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1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Gbertragen. GemalR § 137f Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten
Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal} § 137f Absatz 2 Satz 6
SGB V regelmalig zu tberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 21. Juli 2016 beschlossenen und als Anlagen 11 und 12
der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Chronisch
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
das DMP COPD* des IQWiG vom 7. April 2020 [11]. Die folgenden Ausfihrungen erldutern die
Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit COPD
im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung.

Zu geeigneten digitalen medizinischen Anwendungen

GemalR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei der
Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder
regelmaRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme
geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

Ndhere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinischer Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr.
5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Abs. 2 Nr. 5 S. 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von Inhalten und
relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Abs. 2 Nr. 4 VerfO, die Aufforderung an die
nach § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten
Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fir die jeweilige Indikation
vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig geeignete digitale
medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen des Priifauftrages
gemaRk § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V beriicksichtigen zu kbnnen.

Der Unterausschuss DMP hat am 8. September 2020 mit der Aktualisierung der
Anforderungen an DMP COPD begonnen. Mit Schreiben vom 9. Marz 2021 wurden die gemaf
§ 137f Abs. 8 Satz 2 und Abs. 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten Organisationen



erstmals aufgefordert, mit einer Frist von vier Wochen (bis zum 6. April 2021), geeignete
digitale medizinische Anwendungen fir das DMP COPD vorzuschlagen. Die
stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden gebeten, Angaben zu den im 6. Kapitel
§ 4 Absatz 2 unter Nr. 5 VerfO genannten Kriterien vorzulegen, die der G-BA dann fiir seine
Priufung der Eignung von digitalen medizinischen Anwendungen fiir ein DMP heranzieht.

Insgesamt gingen acht Vorschlage zu digitalen medizinischen Anwendungen von sechs
stellungnahmeberechtigten Organisationen ein. Der G-BA hat die eingegangenen Unterlagen
umfassend geprift und beraten. Um die medizinisch-inhaltliche Eignung der Vorschlage zur
Aufnahme in das DMP COPD umfassend beurteilen zu koénnen, hat der G-BA fir alle
vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendungen eine Nachforderung von Unterlagen,
insbesondere von vollstandig publizierten Evaluationsstudien in einer am PICO-Schema
orientierten Fassung, als erforderlich angesehen. Mit Schreiben vom 23. Juni 2021 hat der G-
BA mit einer Frist von vier Wochen (21. Juli 2021) allen gemaR § 137f Abs. 8 Satz 2 und Abs. 2
Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten Organisationen, von denen beim G-BA Vorschlédge zu
digitalen medizinischen Anwendungen eingegangen sind, erneut die Moglichkeit gegeben,
entsprechende Unterlagen einzureichen.

Linas Reise:

Bei ,Linas Reise” handelt es sich um eine illustrierte Informationsbroschiire. Mit dieser
Informationsbroschiire  sollen  Patientinnen und Patienten mit COPD digitale
Selbstlernelemente zum besseren Krankheitsverstandnis gegeben werden. Da keine
Erkenntnisse zu ,Linas Reise” bestehen, die aufzeigen, dass durch ,Linas Reise” das
vorgetragene Ziel eines besseren Krankheitsverstandnisses oder andere positive Effekte
erreicht werden, kann eine Geeignetheit nicht festgestellt werden. Fir die Prifung der
Eignung von ,Linas Reise” bedarf es einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign mit Daten fiir die Population von Patientinnen und Patienten mit
COPD, um positive und negative Effekte der Intervention abschatzen zu konnen.

Zusatzlich ist festzuhalten, dass es sich bei ,Linas Reise” um ein Dokument in einem
plattformunabhangigen Dateiformat (PDF) ohne weitere Zusatzfunktion handelt.

Liva Healthcare:

Laut Zweckbestimmung erhalten die Patientinnen und Patienten bei der Nutzung von ,Liva
Healthcare” durch Gesundheits-Coaches Unterstitzung bei der Verhaltensanderung bezliglich
ihres Lebensstils. Die digitale medizinische Anwendung ,Liva Healthcare” richtet sich an
Patientinnen und Patienten mit Diabetes Mellitus Typ Il. Die Zielgruppe der digitalen
medizinischen Anwendung ,Liva Healthcare” ist somit nicht relevant fiir die Indikation des
strukturierten Behandlungsprogramms COPD und damit nicht geeignet flr das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD.

Kaia COPD: Meine aktive COPD Therapie:

»,Kaia COPD: Meine aktive COPD Therapie” (im Folgenden kurz: ,Kaia COPD“ genannt) ist eine
digitale Therapie-App, die auf dem Konzept der pneumologischen Rehabilitation basiert. Die
App regt die Patientinnen und Patienten mit verschiedenen Inhalten zu kérperlicher Aktivitat
sowie zu einem aktiveren Umgang mit dem Erkrankungsbild COPD an. , Kaia COPD“ umfasst
die drei inhaltlichen Kategorien ,Bewegung”, ,Wissen” sowie ,Entspannungs- und
Atemtechniken”

Es liegt eine Beobachtungsstudie [12] vor, die den Effekt von ,Kaia COPD“ auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt untersucht. Da es sich hierbei nicht um eine
Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign handelt, kann diese nicht allein zur Priifung der
Eignung herangezogen werden.



Dariber hinaus liegt eine im Zeitraum von Juli 2019 bis Juni 2021 durchgefiihrte
randomisierte, kontrollierte Studie vor [13], welche die Effekte von ,Kaia COPD“ auf das
Aktivitatsniveau im Anschluss an eine stationdre pneumologische Rehabilitation bei
Patientinnen und Patienten mit COPD untersucht.

Insgesamt wurden 67 Patientinnen und Patienten mit COPD GOLD Stadium II-1V in die Studie
eingeschlossen, 60 davon gingen in die Auswertung ein. Sowohl Interventions- als auch
Kontrollgruppe erhielten die Standardversorgung (Aushandigung einer
Informationsbroschiire und Ubungsempfehlungen). Die Interventionsgruppe erhielt zusitzlich
das Trainingsprogramm von ,Kaia COPD“. Als primarer Endpunkt wurde die Uber einen
Beobachtungszeitraum von sechs Monaten erhobene Veranderung der taglichen Schrittzahl
betrachtet. Im Ergebnis zeigte sich ein signifikanter Effekt im primdren Endpunkt. Im Median
ging die tagliche Schrittzahl in der Interventionsgruppe weniger stark zuriick als in der
Kontrollgruppe.

In den sekundaren Endpunkten CAT (COPD Assessment Test) und CRQ (Chronic Respiratory
Disease Questionnaire) in den Subdomanen Dyspnoe und Midigkeit zeigten sich nach sechs
Monaten ebenfalls signifikante Effekte, deren klinische Relevanz in Anbetracht der breiten
Konfidenzintervalle allerdings nicht sichergestellt ist. Im sekundaren Endpunkt ,Sit-To-Stand
Test” konnte nach sechs Monaten kein signifikanter Effekt nachgewiesen werden.

Aufgrund folgender Punkte ist die Aussagekraft der Studie aus Sicht des G-BA limitiert und ein
hohes Verzerrungspotential anzunehmen.

- Die fehlende Verblindung der Studienteilnehmenden stellt eine Einschrankung dar.

- Die augenscheinlichen Unterschiede zwischen den Gruppen zu Beginn der Studie
deuten auf mogliche Probleme beim Randomisierungsprozess hin.

- DieTeilnehmenden in der Interventionsgruppe wurden zusatzlich von einer geschulten
medizinischen Fachkraft telefonisch kontaktiert, wenn sie die vordefinierten
minimalen Adharenzkriterien (Training mit der App an mindestens 4 von 7 Tagen pro
Woche) nicht erfiillten. Unter Alltagsbedingungen ist daher zu erwarten, dass die
Nutzung der App wesentlich geringer sein wird. In Bezug auf die Ergebnisse der Studie
ist zudem nicht klar, welcher Teil der Intervention (Anwendung der App oder Kontakte
zum medizinischen Personal) wirksam war. Es ist anzumerken, dass ein solches
Adhdrenz-Monitoring in der Realitat nicht regelhaft erfolgt, weshalb die Mdglichkeit
einer Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf das Versorgungsgeschehen nicht eindeutig
gegeben ist.

