenachwgé @hanglg machen.

4.2 Patlentlnnenlnformatlonéh Q;

'Es sind geeignete M pder Patientinneninformation vorzusehen, die wahrend
der gesamten Behan e am individuellen Bedurfnis der Patientin und an den
jeweiligen Erfordernis ey&é?er Diagnostik, Therapie und Nachsorge auszurichten sind.

’Die Inanspruchnahmﬁ\ ist freiwillig. °Eine Nicht-Inanspruchnahme fiihrt nicht zum
Ausschluss der Pa@htin aus dem strukturierten Behandlungsprogramm.

N
4Schu|ungspro%x§mme (gem. 8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V) sind fur Patientinnen mit
Brustkrebs m’gh zielfuhrend.

5. D%) mentatlon einschlieBlich der fur die Durchfihrung der Programme
rderlichen personenbezogenen Daten (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V)

D|e Dokumentation im Rahmen der Strukturierten Behandlungsprogramme fir
Patientinnen mit Brustkrebs erfolgt nach folgenden Vorgaben:

Brustkrebs — Erstdokumentation

Lfd.

Nr Dokumentationsparameter Auspragung
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Brustkrebs — Erstdokumentation

:;lflfj' Dokumentationsparameter Auspragung
Administrative Daten
1 DMP-Fallnummer Nummer
2 Kostentrager Name der Krankenkasse
3 Name des Versicherten Familienname, Vorname 04\
AN
4 Geb. am TT.MM.J33J ’?b(\
. )
5 Krankenkassen-Nummer 7-stellige Nummer G;Q
5°
6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen, aIQ(I@merisch)
7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer ’ "O
7b Betriebsstattennummer 9-stellige Nu@gé Q
.0.
SN\
8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nu r
<S¢ D.\
NS I
9 Datum TY&M.J
(S c*)({
Einschreibung . \)
LA
o ~F
Mindestens eine der Zeilen 10 bis 13 muss fiir die Eir@eib(@ausgefullt sein.
10 Erstmanifestation des Primartumors Q 6® TT.MM.JJJJ
(Datum des histologischen Nachwel
Jh
11 Manifestation eines kontralater%@BruQ@ebses TT.MM.JJJJ
(Datum des hlstologlscher@:h%@es)
12 Lokoregionéres RezidQ\ . Q,Q TT.MM.JJJJ
N
(Datum des histola'ggché\rmachweises)
13 § ichert! TT. MM.JJ3J
Fernmetastasen e@} als gesichert . .
&
NJ”
Bei Einschreibung@n eines Primartumors/ eines kontralateralen Brustkrebses
sind die Zeilen 14 29 auszufillen.
Bei Einschreiljdhg wegen eines lokoregionaren Rezidivs ist die Zeile 30 auszufillen.
Bei Einse’ﬁ}lbung wegen Fernmetastasen sind die Zeilen 31 bis 33 auszufllen.
C
)
A ese und Behandlungsstatus des Primartumors/kontralateralen Brustkrebses
14 Betroffene Brustz Rechts / LinkS / Beidseits
15 Aktue”er Behandlungsstatus beZOgen an daS OP gep|ant3 / OP nicht gep|ant/ Postoperativ
operative Vorgehen

! Hinweis fur Ausfillanleitung: Bei Einschreibung wegen Fernmetastasen muss eines der Felder 10 bis 12
zumindest mit einer Jahreszahl ausgefillt werden.

2 Hinweis fir Ausfillanleitung: Bei Mammakarzinom beidseits soll der prognoseleitende Tumorbefund
eingetragen werden (Felder 18- 25).
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Brustkrebs — Erstdokumentation

kjfﬁ. Dokumentationsparameter Auspragung
16 Art der erfolgten operativen Therapie BET / Mastektomie / Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie / Axillare Lymphonodektomie / Anderes
Vorgehen / Keine OP
(Mehrfachnennung méglich)
Aktueller Befundstatus des Priméartumors / kontralateralen Brustkrebses
" ) : . ) (%
17 Préoperative/neoadjuvante Therapie Ja/ Nein &
18 |pT X/ Tis* 1011121314/ Keine OP (§)
19 [pN X/0/1/2/3/Keine OP %‘b
p ‘\Q
~
20 M X/0/1 (OC‘)\
/ @e
21 Gradin 1/2/3/Un %\nt
: R
\% (74
22 Resektionsstatus RO /R1 @é/ U\‘@Skannt / Keine OP
fa\ A,
\J) Q\
23 Immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus Pq%l / N@h Iv / Unbekannt
Ostrogen und/oder Progesteron
(Ostrog 9 ) . 17& N
QY paadd _
24 HER2/neu-Status \ P@)// Negativ / Unbekannt
AN N
N
25 |[unbesetzt] (\\o \\Ss}
WP
Behandlung des Primartumors / kontralaterale\@? st es
S "8"\
26 Strahlentherapie (03 2) Geplant / Andauernd /
&Q (b{\ Reguléar abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine
QL ’
@~ N~
27 Chemotherapie 6\ Q)‘(\ Geplant / Andauernd /
(\ § Regular abgeschlossen /
AN &@ Vorzeitig beendet / Keine
28 Endokrine Therap%\(\ Geplant / Andauernd /
6 Regular abgeschlossen /
N Vorzeitig beendet / Keine
N
29 Antik(’jr%@herapie mit Trastuzumab Geplant / Andauernd /

W
C,

Reguléar abgeschlossen /
Vorzeitig beendet / Keine

A4
Be&)@und Therapie eines lokoregionaren Rezidivs
A

® Hinweis fur Ausfillanleitung: Im Falle einer praoperativen Einschreibung miissen die fehlenden Daten der

Erstdokumentation nachgeliefert werden.

* Hinweis fiir Ausfillanleitung: Tis beinhaltet nur DCIS-Félle.

® Hinweis fiir Ausfillanleitung: Fir die Auswertung der Qualitatsindikatoren ,Anteil bestrahlter Patientinnen nach
brusterhaltender Therapie bei invasivem Karzinom®, ,Anteil adjuvanter endokriner Therapien bei
hormonrezeptorpositivem Tumor und invasivem Karzinom*“ und ,Anteil Patientinnen mit adjuvanter
Chemotherapie von allen Patientinnen mit nodalpositivem und hormonrezeptornegativem invasivem Tumor*
werden nur die adjuvanten Therapien berlcksichtigt.
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Brustkrebs — Erstdokumentation

:;lflfj' Dokumentationsparameter Auspragung
30 Andauernde oder abgeschlossene Therapie Préoperativ / Exzision /
Mastektomie / Strahlentherapie / Chemotherapie
/ Endokrine Therapie / Andere /Keine
(Mehrfachnennung mdglich)
. A
Befunde und Therapie von Fernmetastasen 66
PR
31 Lokalisation Leber / Lunge / Knochen / Andere Q)(O
(Mehrfachnennung mdglich) %Q
32 Andauernde oder abgeschlossene Therapie Operativ / Strahlentherapie / therapie /
Endokrine Therapie / Andere ine
(Mehrfachnennuaqfnb '(@%
%
¢ \ O.Q
. o . \E N
33 Bisphosphonat-Therapie bei Knochenmetastasen Ja/ Ne& oni\(@ndlkatlon
- N
Sonstige Befunde I \(b
T OF
34 Lymphoédem vorhanden . J in
e SO
35 [unbesetzt] . (\)Q Qg}
S
36 unbesetzt N
[ ] \}(\Q X
37 Geplantes Datum der nachsten 6"0 \@Q TT.MM.JJJJ
Dokumentationserstellung > S '
Optionales Feld
@‘f( @(&S\ (Op )
2.0
SN
.\Q)
N a4z
Brustkrebs — Folgedokumec\i@ion
Lfd ©
NI Dokumentathisparameter Auspragung
\w
Administrativ en
N
1 -Fallnummer Nummer
2 Q) )Kostentréger Name der Krankenkasse
3 Name des Versicherten Familienname, Vorname
4 Geb. am TT.MM.JJJ3J
5 Krankenkassen-Nummer 7-stellige Nummer
6 Versicherten-Nummer Nummer (bis zu 12 Stellen, alphanumerisch)
7a Vertragsarzt-Nummer 9-stellige Nummer
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Brustkrebs — Folgedokumentation

hfg' Dokumentationsparameter Auspragung

7b Betriebsstatten-Nummer 9-stellige Nummer

8 Krankenhaus-Institutionskennzeichen IK-Nummer

9 Datum TT.MM.JJJJ

10 Einschreibung erfolgte wegen Primartumors / Kontralateralen Brustkrebses /
Lokoregionaren Rezidivs / Fernmetastasen b

<\

Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primartumors/

kontralateralen Brustkrebses ™ (adjuvante Therapie)

S

)
11 Strahlentherapie Geplant / Andauernd / Regulé@%schlossen /
Vorzeitig beendet / Keine O
7 S
12 Chemotherapie Geplant / Anda Qnd /@Iar abgeschlossen /
Vorzeitig be /Kea' e
g ¢ Qs
X o
13 Endokrine Therapie Gepla QAnda*%d/Regulér abgeschlossen /
Vorzei i@et/Keine
c’b N
14 Antikdrpertherapie mit Trastuzumab \%pla ndauernd /
caul:

QD

©

abgeschlossen /

V itig beendet / Keine

T CN
Seit der letzten Dokumentation neu aufgetretene Er@S(SSPQQ
(V3

A

o~
15 Manifestation eines lokoregionaren Ra@ﬁ&?([@@n TT.MM.JJJJ / Nein
des histologischen Nachweises
9 S
(b" A%
16 Manifestation eines kontralate&en Brtﬁ@ebses TT.MM.JJJJ / Nein
(Datum des histologischen hwej
Ca Ve \
.. 0 N~
17 Manifestation von Fer@@‘las@é}n TT.MM.JJJJ / Leber / Lunge / Knochen / Andere /
(Datum der Diagn@s%@g) Nein
(Mehrfachnennung méglich)
$
18 Lymphédem ?\Q) Ja / Nein

=
Behandlung bei fo@gchrittener Erkrankung (lokoregionares Rezidiv/ Fernmetastasen)7

19

o]
Akt{@ Behandlungsstatus
C
A4

Vollremission / Teilremission / No change /
Progress

S
O
%

® Hinweis fir Ausfullanleitung: Fur die Auswertung der Qualitatsindikatoren ,Anteil bestrahlter Patientinnen nach
brusterhaltender Therapie bei invasivem Karzinom®, , Anteil adjuvanter endokriner Therapien bei
hormonrezeptorpositivem Tumor und invasivem Karzinom* und ,Anteil Patientinnen mit adjuvanter
Chemotherapie von allen Patientinnen mit nodalpositivem und hormonrezeptornegativem invasivem Tumor*

werden nur die adjuvanten Therapien beriicksichtigt.