- Die Schrittzahl (primarer Endpunkt) wurde in beiden Gruppen liber einen Schrittzahler
(Polar-Uhr) gemessen. Dabei wurde nicht erfasst, ob der Schrittzahler nur von den
Teilnehmenden und wie regelmaRig er in beiden Gruppen getragen wurde. Zum
primdaren Endpunkt ist auRerdem anzumerken, dass eine Auswertung nach COPD-
Schweregrad (GOLD-Stadien) fehlt, da die Anzahl der Personen in der Interventions-
und Kontrollgruppe nicht gleich verteilt waren (bspw. Schweregrad IV
Interventionsgruppe: sechs Personen, Kontrollgruppe zwolf Personen).

- Alle Endpunkte werden durch objektivierbare Messmethoden erhoben. Uber die
Validitat sowohl der Messinstrumente als auch der Schwellen fir klinische Relevanz
(MID) werden keine Aussagen getroffen.

- Die Vollstandigkeit der Daten oder der Umgang mit fehlenden Werten werden nicht
erwahnt.



In Zusammenschau kénnen die Studienergebnisse durch mehrere Einfliisse verzerrt sein. Die
erzielten Effekte sind nicht sicher allein durch die Intervention verursacht. In der Gesamtschau
der Ergebnisse ist die Studie nicht geeignet, um die Effekte dieser App abschlieRend beurteilen
zu kdnnen.

Es ist unklar, welche Version der , Kaia COPD” in der Studie untersucht wurde und ob diese
Version einen derartigen Grad der Stabilitit erreicht hat, dass zukiinftige Anderungen an der
App keinen Einfluss auf die erzielten Ergebnisse haben kdnnen.

Die vorliegenden Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen Anwendung ,Kaia COPD-“
genigen somit nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen Anwendung fir die
Aufnahme in die Anforderungen an das DMP COPD festzustellen.

Flir die Beurteilung der Eignung von ,Kaia COPD” bedarf es weiterer Daten aus vollstandig
publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fiir die Population von
Patientinnen und Patienten mit COPD, um positive und negative Effekte der Intervention
abschatzen zu kénnen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass nach aktuellem Kenntnisstand des G-BA eine randomisiert
kontrollierte Studie (RCT) zu , Kaia COPD“ durchgefiihrt wird, zu der allerdings noch keine
Publikation zur Verfiigung steht.

Der G-BA wird im Rahmen der nichsten Uberpriifung der Anforderungen des DMP COPD nach
§ 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V bei gegebenenfalls veranderter Sachlage erneut die Aufnahme
der digitalen medizinischen Anwendungen prifen.

Propeller Health:

Die App ,,Propeller Health” soll Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale oder COPD
darin unterstiitzen, mit Hilfe unterschiedlicher Tools an die Nutzung des Inhalators zur
medikamentdsen Therapie erinnert zu werden und damit den Effekt der Behandlung zu
optimieren und die Therapieadhdrenz zu steigern. Zu dieser digitalen medizinischen
Anwendung liegen Informationen eines retrospektiv durchgefiihrten Vorher-Nachher-
Vergleichs mit 39 Personen aus einer Pilotstudie fiir ein Qualitatsverbesserungsprojekt vor.
Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt werden, ob die Anwendung der
digitalen medizinischen Anwendung ,Propeller Health” im Rahmen der COPD-Therapie
spezifische Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten mit COPD hat und ob
moglicherweise dadurch negative Effekte fir Menschen mit COPD bestehen. Fiir die Prifung
der Eignung der digitalen Anwendung ,Propeller Health” bedarf es einer vollstindig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit COPD, um positive und negative Effekte der Intervention
»Propeller Health” abschatzen zu kénnen.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Propeller Health” genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung ,Propeller Health” fiir eine Aufnahme in das DMP COPD
festzustellen.

Nichtraucherhelden:

Die App ,Nichtraucherhelden” soll Patientinnen und Patienten mit einer diagnostizierten
Tabakabhangigkeit dabei helfen, durch ein  kognitiv-verhaltenstherapeutisches
Nichtrauchercoaching, ihre Tabakabhédngigkeit zu Giberwinden. Sofern bei an einem DMP
COPD teilnehmenden Patientinnen und Patienten eine Tabakabhangigkeit vorliegt, steht die
Tabakentwohnung im  Vordergrund der Therapie. Einerseits  verschlechtert
Inhalationsrauchen die Prognose einer COPD erheblich, andererseits kann mit Tabakkarenz
eine relevante Verbesserung der COPD erreicht werden.



Die App , Nichtraucherhelden” ist nicht spezifisch fir Patientinnen und Patienten mit einer
diagnostizierten Tabakabhangigkeit und COPD ausgerichtet.

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen Informationen eines Kongressbeitrages
zu deskriptiven Analysen der Programmteilnahme von 354 Personen ohne Kontrollgruppe zu
mehreren Evaluationszeitpunkten zwischen Dezember 2016 und August 2017 vor.

Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt werden, welche Auswirkungen die
Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung , Nichtraucherhelden” auf Patientinnen
und Patienten mit COPD hat, ob moglicherweise negative Effekte flir Patientinnen und
Patienten mit COPD bestehen und inwieweit die Uberwindung der Tabakabhingigkeit bei
Patientinnen und Patienten mit COPD erfolgreich ist. Fiir die Priifung der Eignung der digitalen
Anwendung ,Nichtraucherhelden” bedarf es einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von Patientinnen und Patienten mit
COPD, um positive und negative Effekte der Intervention ,Nichtraucherhelden” fir diese
Population abschétzen zu kénnen.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Nichtraucherhelden” geniligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung ,Nichtraucherhelden” fiir eine Aufnahme in das DMP COPD
festzustellen.

KATA

Die primdre Benutzergruppe der digitalen medizinischen Anwendung , KATA® App“ umfasst
Menschen mit COPD sowie Asthma bronchiale.

Die Hersteller der ,KATA® App“ geben an, mittels dieser App in einem entsprechenden
Mobiltelefon die Inhalation mit einem Dosieraerosol zu tUberpriifen. Zudem soll die , KATA®
App“ Nutzerinnen und Nutzer bei der taglichen Therapie mit inhalativen Medikamenten
unterstltzen, Fehler im Inhalationsprozess zu erkennen, zu korrigieren und damit das
Therapieergebnis zu verbessern. Die wichtigsten Schritte Exhalation, Inhalation,
Atemanhalten und Ausatmung werden erklart.

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen Informationen einer nicht publizierten
Proof-of-Concept-Studie vor, bei denen sechs Teilnehmerinnen oder Teilnehmer das
komplette Protokoll durchliefen. Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt
werden, ob die Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung im Rahmen der COPD-
Therapie spezifische Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten mit COPD hatte und ob
moglicherweise dadurch negative Effekte fiir Menschen mit COPD bestanden, deshalb bedarf
es einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie. Laut Herstellerangaben ist eine
Evaluationsstudie durch die Ludwig-Maximilians-Universitdt Miinchen geplant.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,KATA® App“ genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen
Anwendung KATA® App“ fir eine Aufnahme in das DMP COPD festzustellen.

Fiir die Prifung der Eignung der digitalen Anwendung ,KATA® App“ bedarf es einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit COPD, um positive und negative Effekte der Intervention
,KATA® App“ abschatzen zu kdnnen.



Phillips Engage
Phillips Engage ist eine zielgruppenunspezifische europaweite Plattform.

Es ist anhand der bestehenden Informationen nicht ersichtlich, welche konkrete digitale
medizinische Anwendung fiir die Indikation des strukturierten Behandlungsprogramms ,,DMP
COPD” zu Uberprifen ist. Dem G-BA wurde auch nach erneuter Aufforderung keine konkrete
digitale medizinische Anwendung namentlich benannt, die zu prifen ist. Ohne konkrete
Nennung einer digitalen medizinischen Anwendung, kann keine weitere Priifung auf Eignung
fir eine Aufnahme in das DMP COPD stattfinden.

COPD help

Die ,,COPD help“-App bietet Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, Informationen liber
COPD, das Leben mit COPD, Vorsorge und konkret verschriebene Arzneimittel zu erhalten. Sie
will Betroffene mit Hinweisen und Tipps unterstiitzen.

Laut Herstellerangaben sind die Inhalte der ,COPD help“-App ausschlieflich zu
Informationszwecken bestimmt.

Da keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,,COPD help” bestehen, die vollstindig publiziert sind, kann eine Geeignetheit
nicht festgestellt werden.

Fir die Priifung der Eignung der digitalen Anwendung ,,COPD help” bedarf es einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign, um positive und negative Effekte
mit Daten fur die Population von Patientinnen und Patienten mit COPD abschatzen zu kénnen.

Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu Anlage 11

Zu Nummer 1.1. Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Die Definition der COPD wurde wegen neuerer Erkenntnisse zur Entstehung der COPD
gedndert. Danach kann eine COPD auch ohne eine vorangegangene chronische Bronchitis
auftreten. Die Anderung entspricht im Wortlaut der Definition in der NVL COPD [2]. Diese
Anderung erweitert den Teilnehmerkreis zukiinftig.

Zu Nummer 1.2. Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD

Die Abgrenzung des Asthma bronchiale von der COPD und die Uberlappung beider
Erkrankungen stellen ein versorgungsrelevantes Problem dar. Es bedarf einer differenzierten
Diagnosestellung und Therapieoptimierung, um eine Fehlversorgung der betroffenen
Patientinnen und Patienten zu vermeiden. Die im Jahre 2020 publizierten ,GOLD-
Empfehlungen” [10] beziehen sich explizit nicht mehr auf die Uberlappung von Asthma
bronchiale und COPD (Asthma-COPD-Overlap = ACO). Sie betonen, dass Asthma bronchiale
und COPD unterschiedliche Erkrankungen sind, obwohl sie einige gemeinsame Eigenschaften
und klinische Merkmale aufweisen kénnen.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma und das DMP COPD ist nicht méglich, so
dass eine Abwadgung, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist, obligat ist.
Daher erfolgte eine Anpassung von ,sollte” auf ,soll” bezliglich der Entscheidung fir die
Einschreibung in eines der jeweiligen DMP.



Um den behandelnden Arztinnen und Arzten eine leichtere Einordnung zu ermdglichen, wird
basierend auf den ,,NVL Asthma bronchiale” [1] und ,,NVL COPD” [2] vom G-BA die Tabelle 1
erstellt und in das DMP COPD aufgenommen.

Einflhrung einer neuen Nummerierung 1.2.1. sowie 1.2.2. zur besseren Veranschaulichung
sowie Klarstellung der Priorisierung der Stufendiagnostik.

Zu Nummer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und korperliche Untersuchung

Nach Hinweis von zwei stellungnehmenden Organisationen (siehe Zusammenfassende
Dokumentation (ZD)) erfolgte die Anpassung in Kapitel 1.2.1 [2].

Zu Nummer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Neben dem fiur alle Altersgruppen geltenden Grenzwert von FEV:/VC kleiner 70 % zur
Charakterisierung einer Atemwegsobstruktion wurden in Ubereinstimmung mit den
Empfehlungen der NVL COPD die altersabhdngigen GLI- Referenzwerte zur Charakterisierung
der Atemwegsobstruktion herangezogen [2]. Mit diesen Werten kann die Gefahr
altersbedingter Fehldiagnosen der Obstruktion - bei Verwendung des starren Grenzwertes -
Uberdiagnose im héheren Alter, Unterdiagnose bei jiingeren Patientinnen und Patienten -
vermieden werden. Da in vielen Praxen haufig noch die technischen Mdglichkeiten zur
Erfassung der GLI- Werte fehlen, werden hier sowohl die gebrduchlichen Grenzwerte als auch
die GLI- Grenzwerte zur Charakterisierung der Atemwegsobstruktion aufgefiihrt.

Es wurde eine sprachliche Anpassung im zweiten Spiegelstrich vorgenommen.
Zu Nummer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Die Abgrenzung des Asthma bronchiale von der COPD stellt ein versorgungsmedizinisches
Problem dar. Die sorgfaltige Differenzierung ist aufgrund der unterschiedlichen
medikamentdsen Therapieansdtze (Bronchodilatatoren als Basismedikation bei der COPD,
inhalative Glukokortikosteroide als Basismedikation bei Asthma bronchiale) notwendig. Der
Begriff Asthma-COPD-Overlap wird in Ubereinstimmung mit der NVL COPD [2] nicht mehr
empfohlen, da es sich nicht um eine eigene Krankheitsentitdt handelt, sondern um eine
Vielzahl verschiedener Phanotypen.

Asthma bronchiale und COPD sind unterschiedliche Erkrankungen (Tabelle 1), obwohl sie
einige gemeinsame Eigenschaften und klinische Merkmale aufweisen kdnnen.

Bei Patientinnen und Patienten mit COPD und zusatzlichen Charakteristika eines Asthma
bronchiale sollen diese in der Behandlung der COPD beriicksichtigt werden, z. B. durch den
Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide.

In Abhéngigkeit des Krankheitsverlaufs soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
abwagen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist und daran die
Therapieplanung ausrichten.

Zu Nummer 1.5.1.2 Tabakentw6éhnung

Eine relevante Verbesserung der COPD kann nur mit Abstinenz erreicht werden. Deshalb soll
rauchenden Patientinnen und Patienten mit einer COPD dringend die vollstandige und
dauerhafte Abstinenz empfohlen werden [2].

Bisher wurden Passivrauchen und der Konsum der E-Zigaretten in der Beratung nicht explizit
adressiert. Aufgrund der besonderen Relevanz bei Versicherten mit einer COPD soll die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt zukiinftig im Rahmen der Therapie ihre/seine
Patientin oder ihren/seinen Patienten mit COPD uber die besonderen Risiken des aktiven
Rauchens, des Passivrauchens sowie des Konsums von E-Zigaretten aufklaren.



Zum Zeitpunkt der Beschlussfassung gibt es keine Evidenz fiir eine ,Harm Reduction” durch
die E-Zigarette. D.h. wenn aktive Raucherinnen und Raucher mit fortbestehendem
Tabakkonsum vom Konsum der Verbrennungszigarette auf E-Zigarette oder alternative
Tabakprodukte umsteigen, ist bisher keine valide Aussage moglich, dass langfristig das
Schadenspotential reduziert wird [2].

Daher sollte im Beratungsgesprach darauf hingewiesen werden, dass die Nikotinkarenz
entscheidend ist, um den Progress der Erkrankung zu verhindern. Dabei ist zu berticksichtigen,
dass derzeit keine valide Aussage gemacht werden kann, ob E-Zigaretten oder alternative
Tabakprodukte einen Vorteil gegeniiber Tabakrauchen im Hinblick auf das
Schadigungspotential haben. Es kann derzeit auch keine sichere Aussage gemacht werden, ob
E-Zigaretten oder alternative Tabakprodukte fiir eine Tabakentwéhnung effektiv sind.

Nach Hinweis von einer stellungnehmenden Organisation (siehe ZD) erfolgte die Anpassung
in Kapitel 1.5.1.2 [2].