" Hinweis fiir Ausfillanleitung: Zeilen 19 - 22 sind nur auszufillen, wenn eine fortgeschrittene Erkrankung

bereits besteht oder neu festgestellt wurde.
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Brustkrebs — Folgedokumentation

hfrd. Dokumentationsparameter Auspragung
20 Seit der letzten Dokumentation andauernde oder Préoperativ / Exzision /
abgeschlossene Therapie des lokoregionaren Mastektomie / Strahlentherapie / Chemotherapie
Rezidivs / Endokrine Therapie / Andere / Keine
(Mehrfachnennung mdglich)
21 Seit der letzten Dokumentation andauernde oder Operativ / Strahlentherapie /
abgeschlossene Therapie der Fernmetastasen Chemotherapie / Endokrine Therapie / Andere / .
Keine be’
(Mehrfachnennung mdglich) 0(0(\
N4
22 Bisphosphonat-Therapie bei Knochenmetastasen Ja / Nein / Kontraindikation o‘@
. N
23 Geplantes Datum der nachsten TT.MM.JJJJ sQ
Dokumentationserstellung (Optionales Feld) "OO
{\‘ Vak
x<

6. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in gé% Iaggrammen (Evaluation)

(8

6.1 Allgemeine Anforderungen an die Evaluation

i?

137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Gemald 8§ 321 SGB V gelten die bislang |n
Dezember 2011 geltenden Fassung gereg
bis vom Gemeinsamen Bundesausschu@

Satz 2 Nr. 6 SGB V geregelt werden.

QQQ)

Q) $Q,\

—4 RSAV in der bis zum 31.
erungen an die Evaluation weiter,
Anforderungen nach 8 137f Abs. 2

6.2 Krankheitsspezifische Anfordg_fang@n die Evaluation
'Erganzend zu den Regelung%l %&lffer | 6.1 gilt: ’Die einzelnen Patientinnengruppen
ss@

(Erstman|festat|on/ReZ|d|v)_c
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IIl.  Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen und
Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil |
Asthma bronchiale (ab 5 Jahre)

Folgende Anforderungen haben die Strukturierten Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten ab 5 Jahren mit Asthma bronchiale zu erfullen:

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfigbaren  Evidenz  sowie unter  Berlcksichtigung des  jeweiligen
Versorgungssektors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V) (\

b@
1.1 Definition des Asthma bronchiale v,(}(\

Asthma bronchiale ist eine chronische entzindliche Erkrankung der Até@e\)/vege,
charakterisiert durch bronchiale Hyperreagibilitat und variable Atemwegsobsg ion.

1.2 Diagnostik ‘(\

Die Diagnostik des Asthma bronchiale basiert auf einer fur (ﬂkung typischen
Anamnese, ggf. dem Vorliegen charakteristischer Sympto m Nachweis einer
(partiell-)reversiblen Atemwegsobstruktion bzw. einer bro perreagibilitat.

1.2.1 Anamnese, Symptomatik und korperliche Un(%%ucb@%g
!Anamnestisch sind insbesondere folgende FaktOlE'n Z{(\B\erucksmhtlgen

wiederholtes Auftreten anfallsartiger, o \Is nﬁ\%tllcher Atemnot und/oder Husten
mit oder ohne Auswurf, insbesonde rgenexposmon wahrend oder nach
korperlicher  Belastung, Dbei Ir&%e& thermischen Reizen, Rauch- und
Staubexposition,

jahreszeitliche Variabilitat depbg?
positive Famlllenanamneee A ie, Asthma bronchiale),

berufs-, tatigkeits- s urpagbungsbezogene Ausléser von Atemnot bzw. Husten.

’Die korperliche Un e(rsg%q %1 zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion, die aber auch fehlen konnen.

Q;\
1.2.2 Lungenfun@nsanalytische Stufendiagnostik
'Die Basisdiag-ﬂbstik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion, ihrer Reversibilitat
und Variabu;'ﬁt. ’Die Lungenfunktionsdiagnostik dient somit der Sicherung der Diagnose,

der dif zialdiagnostischen Abgrenzung zu anderen obstruktiven Atemwegs- und
Lung ankheiten sowie zur Verlaufs- und Therapiekontrolle.

Qéine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer
aktuellen oder langstens zwolf Monate zurlickliegenden asthmatypischen Anamnese
gemal Ziffer 1l 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der folgenden Kriterien
erforderlich:

Bei Erwachsenen:

Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC kleiner/gleich 70 % und Nachweis der (Teil-)
Reversibilitat durch Zunahme der FEV; um mindestens 15 % und mindestens 200 ml
nach Inhalation eines kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,
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Zunahme der FEV; um mindestens 15 % und mindestens 200 ml nach bis zu 28-
tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tagiger Gabe von
systemischen Glukokortikosteroiden,

circadiane PEF-Variabilitat grof3er 20 % tber 3 bis 14 Tage,

Nachweis einer bronchialen Hyperreagibilitat durch einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:

Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC kleiner/gleich 75 % und Nachweis der (Teil-)(\
Reversibilitat durch Zunahme der FEV; um mindestens 15 % nach Inhalation ei
kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums, s Q

Zunahme der FEV; um mindestens 15 % nach bis zu 28-tdgiger Gabe von in)*%-\tiven
Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tagiger Gabe von systemischen ngbo ortiko-

steroiden, (@
circadiane PEF-Variabilitat groRer 20 % uber 3 bis 14 Tage, , t'go

7
Nachweis einer bronchialen Hyperreagibilitat durs@oe' & unspezifischen,
standardisierten, nicht-inhalativen oder durch einen un{gézifj\@ en, standardisierten,
mehrstufigen inhalativen Provokationstest. Q" .xQ

N\
“Eine gleichzeitige Einschreibung in Teil | (Asthma%}bns@gfe) und Teil Il (COPD) des
strukturierten Behandlungsprogramms ist nicht my ich(‘)(\

°Die Einschreibekriterien fiir strukturiert ’@eh@%lungsprogramme ergeben sich
zusatzlich aus Zziffer Il 3. °Die Arztin oder @‘A soll prufen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die unter Zifter I3 genannten Therapieziele von der
Einschreibung profitieren und aktiv ark@r %é‘setzung mitwirken kann.

N

o O
1.2.3 Allergologische Stufen 'ag%osﬁg@

!Bei Verdacht auf eine aller, ckr&@enese des Asthma bronchiale ist zu prifen, ob eine
allergologische Stufendi; stikldurchzufihren ist.

Die allergologlsche\% n%§@< und Therapieentscheidung soll durch eine/einen
allergologisch quajigg%rte/n und pneumologisch kompetente/n oder
A\

allergologisch L@pneumologisch qualifizierte/n
Arztin/Arzt erfolgen.
S

1.3 Therﬁﬁ%ziele

1Ziel dﬁﬁ'herapie ist eine optimale Symptomkontrolle. “Die Therapie dient insbesondere
denSteigerung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der Verbesserung der
asthmabezogenen Lebensqualitat.

3Dabei sind folgende Therapieziele in Abhéngigkeit von Alter und Begleiterkrankungen
der Patientin oder des Patienten anzustreben:

1. Vermeidung/Reduktion von:

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

krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der physischen, psychischen und geistigen
Entwicklung bei Kindern/Jugendlichen,
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krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der kdrperlichen und sozialen Aktivitaten im
Alltag,

einer Progredienz der Krankheit,

unerwinschten Wirkungen der Therapie

bei Normalisierung bzw. Anstreben der bestmdglichen Lungenfunktion und Reduktion
der bronchialen Hyperreagibilitat;

2. Reduktion der Asthma-bedingten Letalitét.

1.4 Differenzierte Therapieplanung bg(\
'Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten st eine differe 'Iﬁ%\#te
Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoabschétzung vorzumghmen;
dabei ist auch das Vorliegen von Mischformen (Asthma bronchiale und D) und
Komorbiditaten (z. B. Rhinitis/Sinusitis) zu beriicksichtigen. “Der Leistun ringer hat
zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer ;1.3 genannten
Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren ka ."ﬁéﬁ&wchfﬂhrung der
diagnostischen und therapeutischen MalRnahmen erfolgt in A&m g mit der Patientin
oder dem Patienten nach Aufklarung tber Nutzen und Risj&gn. KQ’

*Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung ur(&deé%%fgemeinen Therapieziele

sind gemeinsam mit der Patientin oder dem & fen individuelle Therapieziele
festzulegen. A

.(j: O

O
1.5 Therapeutische Malinahmen c‘)(\ S

1.5.1 Nicht-medikamenttse Therapie @aL@ﬂn\eine MalRnahmen

!Die/Der behandelnde Arztin/Arzt s ie entin oder den Patienten insbesondere hin-
weisen auf: @@ 0

(K2
relevante Allergene und dg%n Vgﬁ‘neidung (soweit moglich),

sonstige Inhalations n_UAd Asthmaausloser (z. B. Aktiv- und Passivrauchen,
emotionale Belastung) u@%eren Vermeidung,
>N\

Arzneimittel (msbesoﬁqg’ere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des
Asthma bronchialefithren konnen.