GemaR §34 Absatz 2 SGB Vv in der Fassung des
Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S.2754)
(GVWG) ,haben Versicherte, bei denen eine bestehende schwere Tabakabhangigkeit
festgestellt wurde, abweichend von Absatz 1, Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit
Arzneimitteln zur TabakentwOhnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur
Tabakentwohnung. Eine erneute Versorgung nach Satz 1 ist frihestens drei Jahre nach
Abschluss der Behandlung nach Satz 1 moéglich. Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in den
Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V fest, welche Arzneimittel und unter
welchen Voraussetzungen diese Arzneimittel zur Tabakentwdhnung verordnet werden
kénnen.”

Sobald eine entsprechende Regelung vorliegt, kénnen auch am DMP COPD teilnehmende
Raucherinnen und Raucher bei bestehender schwerer Tabakabhangigkeit einen Anspruch auf
eine einmalige Versorgung haben.

Bei den Tabakentwohnungsprogrammen gemaR 1.5.1.2. Tabakentwoéhnung 5. Spiegelstrich
soll es sich um strukturierte, evaluierten und publizierten Angebote handeln, die auf
erprobten Konzepten (z. B. kognitiv-verhaltenstherapeutisch) basieren, deren Wirksamkeit im
Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation nachgewiesen wurde.

Zu Nummer 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Im Sinne der Richtlinienkongruenz wird das Wort ,Atemphysiotherapie” dem Wortlaut der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ,Richtlinie Uber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL)“ sowie die
beispielhafte Nennung der Leitsymptomatik der HeilM-RL zu der Indikationsgruppe ,,Stérung
der Atmung” angeglichen [7].

Zu Nummer 1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Zu Nummer 1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie (LTOT) erfolgte eine Konkretisierung der
Kriterien zur Indikationsstellung angepasst an den Wortlaut aktuell vorliegender Erkenntnisse
gemalk der vom IQWiG [11] bewerteten Leitlinien sowie der NVL COPD [2]. Demnach ist eine
LTOT auch indiziert bei PaO2-Werten von 56 mmHg bis 60 mmHg bei gleichzeitigem Vorliegen
einer sekundaren Polyglobulie und/oder eines Cor pulmonale. Die Formulierung schlieft
zudem sinngemaR an die zuvor im Richtlinientext aufgefiihrten Kriterien an. Im Sinne der
Vereinheitlichung und fachlichen Eindeutigkeit wird nun im gesamten Kapitel des
Beschlusstextes der Begriff ,,Polyglobulie” verwendet.



Den Werten zur Indikationsstellung liegt der arteriell (PaO2) oder alternativ kapillar
gemessene Sauerstoffpartialdruck in einer stabilen Krankheitsphase der COPD zugrunde, der
bei mehrmaligen Messungen die genannten Kriterien erfillt [2,11].

Pulsoxymetrische Messungen mit Bestimmung der peripheren kapillaren Sauerstoffsattigung
(Sp02) koénnen einen Hinweis auf das Vorliegen einer chronischen Hypoxdamie geben, sind
jedoch nicht ausreichend zur Indikationsstellung [2,11]. Bei Verordnung der LTOT ist, als Teil
der Beratung von Patientinnen und Patienten, eine mindliche Evaluation der individuellen
Risikofaktoren zu empfehlen sowie auf mogliche Gefahren (beispielsweise
Verbrennungsgefahr bei Raucherinnen und Rauchern) hinzuweisen [11]. Insbesondere ist der
Raucherstatus zu erfassen und gegebenenfalls eine dringliche Empfehlung zur
Tabakentwohnung auszusprechen [2,11]. Laut Empfehlung der vom IQWiG in
Zusammenschau bewerteten Leitlinien soll eine regelmiRige Uberpriifung der Therapie
einschlieRlich der Kontrolle des Sauerstoffbedarfs mindestens einmal jahrlich erfolgen [4]. Auf
Basis der gleichen Evidenzgrundlage wird die angegebene Mindestdauer (15 Stunden) zur
taglichen Anwendung einer LTOT [11] in den Richtlinientext aufgenommen.

Zu Nummer 1.5.3 AuBerklinische nicht-invasive Beatmung

Die Empfehlung wurde in Ubereinstimmung mit der NVL COPD auf Basis der Evidenz der
aktuellen Literatur angepasst [2].

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisationen (siehe ZD) erfolgte die Anpassung in
Kapitel 1.5.3 [2,5].

Zu Nummer 1.5.4 Rehabilitation

Der G-BA weist auf die Bedeutung der unterschiedlichen Leistungsbereiche der Rehabilitation
hin. Es sind die verschiedenen Zustdandigkeiten des Rehabilitationsrechts zu beachten.
Hinsichtlich des Regelungsbereichs der strukturierten Behandlungsprogramme ist
insbesondere fur das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung die Rehabilitations-
Richtlinie des G-BA maRgeblich.

Zur vollstéandigen Abbildung der Zielsetzung von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
wird auf die Zielsetzung im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 11 Abs. 2 SGB V)
sowie im Bereich der gesetzlichen Rentenversicherung (§ 9 SGB VI) verwiesen.

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation werden als Komplexleistungen durch ein
interdisziplindres Team erbracht. Dabei kommen individuell angepasst Behandlungselemente
aus verschiedenen Therapiebereichen, Physiotherapie, medizinische Trainingstherapie,
Ergotherapie, psychologische Beratung und Therapie, Patientenschulung zur Anwendung.

Zu Nummer 1.5.5 Operative Verfahren

Es erfolgte eine Anpassung des Richtlinientextes in Anlehnung an die Ausfiihrungen in den
Tragenden Griinden zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) Bronchoskopische
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Ventilen beim schweren
Lungenemphysem mit Beschluss vom 20.12.2018 [9] sowie der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses iber MaRRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationdre Versorgung
mit Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem  (Qualitatssicherungs-Richtlinie  bronchoskopische Lungenvolumen-
reduktion/QS-RL BLVR) in der Fassung vom 19.12.2019.

Eine Lungenvolumenreduktion ist demnach bei COPD-Patientinnen und Patienten mit
schwerem Lungenemphysem erst nach Ausschopfung medikamentéser und unter
Berlicksichtigung anderer nicht-invasiver Therapiemoglichkeiten (u.a. pneumologische
Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten, die dazu in der Lage sind) in Betracht zu ziehen.
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Naheres zur pneumologischen Rehabilitation und deren Veranlassung ist in den Kapiteln zur
Rehabilitation (Nummer 1.5.4 und 1.6.4) geregelt.

Grundsétzlich ist die chirurgische Lungenvolumenreduktion von bronchoskopischen
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion zu unterscheiden [8,9].

Neben den verschiedenen Verfahren zur Lungenvolumenreduktion kann gemal$ der vom
IQWiG bewerteten Leitlinien bei ausgewahlten Patientinnen und Patienten als Ultima Ratio
zur Behandlung bei sehr schwerer COPD eine Lungentransplantation empfohlen werden [11].

Hinsichtlich der Therapiefestlegung sollen Patientinnen und Patienten, die fir eine
Lungenvolumenreduktion oder eine Lungentransplantation infrage kommen, zu einer
Lungenfacharztin oder einem Lungenfacharzt Gberwiesen werden [11]. Entsprechend erfolgt
im Richtlinientext ein Verweis zu Nummer 1.6.2.

GemalR §3 Absatz 1 (,Indikationsstellung”) der genannten Qualitdtssicherungs-Richtlinie
Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion/QS-RL BLVR erfolgt die Indikationsstellung fir
ein Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion gemeinsam in einer
interdisziplindren Konferenz durch Facharztinnen bzw. Fachérzte fir Innere Medizin und
Pneumologie, Radiologie und Thoraxchirurgie. Die Besetzung der interdisziplindaren Konferenz
nach Absatz 1 kann durch das Krankenhaus sowohl unter Heranziehung dort angestellter
Arztinnen und Arzte als auch durch Formen von Kooperationen mit externen Arztinnen und
Arzten sichergestellt werden.

Zu Nummer 1.5.6.3 Somatische Komorbiditdten

Zwei stellungnehmende Organisationen haben auf die Bedeutung der obstruktiven
Schlafapnoe (OSA) bei COPD hingewiesen. Eine entsprechende Erganzung mit Hinweis auf die
schlafbezogenen Atemstérungen wurde aufgenommen [2,3].