’Im Rahmen der@ﬁérapie klart die/der behandelnde Arztin/Arzt die Patientinnen und
Patienten (berdié besonderen Risiken des Rauchens und des Passivrauchens bei
Asthma bror@ ale auf, verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien
und der @genden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.

- D \%aucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder
Q)@ sultation erfragt werden.

Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren, starken 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
Raucherentw6hnung (nicht-medikamenttse Maflinahmen, insbesondere
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verhaltenstherapeutische und ggf. geeignete unterstitzende medikamentdse
MalRnahmen) angeboten werden.

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

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

1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

'Jede Patientin und jeder Patient mit Asthma bronchiale soll Zugang zu eine
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspe2|f|schen und publizierten Behandlungs-
Schulungsprogramm erhalten. “Im Ubrigen gelten die unter Ziffer Il 4.2 gen& en
Zugangs- und Qualitatssicherungskriterien.
%
1.5.3 Korperliche Aktivitaten \0(0
'Korperliche Aktivitat kann zu einer Verringerung der Asthma- -Sym atik und zur
Verbesserung von Belastbarkeit und Lebensqualitat beitragen. Q QO

’Daher sollte die/der behandelnde Arztin/Arzt regelmaRi r mweisen dass die
Patientin oder der Patient in Elgenverantwortun '%el ete MalRnahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. *Art und Umfang de er@ﬁen Aktivitat sollen einmal
jahrlich Gberprift werden. “Insbesondere soIIt ﬁﬁg hingewirkt werden, dass
Schulkinder mit Asthma bronchiale unter B igung der individuellen und
aktuellen Leistungsfahigkeit regelmé&Rig am ic@ls%& eilnehmen.

& O

1.5.4 Rehabilitation (\ 0(\

'Die ambulante oder stationdre pn %o@@bhe Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
asthmakranke Patientinnen und R m|t Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstitzt werden, die |nd|V| ogllche physische und psychische Gesundheit
zu erlangen und aufrechtzu wie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder
herzustellen und selbsth m:g nd gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft

tionsleistung soll Benachteiligungen durch Asthma

teilzuhaben. °Eine g&

bronchiale und/ode% @ und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen
entgegenwirken &\t den besonderen Bediirfnissen betroffener Kinder und
Jugendlicher Rechnun&\zu tragen.

“Die Rehabilitati@ kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten
umfassenden &Q('\sorgung von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale sein.

*Die Notwe@@'gkeit einer Rehabilitationsleistung ist geman Ziffer 11 1.6.4 individuell zu
prufen. \Q
&

)
1.@ 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/den Arztin/Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von
psychotherapeutischen (z. B. verhaltenstherapeutischen) und/oder psychiatrischen
Behandlungen profitieren konnen. “Bei psychischen Beeintrachtigungen  mit
Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.5.6 Medikamentose MaRnahmen
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'Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein
individueller Therapieplan zu erstellen und MalRBnhahmen zum Selbstmanagement zu
erarbeiten (siehe auch strukturierte Schulungsprogramme (Ziffer 11 4)).

Vorrangig  sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen und der
Patientenpraferenzen Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die unter Ziffer Il 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. *Dabei sollen diejenigen
Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die diesbeziglich
den grof3ten Nutzen erbringen.

*Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen od
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patieqti
oder der Patient dartber zu informieren, ob fur diese Wirksamkeitsbelege bezugho@ er
unter Ziffer Il 1.3 genannten Therapieziele vorliegen. Q

°In der medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauer\i&apeutika
(Medikamente, die regelmaRig eingenommen werden) und Bed erapeutika
(Medikamente, die bei Bedarf, z.B. bei zu erwartend%’ korperlichen
Belastungssituationen, zur Behandlung von Dyspnoe und m@aes@@‘ere bei Asthma-
Anfallen eingesetzt werden) unterschieden. \ Q

®In  der Inhalationstherapie ist nur die im é,‘érq@lalsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. 'Diese héngt stark aQs\\ erindividuellen Anatomle der
Atemwege, dem Atemmuster, der Partikelgré3e g halationssystem. °Es sollte

daher das Inhalationssystem und die Instruktion der Anwendung individuell an
die Bedurfnlsse und Fahigkeiten (msbesone@e &%r und Koordination) angepasst
erwendung mehrerer inhalativer

werden. °Darilber hinaus ist es smnv i
Medlkamente fur alle Praparate den gl fyp von Inhalationssystem einzusetzen.
®Nach einer initialen Einweisung | ie-Anhalationstechnik sollte diese in jedem

Dokumentationszeitraum mmdester@%nz@zﬁberpruft werden.

Bei guter Asthma-Kontrolle gﬁbﬁew@g’langeren Zeitraum (z. B. Uber drei Monate bei
Einsatz inhalativer Glukok0{ ostﬁlde) soll die Reduktion der Therapie erwogen

werden.
0.) ‘Q
N2

1.56.1 Dauerthera{{@. elgg{/achsenen
Vorrangig sollen zur % rtherapie die folgenden Wirkstoffgruppen verwendet werden:
1. BaS|stherap|(9@>®
inhalative C&Q&okortikosteroide
2. als Ervsagﬁerung dieser Basistherapie kommen in Betracht:

mhr@@we lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika
Q@begrundeten Fallen
systemische Glukokortikosteroide
Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten
Theophyllin (Darreichungsform mit verzégerter Wirkstofffreisetzung)
Anti-IgE Antikorper

Bei Patientinnen und Patienten mit, trotz Ausschopfung einer erweiterten
Basistherapie nicht ausreichend kontrollierbarem, schwerem persistierendem
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allergischem Asthma bronchiale kann eine Behandlung mit Anti-IgE Antikorper
gepruft werden.

’Bei Undurchfilhrbarkeit einer Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden (z. B.
Ablehnung oder Unvertraglichkeit) als Basismedikation ist vor Verordnung einer
unterlegenen, alternativen antientztindlichen Therapie ein Aufklarungsgesprach uber
Risiken dieser Therapieoptionen zu fuhren.

1.5.6.2 Dauertherapie bei 5-17 Jahrigen
Vorrangig sollen zur Dauertherapie die folgenden Wirkstoffgruppen verwendet werden: <\
<

1. Basistherapie O
Vorzugsweise inhalative Glukokortikosteroide é;rb(\
in begrindeten Fallen alternativ Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten %%Q

2. als Erweiterung dieser Basistherapie kommen in Betracht: @0

O
Steigerung der Dosis des inhalativen Glukokortikosteroids agein @atitelhohe Dosis

Kombination von inhalativen GlukokortikosteroidenQ’)‘gfw@@eukotrien-Rezeptor-

Antagonisten Q’)\. Q}

inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomifie @Q{nur in Kombination mit

inhalativen Glukokortikosteroiden \p’b C\)(\
3. Im Ausnahmefall, bei sonst nichtkontrollier@reg@erlaufen

XN
O

NS
('j%&h)ér Wirkstofffreisetzung)
. . RS
Anti-IgE Antikdrper %@ (b(\
Bei Patientinnen und {fien \'mit, trotz Ausschopfung einer erweiterten
Basistherapie nicht reich@nd kontrollierbarem, schwerem persistierendem
allergischem Asthma,dbronchiale kann eine Behandlung mit Anti-IgE Antikorper
gepruft werden. & .\Q}\

systemische Glukokortikosteroide

Theophyllin (Darreichungsform mit 8/

’Die Verordnung v\o? M@ikamenten nach 3. sollte durch die jeweils qualifizierte
Fachérztin/den jeweilquualifizierten Facharzt oder durch die qualifizierte Einrichtung

erfolgen. %
O

N .
1.5.6.3 Bedar‘@herame/AnfalIstherap|e

'Eine B @?fsmedikation kann beispielsweise bei korperlicher Belastung, Dyspnoe,
puImor@‘e Infekten oder Obstruktionen unterschiedlichen Schweregrades notwendig
sein.%“Vorrangig sollten bei der Bedarfstherapie/Anfallstherapie folgende
VV%%toffgruppen Anwendung finden:

rasch wirksame Beta-2-Sympathomimetika (bevorzugt inhalativ),

kurz wirksame Anticholinergika (5-17 Jahrige)
®Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:

systemische Glukokortikosteroide (maximal bis zu 2 Wochen),
kurz wirksame Anticholinergika

Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung).
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“Der Asthma-Anfall kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertra%lichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie korperliche Belastung
hervorgerufen werden. "Die Gabe von Antibiotika ist im Asthma-Anfall in der Regel nicht
indiziert.

1.5.6.4 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

Wenn bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale Symptome mit
Allergenkarenz-versuch und Pharmakotherapie nicht ausreichend zu beseitigen sind, ist
die Indikation zur Durchfiihrung einer spezifischen Immuntherapie/Hyposensibilisierung

zu prifen.
Y E}Q
1.5.6.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft Q’;’OQ

Die medikamentdse Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma_byonchiale
sollen wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten We@efortgef[]hrt

werden. D
9
‘09
1.5.6.6 Schutzimpfungen \QQ Q)
Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken Qe’r;ég‘néﬂ der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Schutzir;g; ensFach 8§ 20d Abs. 1 SGBV

(Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) bei Patientinnen P ten mit Asthma bronchiale
erwogen werden. \l}

1.6 Kooperation derVersorgungssektorerjcﬁ O

'Die Betreuung von Patientinnen und Qgtie\n& mit chronischem Asthma bronchiale
erfordert die Zusammenarbeit aller torén” (ambulant, stationar) und Einrichtungen.

’Eine qualifizierte Behandlung m ulggﬂ\ ie gesamte Versorgungskette gewahrleistet

sein. (b‘ @
< S

N
1.6.1 Koordinierende/r.%@%]/Ag@

'Die Langzeit-Betreuwﬁ\de@tientin oder des Patienten und deren Dokumentation im

Rahmen des strukt»ﬁ?ie,(@ Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die

Hausarztin oder den Heusarzt im Rahmen der im 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.
A\

’In Ausnahmefallepdann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine/n
zugelassene/n r ermachtigte/n qualifizierte/n Facharztin/Facharzt oder eine
qualifizierte Eﬁrlchtung, die fur die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder
erméchtigt@ oder die nach 8§8137f Abs. 7 SGBYV an der ambulanten arztlichen

Versor teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiter, MaRBnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. *Dies gilt
in ndere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung

voivdieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden
ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist. “Die
Uberweisungsregeln gemafR Ziffer Il 1.6.2 sind von der gewahlten Arztin oder dem
gewahlten Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fur eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort
genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

°Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der/des
qualifizierten Facharztin/Facharztes oder der qualifizierten Einrichtung befinden, hat
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diese/dieser bei einer Stabilisierung des Zustandes zu priifen, ob eine Rickuberweisung
an die Hausarztin oder den Hausarzt moglich ist.

1.6.2 Uberweisung von der/dem koordinierenden Arztin/Arzt zur/zum jeweils
qualifizierten Fachérztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

'Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden
Indikationen/Anlassen eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur
erweiterten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur/zum jeweils qualifizierten
Facharztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung erfolgen soll: (\
<

bei unzureichender Asthmakontrolle trotz intensivierter Behandlung X
wenn eine Langzeittherapie mit systemischen Glukokortikosteroiden begonneg@%er

beendet werden soll O
Einleitung einer Therapie mit Anti-lgE-Antikorper \0"0%

- vorausgegangene Notfallbehandlung, , (.OC\)Q

- Begleiterkrankungen (z. B. COPD, chronische Rhinigi\@nu@% rezidivierender
Pseudo-Krupp), \$® KQ’Q

- Verdacht auf eine allergische Genese des Asthma{)' ct&é@
- Verdacht auf berufsbedingtes Asthma bronchi Iq’b o

- Verschlechterung des Asthma bronchiale inder c)angerschaft.

2Im Ubrigen entscheidet die behandeln \Arzhfl oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgem&lRRem Ermessen uber eine Ub@)veis@fﬁ\g.

Q %)
1.6.3 Einweisung in ein Krankenh& (\6

9
!Indikationen zur sofortige Sati \"ren Behandlung bestehen insbesondere fir
Patientinnen und Patiente@&( r&@chsene und Kinder/Jugendliche) unter folgenden

Bedingungen: ,Q)Q) Q
N
Verdacht auf Iebe@; edt@@mchen Anfall,
N KO

schwerer, trotz initialerBehandlung persistierender Anfall.

2Darlber hinaus ist eine statio@r}Behandlung zu erwagen insbesondere:

bei Verdac@&f schwere pulmonale Infektionen,

bei Er aﬁhsenen: Absinken des Peakflows unter ca. 30 % des personlichen Best-
wer zw. unter 100 I/min Atemfrequenz mehr als ca. 25 pro Minute, Sprech-
D oe und/oder deutliche Abschwéachung des Atemgerausches,

-%%)i Kindern und Jugendlichen: Absinken des Peakflows unter ca. 50 % des
personlichen Bestwertes, fehlendes Ansprechen auf kurz wirksame Beta-2-
Sympathomimetika, deutlicher Abfall der Sauerstoffsattigung, Sprech-Dyspnoe,
Einsatz der Atemhilfsmuskulatur, deutliche Zunahme der Herz- und Atemfrequenz
und/oder deutliche Abschwachung des Atemgerausches,

bei asthmakranken Schwangeren mit Verdacht auf Geféahrdung des ungeborenen
Kindes.

®lm Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgem&aRem Ermessen tber
eine Einweisung.
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1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

'Eine Rehabilitationsleistung ist insbesondere zu erwégen bei schweren Asthmaformen
mit relevanten Krankheitsfolgen trotz adaquater medizinischer Betreuung, insbesondere
bei Ausschopfung der Therapie bei schwierigen und instabilen Verlaufen mit schwerer
bronchialer Obstruktion, ausgepragter bronchialer Hyperreagibilitdt, psychosozialer
Belastung und/oder bei schweren medikamentts bedingten Folgekomplikationen.

?Bej Kindern und Jugendlichen ist eine RehabilitationsmaRnahme auBerdem zu erwégen
bei krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstorung.

2. Qualitatssichernde MalRnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V) @(\'

'Als Grundlage der Qualitatssicherung sind nachvollziehbare und relevante Zie (die
durch die Qualitatssicherung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumegtieren.
’Hierzu gehoren insbesondere die Bereiche: "o%

Einhaltung der Anforderungen gemafR 8§ 137f Abs.ZSatZZNQ\? SGB V

(einschliel3lich Therapieempfehlungen), (00
. . . . . . ‘o .
- Einhaltung einer qualitatsgesicherten und W|rtschaftl|cherg@9n%ﬁhteltheraple,

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungse@ﬁ%{gg‘nar& Ziffer 11 1.6,
Einhaltung der in Vertragen zu vereinbarenden A%{Q%’e@en an die Strukturqualitat,
Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verngbarkeib&ér [i@‘ﬁhmentation nach Ziffer Il 5,
aktive Teilnahme der Versicherten. \\Q o)

O

. el ) .
Die Vertragspartner haben dem Bundg&br €herungsamt gegeniiber nachzuweisen,
welche Mal3nhahmen sie zur Umsetzur*% er @pen genannten Ziele beziehungsweise zur

Dokumentation der Qualitatsindikat%@i fen haben.
“Im Sinne des Patientensgggzes x@hd der Qualitatssicherung vereinbaren die
Vertragspartner auf r {\%rundlage der bereits bestehenden

O

Quialitatssicherungsverein n% in den jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche
Anforderungen an d'e\e%u ifikation der beteiligten Leistungserbringer und des
medizinischen Perso , ie technische, apparative und gegebenenfalls raumliche
Ausstattung sowie ieCorganisatorischen Voraussetzungen bei diagnostischen und
therapeutischen Intervgmionen.

°Im Rahmen der kturierten Behandlungsprogramme sind Mal3hahmen vorzusehen,
die eine Erreic@mg der vereinbarten Ziele unterstitzen. °lhr Einsatz kann auf im
Behandlungs ramm zu spezifizierende Gruppen von Patientinnen und Patienten
sowie ungserbringern  beschrénkt  werden, die ein  ausreichendes
Verbess@—\gspotenzial erwarten lassen. "Hierzu gehdren insbesondere:

nahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Beispiel
<aRemindersysteme) fur Versicherte und Leistungserbringer,

strukturiertes  Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten  fur
Leistungserbringer mit der Mdglichkeit einer regelmafligen Selbstkontrolle; die
regelmaldige Durchfiihrung von strukturierten Qualitatszirkeln kann ein geeignetes
Feedbackverfahren fur teilnehmende Leistungserbringer sein,

MaRRnahmen zur FoOrderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der
Versicherten,
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Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fur Leistungserbringer und
eingeschriebene Versicherte.

®.MaRnahmen im Verhaltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu
vereinbaren. °Im Rahmen der Programme sind auBerdem strukturierte Verfahren zur
besonderen Beratung von Versicherten durch die Krankenkassen oder von ihnen
beauftragten Dritten vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation Hinweise auf mangelnde
Unterstltzung des strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherten enthalt.

©'m Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur
Auswertun9 der fur die Durchfihrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu
treffen. ''Hierbei sind sowohl die bei den Krankenkassen vorliegende@){\'
Dokumentationsdaten nach Ziffer Il 5 als auch die Leistungsdaten der Krankenka

einzubeziehen. Q)’O

2lm Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame Sg@tionen
vorzusehen, wenn  die Partner der  zur  Durchfihrung §fmkturierter
Behandlungsprogramme geschlossenen Vertrage gegen die im Prograr@ estgelegten
Anforderungen verstol3en.