Flr das gemeinsame Auftreten von COPD und Lungenkarzinom gibt es umfassende Evidenz.
Das Karzinomrisiko steigt zudem mit zunehmendem Alter und steigendem Tabakkonsum.

Bei Patientinnen und Patienten mit einem Lungenkarzinom flhrt die gleichzeitig vorhandene
COPD zu einer hoheren Rate an postoperativen Komplikationen und zu einer schlechteren
Prognose [10,11].

Zu Nummer 1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Der G-BA hat mit Beschluss des UA DMP vom 12. Dezember 2018 das generische
indikationstibergreifende Kapitel ,,Besondere MaRnahmen bei Multimedikation” auf Basis von
Leitlinien aktualisiert. In Anlehnung an die Beschliisse zu den DMP Osteoporose, DMP
Depression und DMP KHK wurde der Text angepasst.

Zu Nummer 1.5.8 Medikamentose Malhahmen

Aufgrund der Empfehlungen der vom IQWiG bewerteten Leitlinien und der Nationalen
VersorgungslLeitlinie COPD [2] wurden in der DMP-A-RL inhaltliche Anpassungen
vorgenommen.

GemadR NVL COPD [2] ist bei langerfristiger Stabilitat der Erkrankung oder fehlenden Effekten
der Medikationsintensivierung eine Deeskalation der medikamentdsen Therapie zu prifen.
Entsprechend wurde ein Satz zur Eskalation bzw. Deeskalation der medikament&sen Therapie
in den Richtlinientext aufgenommen. Die bisherige Passage mit Verweis auf einen ggf.
moglichen Auslassversuch wird gestrichen, da sie dahingehend missverstanden werden
konnte, dass unter einem Auslassversuch der vollstindige Verzicht auf eine Medikation
verstanden werden kdnnte. Dieser ist jedoch nicht regelhaft bei dem Erkrankungsbild COPD
zu erwarten.
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Der Wirkstoff Theophyllin wird wegen seiner geringen therapeutischen Breite und aufgrund
des Nebenwirkungsprofils zur Behandlung der COPD im Rahmen der Bedarfs- und
Dauertherapie nicht mehr empfohlen. Entsprechend erfolgte eine Streichung der Punkte 1.4.1
und 2.4.3 sowie die Streichung von Theophyllin als Dokumentationsparameter.

Wesentliche Medikamente der Dauertherapie sind lang wirksame Bronchodilatatoren (Beta-
2-Sympathomimetika, Anticholinergika) einzeln oder in Kombination, wahrend inhalative
Glukokortikosteroide nur in einer Subgruppe von Patientinnen und Patienten mit hadufigen
Exazerbationen und/oder zusatzlichen Zeichen eines Asthma bronchiale zur Anwendung
kommen sollten. Die Indikation fiir eine dauerhafte Therapie mit ICS sollte mindestens jahrlich
Uberpraft und dokumentiert werden. Eine Dauertherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden soll vermieden werden.

Durch die Einfligung unter 2.3 wird beschrieben, dass bei unzureichender Monotherapie mit
einem der in 2.1 und 2.2 genannten Wirkstoffe, die Kombination von lang wirksamem
Anticholinergikum (LAMA) und lang wirksamem Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) erfolgen
sollte.

In Punkt 2.4 wird die Empfehlung zur ,Triple Therapie” in begriindeten Fallen in die DMP-A-
RL aufgenommen. Die medikamentdse Therapie aus lang wirksamem Anticholinergikum
(LAMA), lang wirksamem  Beta-2-Sypathomimetikum (LABA) und inhalativem
Glukokortikosteroid (ICS) wird empfohlen, wenn Exazerbationen trotz der Kombinationen
ICS / LABA, LAMA / LABA oder LAMA-Monotherapie bzw. asthmatischen Begleitsymptomen
persistieren. Die Empfehlung zur Dauertherapie mit dem Wirkstoff Roflumilast in Punkt 2.5
wurde beibehalten und gemaR aktuellen Empfehlungen konkretisiert.

Da sich gemaB NVL COPD [2] die Auswahl des Inhalationssystems auch nach dem
inspiratorischen Fluss richten soll, wurde ein entsprechender Hinweis in der DMP-A-RL
aufgenommen.

Zu Nummer 1.5.8.1 Schutzimpfungen

Es wurde eine redaktionelle Anpassung mit Verweis auf die jeweils geltende Fassung der
Schutzimpfungs-Richtlinie vorgenommen [6].

Zu Nummer 1.5.8.2 Exazerbation/ Atemwegsinfekte

Entsprechend den Empfehlungen der vom IQWiG [11] bewerteten Leitlinien und der
Nationalen Versorgungsleitlinie COPD [2] wird Theophyllin auch zur Behandlung von
Exazerbationen wegen seiner geringen Wirksamkeit und der geringen therapeutischen Breite
nicht mehr empfohlen.

Der zweite Satz im vierten Absatz wurde gestrichen, da die wesentlichen Informationen zum
Osteoporoserisiko unter einer systemischen Glukokortikoidtherapie bereits im ersten Satz des
vierten Absatzes sowie unter Nummer 1.5.6.3 aufgefiihrt wurden. Die Aussage zu additiven
Effekten einer intermittierenden Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden auf die
Entstehung einer Osteoporose findet sich nicht in der aktuellen IQWiG-Synopse.

Eine prophylaktische Antibiose zur Pravention von Exazerbationen als Standardtherapie wird
wegen der Gefahr der Resistenzentwicklung pathogener Keime und der Nebenwirkungen der
Antibiotika gemal® NVL nicht empfohlen [2].

Bei der Applikation von Sauerstoff zur Therapie der akuten respiratorischen Insuffizienz im
Rahmen einer Exazerbation soll eine Sauerstoffsattigung von 88 —92 % angestrebt werden,
da hdhere Werte mit einer schlechteren Prognose einhergehen [11].
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Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden
Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Einrichtung

Es erfolgt eine Kirzung des flinften Spiegelstrichs, da nach allgemeingiiltiger Definition der
Begriff ,respiratorische Insuffizienz“ als Ubergeordneter Begriff anzusehen ist und
Einzelformen bereits miteinschliel3t.

Auf Grund fehlender Eindeutigkeit der Abkiirzung LOT gegenliber LTOT wurde auf diese
verzichtet.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
Es wurde eine redaktionelle Anpassung vorgenommen.
Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§137f Abs. 2 Satz Nr.2 SGB V)

In Ubereinstimmung mit anderen DMP wurden die Begriffe ,Patientinnen und Patienten”
durch , Teilnehmerinnen und Teilnehmer” ersetzt.

Die Formulierung in den Qualitatszielen 1 und 2 ,Vermeidung” wurden durch die
Formulierung , Niedriger Anteil” ersetzt. Das jeweils intendierte Ziel, durch moglichst
weitgehende Umsetzung einer leitliniengerechten Therapie, notfallmallige Behandlungen
sowie Exazerbationen zu vermeiden und niedrige Zielerreichungsquoten zu erhalten, ist mit
dieser Formulierung passender.

Im Qualitatsziel 1 ist eine Beschrankung auf stationdre Notfallbehandlungen nicht mehr
sachgerecht, da auBerplanmaRige arztliche Behandlungen mittlerweile sowohl die ambulante
als auch die stationdre Notfallbehandlung sowie eine unterminierte arztliche Behandlung
aufgrund einer akuten Verschlechterung umfassen. Entsprechend erfolgte eine Anpassung
des Dokumentationsparameters, des Evaluationsparameters und dieses Qualitatsziels.

Durch die Anderungen in den Qualititsindikatoren erfolgte eine Prazisierung fiir die
Berechnung der Qualitatsindikatoren hinsichtlich der Zahler- und Nenner-Definition
(Qualitatsziele 3, 4 und 11) sowie der zeitlichen Begrenzung des Berechnungsintervalls
(Qualitatsziel 6).

Durch die gednderten Empfehlungen unter Nummer 1.5.8 (Dauertherapie) wurden auch das
dazugehorige Qualitatsziel 7 , Leitliniengerechter Einsatz von ICS“ und der dazugehérige
Qualitatsindikator angepasst. Der Einsatz von ICS bei COPD ist nur bei der Komorbiditat
Asthma bronchiale und mehr als zwei akuten Exazerbation pro Jahr angezeigt. Bei der
Auswertung dieses Qualitatsziels sollen alle diejenigen Teilnehmerinnen und Teilnehmer
gezahlt werden, die ,Inhalative Glukokortikosteroide” in der aktuellen Dokumentation und in
der vorhergehenden Dokumentation inhaliert haben.

Das Qualitatsziel 12 ,Anteil geschulter Teilnehmerinnen und Teilnehmer” dient der
Umsetzung der unter Nummer 4.2 beschriebenen Patientenschulungen. Der
Schulungsindikator wurde bisher nicht abgefragt. Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil
des DMP, entsprechend sollen alle bei Einschreibung ungeschulten Teilnehmerinnen und
Teilnehmer bei im Rahmen des DMP durchgefiihrten Schulungen erfasst werden. Von einem
hinreichenden Schulungsstand ist auszugehen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung
ausreichende  Kenntnisse zur Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und der
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemaBnahmen auch hinsichtlich
Komorbiditaten vorhanden sind. Bei der Berechnung des Qualitdtsindikators werden alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die eine Schulung wahrgenommen haben, als ,gute
Qualitat” gewertet, unabhangig von einer dokumentierten Empfehlung. Diejenigen, die trotz
einer dokumentierten Empfehlung keine Schulung wahrgenommen haben, werden als
»Sschlechte Qualitat” gewertet. War eine Schulung aktuell nicht méglich oder wurde diese
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bereits vor Einschreibung in das DMP wahrgenommen, werden diese Teilnehmerinnen und
Teilnehmer in dem Indikator nicht berlicksichtigt.

Zu Nummer 5 Evaluation

Die medizinischen Evaluationsparameter wurden unter Berlicksichtigung der Ziele des
strukturierten Behandlungsprogramms und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur gepruift
und im Expertenkonsens, bis auf die ungeplante arztliche Behandlung wegen COPD, nicht
verandert.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:
Alle Parameter sollen auch differenziert nach Alter /Strata und Geschlecht dargestellt
werden.

Zu den Buchstaben b, e, f: Darstellung in fixierten Langsschnittkohorten entsprechend
geeigneter Zeitraume, auch in Abhangigkeit der Teilnahmedauer.

Zu Anlage 12 COPD-Dokumentation

Der Dokumentationsparameter 3 wird wie folgt angepasst: ,,Ungeplante, auch notfallmaRige
(ambulant und stationér) arztliche Behandlung wegen COPD seit der letzten Dokumentation®.
Die Begriindung ist den Tragenden Griinden zu Nummer 2 Qualitdtssichernde MaBnahmen zu
entnehmen.

In FuBnote 1 wurde eine Anpassung der Definition der Exazerbation fur die Ausfillanleitung
vorgenommen.

In  Dokumentationsparameter 8 ,Sonstige diagnosespezifische Medikation” wurde
,Theophyllin“ entsprechend den Anderungen in den Kapiteln 1.5.8 und 1.5.8.2
Exazerbationen/Atemwegsinfekte gestrichen. Die Begriindung ist den Tragenden Griinden zu
Nummer 1.5.8 zu entnehmen.

Der Dokumentationsparameter 11 ,COPD-bezogene Uber- bzw. Einweisung veranlasst”
wurde aus Grinden der Datensparsamkeit gestrichen, da dieser Parameter keine
Berucksichtigung in der Auswertung findet.

Zum Inkrafttreten Plenumsbeschluss vom 16. Juni 2022 zum DMP Diabetes mellitus Typ 2:

Da ein mogliches Veroffentlichungsdatum im Bundesanzeiger unter Berlicksichtigung der
vorangegangenen BMG-Prifung des Plenumsbeschlusses vom 16.Juni 2022 zum DMP
Diabetes mellitus Typ 2 nicht absehbar war, blieb die Entscheidung zum Inkrafttreten offen.
Vor diesem Hintergrund wurde eine entsprechende Anderung des Beschlusses vom 16. Juni
2022 in die 28. Anderung der DMP-A-RL: Aktualisierung des DMP COPD integriert.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Die ausfiihrliche Berechnung
der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 8. September 2020 begann die AG mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In 26 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)
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Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
13. Mai 2020 Unterausschuss Beauftragung der AG DMP COPD mit der
DMP Aktualisierung der Anforderungen an DMP

COPD

8. September 2020 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

29. Oktober 2020 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

24. November 2020 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

4. Dezember 2020 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

19. Januar 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

23. Februar 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

26. Mdrz 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

16. April 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Grinde

30. April 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. Juni 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. August 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

7. September 2021 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

29. Oktober 2021 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

12. November 2021 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

26. November 2021 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

2. Dezember 2021 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

20. Januar 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

26. Januar 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der

Tragenden Griinde
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10. Februar 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

11. Mérz 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
12. April 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
27. April 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
29. April 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
11. Mai 2022 Unterausschuss Einleitung Stellungnahmeverfahren
DMP
15. Juni 2022 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftl
Stellungnahmen
17. Juni 2022 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftl
Stellungnahmen
24. Juni 2022 AG-Sitzung Vorbereitende Auswertung der schriftl
Stellungnahmen
13. Juli 2022 Unterausschuss Auswertung der schriftlichen
DMP Stellungnahmen, Anhoérung und

Beschlussempfehlung

18. August 2022 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)
Stellungnahmeverfahren

Gemal §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 2) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 2, 11 und 12 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses berihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 11.Mai 2022 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 12. Mai 2022 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fiir die Einreichung
der Stellungnahme endete am 9. Juni 2022.

Es wurden 12 Stellungnahmen fristgerecht eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen
befinden sich in Anlage 4. Sie sind mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 5 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppensitzungen am 15. Juni 2022,
am 17.Juni 2022 und am 24. Juni 2022 vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in
seiner Sitzung am 13. Juli 2022 durchgefiihrt (Anlage 5).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am 12. Mai 2022 fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen (vgl. Anlage 5).
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5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. August 2022 beschlossen, die
DMP-A-RL zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittlung zum Beschluss liber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (Chronische
obstruktive Lungenerkrankung — Dokumentation)

GemaR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner Be-
schlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nach-
vollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Be-
schlussentwiirfen enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschafften Informationspflichten
flr Leistungserbringer.

Im hier vorliegenden Fall der Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie und ihren Anlagen
sind nur solche biirokratischen Aufwande fiir die Blirokratiekostenermittlung zu beriicksichti-
gen, die sich infolge von Anderungen im Vergleich zu den bisherigen Regelungen ergeben.

Durch den vorliegenden Beschluss werden die bestehenden Dokumentationsvorgaben in An-
lage 12 Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation aktualisiert. Der
bislang dokumentierte Parameter mit den laufenden Nummern 11 (COPD-bezogene Uber-
bzw. Einweisung veranlasst) wird aus dem DMP-Dokumentationsbogen gestrichen.

Somit missen die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zukiinftig einen Parameter
weniger als bisher im Rahmen des DMP COPD dokumentieren.

Der zeitliche Aufwand fir die Dokumentation eines Feldes wird auf 0,5 Minuten bei einem
Mischansatz aus hohem (59,10 Euro/h) und niedrigem (22,90 Euro/h) Qualifikationsniveau im
Verhaltnis 50:50 geschatzt. Bei einer geschatzten Fallzahl von 2.494.866 Dokumentationsvor-
gangen (drei Dokumentationen jahrlich bei 831.622 zur Indikation COPD eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer?!) reduzieren sich die jahrlichen Birokratiekosten um
852.413 Euro.