4 @%
3Die  durchgefiihrten QualitatssicherungsmaBnahmen a{ﬁ\ r@@%lmaﬁig offentlich
darzulegen. 4 @

1Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitétssicher 4 Rahmen strukturierter
Behandlungsprogramme  aufzubauen, um z N\ eine sektorenuibergreifenden
Qualitatssicherung zu kommen. °Die insowei t?:é(digen sind gleichberechtigt zu
beteiligen. **Bis zur Einfiihrung einer sektoreni rr&? nden Qualitatssicherung gelten
die getrennten Zustandigkeiten auch fur die@:ﬁkt en Behandlungsprogramme.
‘\O 0(\

3. Teilnahmevoraussetzungen undq%a&er der Teilnahme der Versicherten

(8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB\Y' (\E}

Die/Der behandelnde Arztin/ o-sk%oll fen, ob die Diagnose des Asthma bronchiale
gesichert ist und ob die Patiemtin der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer Il 1.3.
genannten Therapieziele \(gb d% nschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung
mitwirken kann. Q&

N

QN
3.1 Allgemeine Teilﬁhrﬁe@oraussetzungen
Voraussetzung fiir @;é%inschreibung Versicherter ist

.

die schriftlict’@\%estatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder den %e‘ﬁandelnden Arzt gemal Ziffer Il 1.2,

die s hfﬂliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Veré‘fbeitung und Nutzung ihrer Daten und

- <@% umfassende, auch schriftiche Information der Versicherten Uber die
rogramminhalte, Uber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Daten, insbesondere dartber, dass Befunddaten an die
Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kdénnen und dass in den
Fallen des §28fAbs.2RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kdnnen, tber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie dartber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.
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’Die Teilnahmeerklarung fir Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres ist
durch ihre gesetzlichen Vertreter abzugeben.

®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 unterstitzen werden,

auf die Mdglichkeit, eine Liste der verfigbaren Leistungsanbieter zu erhalten,
hingewiesen worden sind, (\

Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Moglichkeit des Widerrufs ih@@
Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informert
worden sind sowie o)

- Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung ﬁarbeitung
und Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere uber Moglichkeit
einer Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenka§se Dg@h Zweck der
Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des strukturlertenQBe lungsprogramms
und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten?@r Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder r beauftragten Dritten
ubermittelt werden kénnen. O

\. $®

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen {5

'Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf\dg Eﬁ)?chrelbung ist das Vorliegen einer
aktuellen oder langstens zwolf Monate enden asthmatypischen Anamnese
gemanR Ziffer Il 1.2.1 und das Vorlie estens eines der unter Zifferll 1.2.2
genannten Kriterien erforderlich. FUQ& ggchrelbung bertcksichtigte Befunde durfen
nicht alter als zwolf Monate sein.

®Eine/Ein aktuell unter |on stehende/r Patientin/Patient mit Asthma
bronchiale kann elngesc en den, wenn die Diagnose vor Therapiebeginn wie
unter Ziffer Il 1.2.2 gest d eine asthmatypische Anamnese aus dem Zeitraum
der letzten zwolf Mona@ g@vschrelbung vorliegt.

“Eine gleichzeitige ﬁ%s \bung in Teil I (Asthma bronchiale) und Teil Il (COPD) des
strukturierten Behandl@gsprogramms ist nicht moglich.

®Nach zwolfmonati Symptomfrelhe|t ohne asthmaspezifische Therapie soll die Arztin
oder der Arz;@ en, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter
Ziffer Il 1.3 gerannten Therapieziele weiterhin von einer Einschreibung in das Programm
profitierenoué'@ aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

\

Q&ulungen der Leistungserbringer und der Versicherten
Q?§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)

!Die Krankenkasse informiert Versicherte und Lelstungserbrlnger Uber Ziele und Inhalte
der strukturierten Behandlungsprogramme. ZHierbei 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.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer
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'Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. “Die Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarten Management-
Komponenten, insbesondere beziglich der sektoreniibergreifenden Zusammenarbeit ab.
®Die Vertragspartner definieren Anforderungen an die fir die strukturierten
Behandlungsprogramme relevante regelméRige Fortbildung teilnehmender
Leistungserbringer. “Sie kénnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Teilnahmenachweisen abhangig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

'Jede Patientin und jeder Patient mit Asthma bronchiale soll Zugang zu eine
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs-
Behandlungsprogramm erhalten. Q}

patientenschulungen dienen der Befahigung der Versicherten zu H&seren
Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und der Befahigung zu rmierten
Patientenentscheidungen. °Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegte \&rukturlerten
medlzmlschen Inhalten der Programme nach 8 137f Abs. 2 Nr. 1 SG% herzustellen.
“*Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu beruc(slc

®Bei Antragstellung miissen die Schulungsprogramme, é}an andt werden sollen,
gegenuber dem Bundesversicherungsamt benannt undgj$ srlchtung an den unter
Ziffer 11 1.3  genannten  Therapiezielen bele 5@ . ®schulungs-  und
Behandlungsprogramme miussen die individuelle hardlungspléne bericksichtigen.
’Schulungsprogramme fiir Kinder sollen und f[]r\t% he kdnnen die Mdglichkeit der
Schulung von standigen Betreuungspersoiien \C&sehen ®Die Qualifikation der

Leistungserbringer ist sicherzustellen. Q 6
5. Dokumentation einschlief3lich @1’ die Durchfuhrung der Programme
erforderlichen personenbezog (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V)

Die Dokumentation im R%f&n céw Strukturierten Behandlungsprogramme flr
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale erfolgt nach Anlage 2 (zu 88 28b bis
28g) RSAV in Verbmdun%a:_g{ de@ Ilgenden Vorgaben:

\Q)
IAsthma bronchiale - Do@evﬁ@@n
Lfd. & )
NI Parameter ?\Q) Auspragung
‘\v
Anamnese- und B.g{\}iddaten
)

1 Héufigkekﬁn Asthma-Symptomenl Haufiger als 2mal wochentlich / bis zu 2mal

\Q wochentlich / Keine

O\

Ny
2 A@géller Peak-Flow-Wert \Wert/Nicht durchgefiihrt
Iﬁlvante Ereignisse
3 [Stationare notfallméaRige Behandlung wegen Asthma Anzahl

bronchiale seit der letzten Dokumentation

Medikamente

GemaB Einschatzung zum Dokumentationszeitpunkt
2 Hinweis fur die Ausfillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen
zu machen.
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4 [Inhalative Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Kontraindikation

5 |[Inhalative lang wirksame Beta-2- Sympathomimetika Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Kontraindikation

6 [Kurz wirksame inhalative Beta-2- Sympathomimetika Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Kontraindikation

6a [Systemische Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /

Kontraindikation

il

6.

Bewertung der Auswirkungen d Vg@erg

(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SG Q

Gemal3 § 321 SGB V gelten i@%isla},@ in 8 28g Abs. 1 —4 RSAV in der bis zum 31.
Dezember 2011 geltenden FQ ungygeregelten Anforderungen an die Evaluation weiter,
vom Gemeinsamen d sschuss hierzu Anforderungen nach § 137f Abs. 2

bis

Satz 2 Nr. 6 SGB V gers&

t werden.
§Q)

7 [Sonstige asthmaspezifische Medikation Nein / Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten / Andere |

Al

\3J
8 |Inhalationstechnik Uberpriift Ja / Nein Q}(\
Schulung Q@

Ca
%J
9 |Asthma-Schulung empfohlen (bei aktueller Ja / Nein \Q
Dokumentation) O
O
10 [Empfohlene Schulung wahrgenommen Ja / Nein / War aktuelt nic @glich / Bei letzter
Dokumentation l@ﬁ}e S ng empfohlen
S
Behandlungsplanung \3 A\
F 5%
11 (Schriftlicher Selbstmanagementplan Ja / \lh $
(Y
. A O
12 |Asthmabezogene Uber- bzw. Einweisung veranlasst ’\Q:Ja @1
X,
SO
AR

ung in den Programmen (Evaluation)
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lll.  Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fur Patientinnen und
Patienten mit chronischen obstruktiven Atemwegserkrankungen - Teil Il
COPD

1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfligbaren  Evidenz  sowie unter  Bericksichtigung des  jeweiligen
Versorgungssektors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung Q(\'

'Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs-,ind
Lungenerkrankung, die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren l@oder
Glukokortikosteroiden nicht vollstandig reversible Atemwegsobstruktion auf dem=Boden
einer chronischen Bronchitis mit oder ohne Lungenemphysem gekennzeic r@st.

’Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regetlwgﬁf‘\Auswurf Uber
mindestens ein Jahr gekennzeichnet. °Eine chronische str Bronchitis ist
zusatzlich  durch eine permanente  Atemwegsobstrikii no it oder ohne
Lungeniiberblahung gekennzeichnet. “Das Lungenemp m{@ charakterisiert durch

eine Abnahme der Gasaustauschflache der Lun 5ﬁ\c&maﬁ der Obstruktion,
Lungendberblahung und Gasaustauschstérung Kén %Q)unabhangig voneinander
variieren. @’0 Q

\0

&
1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahm%n\dgsé\?rukturierte Behandlungsprogramm

COPD {\\0
Die Diagnostik der COPD basiert auf giner. @sgie Erkrankung typischen Anamnese, ggf.
dem Vorliegen charakteristisc ptome und dem Nachweis einer
Atemwegsobstruktion mitfehlen%ej d@e\' eringer Reversibilitat.
KRS
1.2.1 Anamnese, Sympto&_)&\i korperliche Untersuchung

!Anamnestisch sind ins@&p\@ére folgende Faktoren zu bericksichtigen:
taglich Husten, n}éi\st&(ﬁ’\taglichem Auswurf, mindestens Uber ein Jahr,
Atemnot bei kbrp&’r&her Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,
langjahriges @glationsrauchen,

Berufsanamhese,

S
Infek&l)o\m nese,
O

dg@rentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale
nd Herzerkrankungen,

Komorbiditaten.

’Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion, einer Lungeniiberblahung und eines Corpulmonale. *Bei Patientinnen und
Patienten mit geringer Ausprégung der COPD kann der kdrperliche
Untersuchungsbefund unauffallig sein. "Bei schwerer COPD koénnen Giemen und
Brummen fehlen, in diesen Féllen ist das Atemgerausch deutlich abgeschwacht.
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®Neben der COPD kann ein Asthma bronchiale bestehen. °In solchen Fallen bestehen
zusétzlich Zeichen der bronchialen Hyperreagibilitdét und eine gréRere Variabilitat bzw.
Reversibilitat der Atemwegsobstruktion.

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

!Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion mit Nachweis einer
fehlenden oder geringen Reversibilitat. “Die Lungenfunktionsdiagnostik dient somit der
Sicherung der Diagnose, der differentialdiagnostischen Abgrenzung zu anderen
obstruktiven Atemwegs- und Lungenkrankheiten sowie zur Verlaufs- und
Therapiekontrolle. Q(\-

3rFur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen,e@i%r
COPD-typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV; unter SO@des
Sollwertes und mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

&

Nachweis der Obstruktion bei FEV,/VC kleiner/gleich 70 % @
und (00

4
<
Zunahme der FEV; um weniger als 15 % und/oder um weni éé 00 ml 10 Minuten

nach Inhalation eines kurzwirksamen Beta-2-Sympat Q@a jKums oder 30 Minuten
nach Inhalation eines kurzwirksamen Antichotiergi s (Bronchodilatator-
Reversibilitatstestung). %2)
Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC klein |C@)Q‘O %

und \\(\ e}&
Zunahme der FEV; um weniger als {5 %.rid/oder um weniger als 200 ml nach
mindestens 14-tdgiger Gabe v% sg('é?emischen Glukokortikosteroiden oder

mindestens 28-tagiger Gabe ein iven Glukokortikosteroids in einer stabilen

Krankheitsphase (GIukokortikc@B o,i\'d&@eversibiIitatstestung).

Nachweis einer Atemweg %@e;ﬁ&%dserhdhung oder einer Lungenuberblahung oder
einer Gasaustauschstirang Patientinnen oder Patienten mit FEV,/VC grol3er
70 % und einer rad& sc§ Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik erkI%{ de@ nkheit ausgeschlossen hat.

“Eine gleichzeitige éns&%ibung in Teil I (Asthma bronchiale) und Teil Il (COPD) des
strukturierten Behandidiigsprogramms ist nicht méglich.

°Die Einschreib Ieb%erien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich
zusétzlich aus Q}erlll 3. ®Die Arztin/Der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der
Patient im_dinblick auf die unter Ziffer Ill 1.3 genannten Therapieziele von der
Einschre@g profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kann.

)
1. @ﬁbrapieziele

!Dié Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der
Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualitat.

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

1. Vermeidung/Reduktion von:

akuten und chronischen Krankheitsbeeintrdchtigungen (z. B. Exazerbationen, Be-
gleit- und Folgeerkrankungen),
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einer krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der kérperlichen und sozialen Aktivitat
im Alltag,

einer raschen Progredienz der Erkrankung

bei Anstreben der bestmdglichen Lungenfunktion unter Minimierung der unerwiinschten
Wirkungen der Therapie;

2. Reduktion der COPD-bedingten Letalitat.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

'Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten st eine differenzie
Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoabschétzung vorzune
dabei ist auch das Vorliegen von Mischformen (Asthma bronchiale und CO
beriicksichtigen. “Die/der Leistungserbringerin/Leistungserbringer hat zu priifen;Zob die
Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Ziffer 11l 1.3 genannten Therapi€ziele von
einer bestimmten Intervention profitieren kann. ®Die Durchfilhrung der&gnostisehen
und therapeutischen MafRRnahmen erfolgt in Abstimmung mit d,er P ientin oder dem
Patienten nach Aufklarung Gber Nutzen und Risiken.

*Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und @ @?%emen Therapieziele
sind gemelnsam mit der Patientin oder dem Patl ividuelle Therapieziele
festzulegen. °Fur die individuelle Risikoabsc % Q) smd insbesondere die
Lungenfunktion (FEV,, alle sechs bis zwolf Mona\t@)\ q& Kdrpergewicht prognostisch

relevant.

60
1.5 Therapeutische Malinahmen \(\ (\6
1.5.1 Nicht-medikamentése MaBnahn(rsﬁ\ g

1.5.1.1 Allgemeine nicht- medlkam@?»tosQQaBnahmen

Die/Der behandelnde Arztln/e{ﬁ s%é?e Patientin oder den Patienten insbesondere
hinweisen auf: Q} @fo
COPD-Noxen bzw. & (Ff,lr Rer (z. B. Aktiv- und Passivrauchen, ausgepragte, auch
berufsbedingte St&@be@ung) und deren Vermeidung,

Infektlonsprophylaxg&

Arzneimittel (i \sondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung der
COPD fihren nen,

eine adéq3§e Ernahrung (hyperkalorisch) bei Untergewicht
15.1.2 %akentwbhnung

1Inhale_:f'rbnsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich. Tabakkarenz ist
diQﬁ%chtlgste Malinahme, um die Mortalitat der COPD und die Exazerbationsrate zu
senken sowie die Progression zu verlangsamen. ’Deswegen stehen MaRnahmen zur
Tabakentwohnung im Vordergrund der Therapie.

]lm Rahmen der Therapie klart die/der behandelnde Arztin/Arzt die Patientinnen und
Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens bei COPD 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.
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Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren, starken und personlichen Form
dazu motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhdren.

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
Tabakentwdhnung (nicht-medikamenttse Mafinahmen, insbesondere
verhaltenstherapeutische und ggf. geeignete unterstitzende medikamentdse
Malinahmen) angeboten werden.

Es sollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach de
Ausstiegsdatum. (\E}

Nicht entwohnungswillige Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauch&@icht
motiviert werden.

"o%
1.5.1.3 Kaorperliches Training \0

'Korperliches Training fiihrt in der Regel zu einer Verringerung der CQ§D-Symptomatik
und der Exazerbationsrate, zur Besserung der Belastbarkeit ungkka@@ur Verbesserung
der Lebensqualitat oder Verringerung der Morbiditét beitrag%\i0 Q

’Daher soll die/der behandelnde Arztin/Arzt regelma "\&d e(uf hinweisen, dass die
Patientin oder der Patient geeignete MalRnahmen k"@rlichen Trainings ergreift.
3Ein regelmaRiges, mindestens einmal wéchentli Traming, soll empfohlen werden.
“Art und Umfang des kérperlichen Trainings soll sic{fé\n der Schwere der Erkrankung
und der Verfugbarkeit der Angebote orientierg\r\(\ 60

| QO
1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und B@I%\dl\ufﬁsprogramme
i

"Jede Patientin und jeder Patient ¢8PD soll Zugang zu einem strukturierten,
evaluierten, zielgruppenspezif@e und publizierten Behandlungs- und
Schulungsprogramm erhalter(ﬁ’&m rigen gelten die unter Ziffer Ill 4.2 genannten
Zugangs- und Qualitatssich g%@‘%\erien.
RGN |

1.5.15 AIIgememeK{r\ e@mastlk(Atemtheraple)
'Aligemeine Krankeﬁgyrﬁ(%stik mit dem Schwerpunkt Atemtherapie ist ein erganzender
Teil der nicht-medikafentdsen Behandlung der COPD. ’In geeigneten Fallen (z. B.
starke Schleimretetion) kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von
Krankengymnast\%c temtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-
Richtlinie erwégén.

(o"o
1.5.2 zeit-Sauerstoff-Therapie

O
Bei @%chweis einer schweren, chronischen Hypoxamie soll gepruft werden, ob eine

Langzeit-Sauerstoff-Therapie indiziert ist.

1.5.3 Hausliche Beatmung

Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie kann eine intermittierende nicht-invasive
hausliche Beatmung erwogen werden.

1.5.4 Rehabilitation
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!Die ambulante oder stationare pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
Patientinnen und Patientin mit COPD mit Hilfe eines multidisziplinaren Teams darin
unterstutzt 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 COPD
und/oder ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen
entgegenwirken. °Dabei ist den besonderen Bediirfnissen betroffener Kinder und
Jugendlicher Rechnung zu tragen.

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

°Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemaR Ziffer Il 1.6.4 indlv@géll zu

ifen.
prifen 0(-0%

o
1.5.5 Operative Verfahren (.OC)
Lungenfunktionsverbessernde Verfahren sind in geeigneten ﬁau nsbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit grof3en Bullae bzw oberfeldbetontem
Emphysem) zu erwégen. \Q}

1.5.6 Psychische, psychosomatische und psych @a%&treuung

'Auf Grund des komplexen Zusammenwwk§$ Qg somatischen, psychischen und
sozialen Faktoren bei Patientinnen und Pati OPD ist durch die Arztin oder den
Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen un@') en von psychotherapeutischen (z. B.
verhaltenstherapeutischen) und/oder iathigchen Behandlungen profitieren kdnnen.
’Bei psychischen Beeintrachtigung ite@ankheltswert sollte die Behandlung durch
qualifizierte Leistungserbringer er@;\@(\

o (\%
1.5.7 Medikamentdse Maf?@%hm%fb
'Zur medikamentosen.: \ﬁer \% sind mit der Patientin oder dem Patienten ein
individueller Theraggp% erstellen und MafRnahmen zum Selbstmanagement zu

erarbeiten (siehe au stf\l@turlerte Schulungsprogramme (Ziffer Il 4)).

2\orrangig sollen unté&erucksmhtlgung der Kontraindikationen und der Préferenzen der
Patientinnen und wenten Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im :'&ﬁﬂck auf die unter Ziffer Il 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisiert kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. *Dabei sollen vorrangig
diejenigen dg%’lrkstoffeNVirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die
diesbeziglich den gréf3ten Nutzen erbringen.