1 Zur Ermittlung der Fallzahlen wird auf die vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung zur Verfugung gestellten Ubersicht mit
Stand vom 31.12.2021 zurlickgegriffen; Quelle: https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-manage-
ment-programme/dmp-grundlegende-informationen/, Abruf: 25.03.2022



https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-management-programme/dmp-grundlegende-informationen/
https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-management-programme/dmp-grundlegende-informationen/

Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren nach § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V und § 91 Abs. 5
und 5a SGB V zur X. Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP
COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

(Stand: 03.05.2022)

® Bundesarztekammer

e Bundespsychotherapeutenkammer

® Bundeszahnarztekammer

e Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
e Deutsche Gesellschaft flir medizinische Rehabilitation e.V.

e Deutscher Heilbaderverband e.V.

e Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V.

e Deutscher Allergie und Asthmabund e.V.

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e.V.

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationare Einrichtungen e.V.
e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.

e Spitzenverband der Heilmittelerbringer e.V.

* Verband Physikalische Therapie e.V.

* Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e.V.

e Bundesamt fir Soziale Sicherung

* Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF)
(mit der Bitte um entsprechende Weiterleitung an die Mitgliedsgesellschaften)

* Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnéarzte in Europa (BDIZ EDI)

e Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V. (DPhG)

® Deutscher Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie e.V. (DVGS)

* Europaische Vereinigung fir Vitalitat und Aktives Altern e.V. (EVAA)

* Gesellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland (GAAD)

* GWG — Gesellschaft flir Personzentrierte Psychotherapie und Beratung e.V.

e Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.

e Bundesverband Medizintechnologie e.V.

e Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e.V.
® SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e. V.
e Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

* VDGH Verband der Diagnostica-Industrie e. V.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die XX. Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der
Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

Stand: 12.05.2022

Legende:

Blaue Schrift: Ergdnzungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Burchgestrichen: Streichungen im Vergleich zur aktuell glltigen DMP-A-RL
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

Grau hinterlegt: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfiihrung der
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 SGB V (DMP-
Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) in der Fassung vom 20. Marz 2014 (BAnz AT 26.06.2014
B3 AT 26.08.2014 B2), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu
andern:

I. Die Anlage 2 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt geandert:

KBV, DKG GKV-SV,
Der laufenden Nummer 15 wird eine Fullnote angefligt: Paty
[Keine
Laufende | Dokumentationsparameter | Auspragung Aufnahme]
Nummer
»15 Blutdruck®® mm Hg

> Bei Patientinnen und Patienten, die wegen COPD eingeschrieben sind, nur
optional auszufillen”
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

II.  Die Anlage 11 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:

»Anlage 11 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir
Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

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

1.1 Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkrankung,
die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren wnrdfederGlukekertikostereiden nicht
vollstandig reversible Atemwegsobstruktion auf-dem-Beden-einerchronischen-Bronchitisrait

eder—ohne—tungenemphysem gekennzeichnet ist. Sie geht einher mit einer chronisch

obstruktiven Bronchitis oder einem Lungenemphysem oder beidem.

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

1.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm
copD

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

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

Neben der COPD kann ein Asthma bronchiale bestehen. In Abhédngigkeit des
Krankheitsverlaufs

GKV-SV, KBV, DKG PatV
sollte sellte soll

die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwigen, welche der beiden Diagnosen
als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die Entscheidung fiir die Einschreibung in das
jeweilige DMP zu treffen.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fir die Abgrenzung der Krankheitsbilder Asthma bronchiale und COPD kdnnen die in
nachfolgender Ubersicht dargestellten typischen Merkmale als Orientierung dienen:

Unterscheidungsmerkmale | Asthma bronchiale COPD
ANAMNESE / SYMPTOME
Erkrankungsbeginn Haufig in Kindheit und Jugend Im héheren Lebensalter

Nicht ursdchlich. Eventuell
Tabakrauchen Verschlechterung durch Haufigste Ursache der Erkrankung
Tabakrauch
Hauptbeschwerden:

Luftnot, Husten, Auswurf

Chronisch, insbesondere

Variierend, ggf. anfallsartig Belastungsdyspnoe

Variabel, oft episodisch auftretend

In der Regel dient
by (z.B. saisonal / im Fruhjahr) n der Regel progredien
Allergie Haufig Kein Zusammenhang

DIAGNOSTIK
Atemwegsobstruktion Reversibel oder partiell reversibel Konianwerhch' vorhanden, allenfalls
partiell reversibel
Bronchiale Hyperreagibilitdt | Meistens nachweisbar Selten nachweisbar
Eosinophile Zellen im Blut Oft erhoht Meist nicht erhéht
THERAPIE
Glukokortikosteroide Ansprec'hen in der Regel In der Dauertherapie meist kein
nachweisbar Ansprechen

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

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

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

- Atemnot bei korperlicher Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,

- Dauer und Umfang des Inhalationsrauchens,

- Berufsanamnese,

- Exazerbationen (z. B. durch Infekte),

- differentialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale
und Herzerkrankungen,

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

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen Ob-
struktion, einer Lungeniberbldhung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und Patienten
mit geringer Auspragung der COPD kann der korperliche Untersuchungsbefund unauffallig
sein. Bei schwerer COPD kénnen Giemen und Brummen fehlen, in diesen Féllen ist das
Exspirium deutlich verlangert.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion vor und nach
Bronchodilatation. Diese Diagnostik dient der Sicherung der Diagnose und der Abschatzung
des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs- und Therapiekontrolle. Nur bei vollstandiger
Reversibilitat der Atemwegsobstruktion kann eine COPD ausgeschlossen werden.

Fir eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV; unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

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

- Nachweis einer Atemwegswiderstandserhhung oder einer Lungeniiberbldhung oder
einer Gasaustauschstérung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/VC 2 groRer oder
gleich 70 % (alternativ GLI groRer gleich LLN) und einer radiologischen Untersuchung
der Thoraxorgane,—die—eine—andere—die—Symptomatik—erkldrende—Krankheit
ausgeschlossen—hat deren Beurteilung keine andere die Symptomatik erklarende
Krankheit ergeben hat.

1.3 Therapieziele

Die 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:

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

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

- Reduktion der COPD-bedingten Letalitat,
- adaquate Behandlung der Komorbiditdten.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf

der Ba5|s einer |nd|V|dueIIen R|$|koabschatzung vorzunehmen—elabe—ist—aaeh—das#eﬂegen

Da die Erkrankungen Asthma bronchiale und COPD gemeinsame Eigenschaften und klinische
Merkmale aufweisen kdnnen, ist dies bei der Diagnostik, der Therapieplanung inklusive
Medikamentenwahl und der klinischen Verlaufsevaluation zu berlicksichtigen. Insbesondere
soll vor Aufnahme einer Dauertherapie geklart werden, ob zusatzlich Charakteristika eines
Asthma bronchiale vorliegen, die einer asthma-spezifischen Therapie bedirfen.
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Die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer hat zu priifen, ob die Patientin oder der
Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten
Intervention profitieren kann.

Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Fir
die individuelle Risikoabschadtzung sind insbesondere der Raucherstatus, die Lungenfunktion
(FEV1, alle sechs bis zwolf Monate), Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen, kdrperliche
Aktivitat, der Erndhrungszustand und die Komorbiditaten prognostisch relevant.

1.5 Therapeutische Mallnhahmen
1.5.1 Nicht-medikamentdse MaRnahmen
1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentdse MaRnahmen

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

- COPD-Noxen bzw. -Verursacher (z. B. Aktiv- und Passivrauchen;-; ausgepragte, auch
berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,

- korperliches Training,

- strukturierte Patientenschulungen,

- Infektionsprophylaxe,

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

- eine addquate Erndhrung (hyperkalorisch} bei Untergewicht).