“Da CJAnsprechen auf Medikamente individuell und im Zeitverlauf unterschiedlich sein
kﬁpn, ist ggf. 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 dariiber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege beziglich der unter Ziffer Il 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

®Ziel der medikamentésen 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 medikamentdsen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika
(Medikamente, die, z. B. bei Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika
(Medikamente, die als Basistherapie regelmalfiig eingenommen werden) unterschieden.

8Vorrangig 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. b@
1.4. In begrindeten Fallen: ~‘r(§\
1.4.1. Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung), ()Q)

1.4.2. bei Schleimretention kdnnen erwogen werden: \0"0%
1.4.2.1. Inhalation von Salzlésungen, ) (.OC\)Q
1.4.2.2. mukoaktive Substanzen. ®Q Q)Q’
2. Dauertherapie: ,\&Q) KQ}\
2.1. lang wirksames Anticholinergikum, s’\\,(b@ é}’\\@
2.2. lang wirksames Beta-2-Sympathomimetikum /- \(\$
2.3. In begrindeten Einzelfallen: RS 0\0
2.3.1. Theophyllin (Darreichungsfqrg(:h'lit @ngerter Wirkstofffreisetzung),

2.3.2. inhalative Glukokortikostel@}de\]&i und schwerer und sehr schwerer
COPD, insbesondere : n haufige Exazerbationen auftreten oder
Zeichen eines Asthn@bro ale bestehen).

Bei gehauft auftretende PEx xbationen konnen mukoaktive  Substanzen
(Acetylcystein, Ambroxol, C@b cisféin) erwogen werden.

I der Inh:;tl:;ttion&l@%ap{éQ ist nur die im Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge,_ Wirk . "Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie
der Atemwege, deﬁ\()\ Mimuster, der PartikelgroRe und dem Inhalationssystem. *?Es
sollte daher das Inhalationssystem und die Schulung individuell an die Bedurfnisse und
Fahigkeiten (insbe @}jere Alter und Koordination) angepasst werden. *Dariiber hinaus
ist es sinnvoll, in ér Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente
fur alle Prapar den gleichen Typ von Inhalationssystem einzusetzen. **Nach einer
initialen  Eigweisung in  die  Inhalationstechnik  sollte  diese in jedem
Dokumc\e{n\\ nszeitraum mindestens einmal Uberpruft werden.

O
1. '2? Schutzimpfungen

Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollten gemaf der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses uber Schutzimpfungen nach 8§ 20d Abs. 1 SGB V
(Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) bei Patientinnen und Patienten mit COPD erwogen
werden.

1.5.7.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

'Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende
Zustandsverschlimmerung charakterisiert, die Uber die fir die Patientin/den Patienten
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normale Variation seiner Erkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie
erfordert.

“Infekte fiihren haufig zu akuten Exazerbationen. *In diesen Fallen ist primar eine
Intensivierung der Therapie, sowie 9gf eine 10 bis 14tagige Gabe von systemischen
Glukokortikosteroiden, erforderlich. "Bei Hinweisen auf bakterielle Infekte (z. B. grin-
gelbes Sputum) sollte friihzeitig die Durchfiihrung einer Antibiotikabehandlung erwogen
werden.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren .
™

!Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit COPD erfordert die Zusammenar
aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. “Eine qualifizierte Behanditng
muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein. ()Q)

- — "o%
1.6.1 Koordinierende/r Arztin/Arzt \)
!Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren [gék mentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt % lich durch die
Hausérztin oder den Hausarzt im Rahmen der im § 73 SGB \(' benen Aufgaben.

%In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient elnen zugelassene/n
oder ermé&chtigte/n qualifizierte/n Facharztm/Facharz quaI|f|Z|erte Einrichtung,
die fur die Erbringung dieser Leistung zugelasse sb er&rmachtlgt ist oder die nach
§ 137f Abs. 7 SGBV an der ambulanten arztlj rsorgung teilnimmt, auch zur
Langzeitbetreuung, Dokumentation und Ko n der weiteren MalRnahmen im
strukturierten Behandlungsprogramm wah gllt insbesondere dann, wenn die
Patientin oder der Patient bereits vor d %elbung von dieser Arztin/diesem Arzt
oder von dieser Einrichtung dauerha etraQ worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich I@@Uberwelsungsregeln gemal Ziffer 111 1.6.2
sind von der/dem gewahlten Ar r der der gewahlten Einrichtung zu beachten,
wenn ihre besondere Qualiflk@é |ne Behandlung der Patientinnen und Patienten
aus den dort genannten Uberw |sQu)&ganlassen nicht ausreicht.

By - < S .

Bei Patientinnen undg; “Patichten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der
Facharztin/des Fachar& r der Einrichtung befinden, hat diese/dieser bei einer
Stabilisierung des gq\@s zu prufen, ob eine Ruckuberweisung an die Hausarztin

oder den Hausarzt mo ist

1.6.2 Uberweis ﬂ? von der/dem koordinierenden Arztin/Arzt zur/zum jeweils
quallflzqén Fachéarztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

'Die  Arzti oder der Arzt hat zu priofen, ob insbesondere bei folgenden
Indikati /Anlassen eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur
erweité;ten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur/zum jeweils qualifizierten
FQ&rztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

bei unzureichendem Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung,
wenn eine Dauertherapie mit oralen Steroiden erforderlich wird,
vorausgegangene Notfallbehandlung,

Begleiterkrankungen (z. B. schweres Asthma bronchiale, symptomatische
Herzinsuffizienz, zusatzliche chronische Lungenerkrankungen),

Verdacht auf respiratorische Insuffizienz (z. B. zur Priufung der Indikation zur
Langzeitsauerstofftherapie bzw. intermittierenden hauslichen Beatmung),
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Verdacht auf berufsbedingte COPD.

2Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgem&flRem Ermessen uber eine Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

!Indikationen zur stationdren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen und
Patienten unter folgenden Bedingungen:

Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

schwerer, trotz initialer Behandlung persistierende oder progredie%@
Verschlechterung, ¥

Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen, %Q@

Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung. Q(O

Darilber hinaus ist eine stationdre Behandlung insbesondere Cbel auffalliger
Verschlechterung oder Neuauftreten von Komplikationen und g%%ankungen (z. B.
bei schwerer Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu erw@en

*Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach @kht@%ar&em Ermessen uber
eine Einweisung. s,\\(b

&
SN
\O

Eine Rehabilitationsleistung ist msbesonde%z Qagen bei ausgepragten Formen der
COPD mit relevanten Krankheltsfolg (\ daquater medizinischer Betreuung,
insbesondere bei Ausschopfung der Q? ei schwierigen und instabilen Verlaufen
mit schwerer bronchialer Obstrukfio sgepragter bronchialer Hyperreagibilitat,
psychosozialer Belastung un%ft'o er,b ei schweren medikamentds bedingten
Folgekomplikationen. <<fb

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistu

2. Qualitatssichernde M%Rhah?ﬁ)sn (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

'Als Grundlage der I|t |cherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die
durch die Qualltatss}e angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren.
’Hierzu gehoren msbgs\nndere die Bereiche:

Einhaltung Q&’ Anforderungen gemal § 137f Abs. 2 Satz 2 Nummer 1
SGB V (eingshef?slich Therapieempfehlungen),

- Einhaltu@?einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,
Ein@mg der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemalf Ziffer 111 1.6,

- @n?mltung der in Vertragen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitat,

- Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verfligbarkeit der Dokumentation nach Ziffer Il 5,

- aktive Teilnahme der Versicherten.

3Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegeniiber nachzuweisen,
welche Mal3nahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur
Dokumentation der Qualitatsindikatoren getroffen haben.

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

°Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MaRnahmen vorzusehen,
die eine Erreichung der vereinbarten Ziele unterstiitzen. °lhr Einsatz kann auf im
Behandlungsprogramm zu spezifizierende Gruppen von Patientinnen und Patienten
sowie  Leistungserbringern  beschrankt  werden, die ein  ausreichendes
Verbesserungspotenzial erwarten lassen. "Hierzu gehéren insbesondere:

Q&
- MaRBnahmen mit Erinnerungs- und Ruckmeldungsfunktionen (zum Bgii@q
Remindersysteme) fiir Versicherte und Leistungserbringer, Q’)’O

- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdajgﬁ fur
Leistungserbringer mit der Madglichkeit einer regelmafRligen Selbs rolle; die
regelmaldige Durchfihrung von strukturierten Qualitatszirkeln kann geeignetes
Feedbackverfahren fur teilnehmende Leistungserbringer sein, . Q)"o

- MalBnahmen zur FoOrderung einer aktiven TeiInahn@%r@%igeninitiative der
Versicherten, ,\&Q) Q}Q)

<.
- Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Inﬁg{ﬁ%@}‘m Leistungserbringer und
eingeschriebene Versicherte. &fb

®MaRnahmen im Verhaltnis zu den Leistgéw\tse %gern sind entsprechend zu
vereinbaren. °Im Rahmen der Programme sin erdem strukturierte Verfahren zur
besonderen Beratung von Versicherten\@rc Qiie Krankenkassen oder von ihnen
beauftragten Dritten vorzusehen, deren Verl okumentation Hinweise auf mangelnde
Unterstitzung des strukturierten Beh u a}I)rozesses durch die Versicherten enthalt.

N

\m Rahmen der strukturier B\%ndlungsprogramme sind Regelungen zur
Auswertun% der fur die Dur ruag der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu
treffen. “'Hierbei sind oW die bei den Krankenkassen vorliegenden
Dokumentationsdaten n iffép Il 5 als auch die Leistungsdaten der Krankenkassen
einzubeziehen. Y. Q)Q

2Im Rahmen der ‘sﬁ? @;\‘erten Behandlungsprogramme sind wirksame Sanktionen
vorzusehen, wenn o, die Partner der  zur  Durchfihrung  strukturierter
Behandlungsprogr @ﬁ\e geschlossenen Vertradge gegen die im Programm festgelegten
Anforderungen v&&or&en.

Bpie durch%@uhrten QualitatssicherungsmalRnahmen sind regelmalRlig oOffentlich
darzulegenc,

14% es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter

Beh ungsprogramme  aufzubauen, um zu einer sektorenibergreifenden
Q atssicherung zu kommen. *°Die insoweit Zusténdigen sind gleichberechtigt zu
beteiligen. **Bis zur Einfiihrung einer sektoreniibergreifenden Qualitétssicherung gelten
die getrennten Zustandigkeiten auch fur die strukturierten Behandlungsprogramme.

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

Die/Der behandelnde Arztin/Arzt soll prifen, ob die Diagnose der COPD gesichert ist
und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die unter Ziffer 11l 1.3 genannten
Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken
kann.
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3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
Voraussetzung fiir die Einschreibung Versicherter ist

die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt gemaR Ziffer Il 1.2,

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

die umfassende, auch schriftiche Information der Versicherten Uber die
Programminhalte, tUber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Daten, insbesondere darlber, dass Befunddaten an i@(\'
Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukturj
Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kénnen und dass @?den
Fallen des §28fAbs.2RSAV die Daten zur Pseudonymisieru@ des

Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beau$n Dritten

Ubermittelt werden kdnnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versor. sziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer illigung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie daruber, wann eine fehlende wai%@g das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat. x<Q Q

2y . R . OO
Die Versicherten bestatigen mit ihrer Tellnahmeerklarun@@q{?jsle im Einzelnen
N

die Programm- und Versorgungsziele kennenfgsd G@threr Erreichung mitwirken
werden, @ C\)(\
die Aufgabenteilung der Versorgungseber;&&e@é% und unterstitzen werden,

auf die Mdoglichkeit, eine Liste der\G\SrfUanren Leistungsanbieter zu erhalten,
hingewiesen worden sind, \0

O @
Uber die Freiwilligkeit ihrer éﬁn@e, die Moglichkeit des Widerrufs ihrer
Einwilligung, ihre Mitwirkun %ﬂ%f&{& und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert
worden sind sowie 3 Q}(\

- Uber die mit ihrer Teil eﬁ‘ne@?( dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung ihrer Datén idformiert worden sind, insbesondere iiber die Mdglichkeit
einer Ubermittl g ver~ Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der
Verarbeitung und’ NUtzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
und dass in den Faflen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbez{iges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
ubermittelt wefden kénnen.

3.2 Speki@é(oTeilnahmevoraussetzungen

'Fur @(biagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer
C%%typischen Anamnese, Nachweis einer Reduktion von FEV; unter 80 % des
Sofivertes und mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich. ?Fur die
Einschreibung berlcksichtigte Befunde durfen nicht alter als zwolf Monate sein.

Nachweis der Obstruktion bei FEV,/VC Kleiner/gleich 70 % und

Zunahme der FEV; um weniger als 15 % und/oder um weniger als 200 ml 10 Minuten
nach Inhalation eines kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums oder 30 Minuten
nach Inhalation eines kurz wirksamen Anticholinergikums (Bronchodilatator-
Reversibilitatstestung).
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Nachweis der Obstruktion bei FEV,/VC kleiner/gleich 70 % und

Zunahme der FEV; um weniger als 15 % und/oder um weniger als 200 ml nach
mindestens 14-tdgiger Gabe von systemischen Glukokortikosteroiden oder
mindestens 28-tagiger Gabe eines inhalativen Glukokortikosteroids in einer stabilen
Krankheitsphase (Glukokortikosteroid-Reversibilitatstestung).

Nachweis einer Atemwegswiderstandserhéhung oder einer Lungeniberblahung oder
einer Gasaustauschstorung bei Patientinnen und Patienten mit FEV,/VC grol3er 70 %
und einer radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die
Symptomatik erklarende Krankheit ausgeschlossen hat. {\'

3Versicherte unter 18 Jahren koénnen nicht in Teil Il (COPD) des strukturier@g’
Behandlungsprogramms eingeschrieben werden. *Eine gleichzeitige Einschreibungy”in
Teil | (Asthma bronchiale) und Teil Il (COPD) des strukturierten Behandlungsprogfamms

ist nicht maglich. [~}
\)"o
AN
4. Schulungen der Leistungserbringer und der 6C§\Versicherten
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V) Q’ %)
!Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungsert@%e {Uber Ziele und Inhalte
der strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind ig\Vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisun s@ge@\\' die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapiee hlwxﬁen transparent darzustellen.
’Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte-fibertragen.
NS
L O

4.1 Schulungen der Leistungserbringer c‘)(\ S

'Schulungen der Leistungserbringer dieﬁ@w d&}(\Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. “Die Inhalte der S \1 zielen auf die vereinbarten Management-
Komponenten, insbesondere bezlgl dﬁktorenﬂbergreifenden Zusammenarbeit ab.
%Die  Vertragspartner defini r@fv /%N%rderungen an die fur die strukturierten
Behandlungsprogramme g’eva regelméiige Fortbildung teilnehmender
Leistungserbringer. “Sie ko@nen. @i dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Teilnag a@ eisen abhangig machen.
%)

>N\
4.2 Schulungen der§;r§c erten
'Jede Patientin und\@der Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten,
evaluierten, zi ppenspezifischen und publizierten Schulungs- und
Behandlungsp@amm erhalten. 2Schulungen der Patientinnen und Patienten dienen
der Befahig er Versicherten zur besseren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und
der Befahigurg zu informierten Patientenentscheidungen. *Hierbei ist der Bezug zu den
hinterl strukturierten medizinischen Inhalten der Programme nach § 137f Abs. 2
Nr. 1$ V herzustellen. “Der bestehende Schulungsstand der Versicherten ist zu
benileksichtigen.
®Bei Antragstellung miissen die Schulungsprogramme, die angewandt werden sollen,
gegenuber dem Bundesversicherungsamt benannt und ihre Ausrichtung an den unter
Ziffer 11 1.3 genannten  Therapiezielen belegt werden.  °Schulungs-  und
Behandlungsprogramme missen die individuellen Behandlungsplane beriicksichtigen.
"Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen.

.

5. Dokumentation einschlieBlich der fur die Durchfuhrung der Programme
erforderlichen personenbezogenen Daten (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V)
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Die Dokumentation

im Rahmen der

Strukturierten Behandlungsprogramme fir
Patientinnen und Patienten mit COPD erfolgt nach Anlage 2 (zu 88 28b bis 28g) RSAV
sowie in Verbindung mit den folgenden Vorgaben:

Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation
Il:lfrd. Parameter Auspragung

Anamnese- und Befunddaten

Aktueller FEV1-Wert (alle 6 bis 12 Monate)

X, XX Liter/Nicht durchgefihrt

Relevante Ereignisse

%J
2 |Haufigkeit von Exazerbationen® seit der letzten Anzahl \(@
Dokumentation® "OO
/ Vo)
Q&
3 |Stationare notfallmafRige Behandlung wegen Anzahl \Q
COPD seit der letzten Dokumentation (%) Q)Q
A\
Medikamente s\\'
saxq K

\
Bei Bqué‘ L@edlkatlon/Keme/
Kont ndik

4 |Kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika
und/oder Anticholinergika
5 |Lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika . <§ /Dauermedlkatlon/Kelne/
(\\ dikation
P_N
6 |Lang wirksame Anticholinergika 0(\ e i Bedarf/Dauermedlkatlon/Kelne/
(22) (b’(\ Kontraindikation
227 X
. . e .
7 |Inhalationstechnik Uberpriift (O'Q Ja/Nein
,,K
8 |Sonstige diagnosespezifi (\@?/Iewon Nein/Theophyllin/Inhalative Glukokortiko-
\Q, steroide/Systemische Glukokortikosteroide/

\Q Andere

Schulung \(\
&
9 |COPD-Schulun fohlen (bei aktueller Ja/Nein
DokumentatioQ\
10 Empfo%@%Schulung wahrgenommen Ja/Nein/War aktuell nicht méglich/Bei letzter
\(\ Dokumentation keine Schulung empfohlen
(@)

B lungsplanung
11 |COPD-bezogene Uber- bzw. Einweisung Ja/Nein

veranlasst

! Hinweis fiir die Ausflillanleitung: ,Exazerbation” (z. B. ,akute Verschlechterung der Symptomatik, die eine
Veranderung der Medikation erfordert®) in der Ausfiillanleitung definieren.
% Hinweis fur die Ausflillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden Dokumentationen

ZU

machen.
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6. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
(8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Gemal 8 321 SGB V gelten die bislang in 8§ 28g Abs. 1 —4 RSAV in der bis zum 31.
Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die Evaluation weiter,
bis vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierzu Anforderungen nach § 137f Abs. 2
Satz 2 Nr. 6 SGB V geregelt werden.”

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger i%(\.

Kraft. 6

QO

@fb
Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf der Internetg_)e% des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht. \\\’%

S
Berlin, den 16. Februar 2012 (\' Q)Q)(o
<
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