1.5.1.2 Tabakentwohnung

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

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten (ber die besonderen Risiken des aktiven und passiven
TabakrRauchens sowie des Konsums von E-Zigaretten fir Patientinnen und Patienten mit 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.

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

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

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete; vom—Patienten—selbstzutragende Medikamente,
auch soweit deren Kosten von Patientinnen und Patienten selbst zu tragen sind.

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwdohnungsprogramm erhalten.
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- Essollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

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

1.5.1.3 Korperliches Training

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

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

1.5.1.4 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jede Patientin und jeder Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm erhalten. Im
Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualitdtssicherungskriterien. Bei
jeder Vorstellung des Patienten und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten
Schulung eine Schulung empfohlen werden.

1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie Atemphysiotherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemphysiotherapie-Atemtherapie ist
ein erganzender Teil der nicht-medikamentdsen Behandlung der COPD. In geeigneten Fillen
(z. B. starke-Sehleimretention Husten (mit und ohne Auswurf)) kann daher die Arztin oder der
Arzt die Verordnung von Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung
der Heilmittel-Richtlinie erwéagen.

1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Die Priifung einer Indikation fir eine Langzeitsauerstofftherapie (LTOT) durch die qualifizierte
Facharztin oder den qualifizierten Facharzt soll von der Hausarztin oder vom Hausarzt
insbesondere dann veranlasst werden, wenn eines oder mehrere der aufgefiihrten Kriterien
erflllt sind:

- Schwere Atemwegsobstruktion (FEV1 <kleiner 30 %),

- Zyanose,

- Polyaythaemie Polyglobulie (Hamatokrit 2groBer oder gleich 55 %),
- periphere Odeme,

- erhohter Jugularvenendruck.

Bei Nachweis einer schweren, chronischen Hypoxdamie mit PaO,-Werten von < kleiner
gleich 55 mmHg soll gepriift werden, ob eine Langzeit-Sauerstoff-Therapie indiziert ist und in
welcher Form diese erfolgen soll. Dies gilt auch bei Patientinnen und Patienten mit einem
PaO>-Wert von 56 mmHg bis 60 mmHg, wenn zusdtzlich eine sekundare Polyglobulie
(Hamatokrit groRer gleich 55%) oder gleichzeitig-zusatzlich ein Cor pulmonale vorliegt oder
beide Zusatzkriterien gleichzeitig erfullt sind.
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210 Bei Verordnung der LTOT und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende

211  Patientenberatung erfolgen. Sofern eine Indikationsstellung fiir eine LTOT erfolgt, ist diese flir

212  mindestens 15 Stunden pro Tag durchzuflhren.

213  1.5.3 Hdusliche Beatmung

214  Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO,-Werten von grofler oder

215  gleich» 520 mmHg selte soll die Notwendigkeit einer intermittierenden nicht invasiven

216  Beatmung geprift werden.

217  Bei Verordnung der hauslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll eine

218 umfassende Patientenberatung erfolgen.

219 1.5.4 Rehabilitation
GKV-SV, PatV KBV, DKG
Die ambulante oder stationdre pneumologische | Die ambulante oder stationadre
Rehabilitation ist eine interdisziplindre und | pneumologische Rehabilitation ist
multimodale MalRnahme eirProzess—bei dem der | ein Prozess, bei dem Patientinnen
Patientinnen und Patienten mit COPD wmit—Hilfe | und Patienten mit COPD mit Hilfe
eines—multidisziplindren—Feams—darin unterstiitzt | eines multidisziplindren Teams darin
werden, die ihre individuell bestmogliche physische | unterstiitzt werden, die individuell
und psychische Gesundheit zu erlangen und oder | bestmdogliche physische und
aufrechtzuerhalten, eine Behinderung oder | psychische Gesundheit zu erlangen
Pflegebedurftigkeit abzuwenden, zu beseitigen | und aufrechtzuerhalten sowie die
oder zu vermindern sewie oder die | Erwerbsfdhigkeit zu erhalten oder
Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder | wiederherzustellen und
wiederherzustellen, um  somit ihre  und | selbstbestimmt und gleichberechtigt
selbstbestimmte und gleichberechtigte Teilhabeam | am Leben in der Gesellschaft
Leben in der Gesellschaft tedzahaben zu fordern. | teilzuhaben. Eine
Eine Rehabilitationsleisttng—Leistung zur | Rehabilitationsleistung soll
medizinischen Rehabilitation verfolgt das Ziel, die | Benachteiligungen durch die COPD
soll—Benachteiligungen—durch die eine COPD | und/oder ihre Begleit- und
resultierenden Beeintrachtigungen der Aktivitaten | Folgeerkrankungen vermeiden
und Teilhabe foder i#re Begleit- und | helfen oder ihnen entgegenwirken.
Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu vermindern | Die Rehabilitation kann Bestandteil
helfen oder ihnen entgegenzuwirken. einer am langfristigen Erfolg
Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am | orientierten umfassenden
langfristigen Erfolg orientierten umfassenden | Versorgung von Patientinnen und
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit | Patienten mit COPD sein.
COPD sein. Die Notwendigkeit einer
Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist | Rehabilitationsleistung ist gemal
gemall Nummer 1.6.4 individuell und frihzeitig zu | Nummer 1.6.4 individuell zu prifen
prifen  beurteilen.  Anhaltspunkte kénnen | beurteilen.
insbesondere eine mittel- bis schwergradige
Intensitat der COPD-Hauptsymptome sowie akute
Exazerbationen in den letzten 12 Monaten sein.

220
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1.5.5 Operative Verfahren

Nach Ausschopfung der medikamentosen und anderer nicht-invasiver Therapiemaoglichkeiten
ist ein Eingriff zur Lungenvolumenreduktion

GKV-SV, DKG, KBV PatVv
[keine Aufnahme] (LVR)

bei schwerem Lungenemphysem zu erwagen.

GKV-SV, DKG, KBV | PatV
[keine Aufnahme] Die Indikation fiir ein Verfahren der LVR ist in einer interdisziplindren
Konferenz zu stellen.

In Einzelfadllen kann bei Patientinnen und Patienten mit sehr schwerer COPD als Ultima Ratio
eine Lungentransplantation in Betracht gezogen werden. Es sind die in Nummer 16:2
aufgefiihrten Uberweisungskriterien zu bertcksichtigen.

1.5.6 Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten
1.5.6.1 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation, geringe soziale
Kontakte sowie geringer emotionaler Riickhalt z. B. in der Familie und im Freundeskreis bis hin
zu Problemen am Arbeitsplatz sind zu bericksichtigen. Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder
Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es soll ein Hinweis auf die Moglichkeiten
der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

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

1.5.6.2 Psychische Komorbiditaten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditdten (z.B. Angststorungen,
Depressionen) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu prifen, inwieweit
Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen oder psychiatrischen
BehandlungsmalRnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

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

1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

Haufigste und bedeutsamste Komorbiditat der COPD sind kardiovaskuldare Erkrankungen.
Daher kommt einer frihzeitigen Diagnostik und Therapie dieser Komorbiditdt groRe
Bedeutung zu.

Osteoporose ist eine relevante, haufig unterdiagnostizierte Komorbiditat der COPD, die die
Prognose der Patientinnen und Patienten belastet.

Risikofaktoren fiir das Auftreten einer Osteoporose bei Patientinnen und Patienten mit COPD
sind neben Alter, Geschlecht, Untergewicht, Immobilitdt auch die systemische Entziindung bei

8
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schwerer COPD (FEV1 unter 50 % des Sollwertes) und die medikamentése Therapie (z. B.
systemische Glukokortikosteroide, auch in geringen Tagesdosen). Die individuelle
Risikokonstellation bezlglich des Auftretens einer Osteoporose sollte einmal jahrlich bei allen
Patientinnen und Patienten klinisch abgeschatzt werden.

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

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

Die Behandlung der Osteoporose erfolgt bei Patientinnen und Patienten mit COPD in gleicher
Weise wie bei Patientinnen und Patienten ohne COPD. Die Behandlung der COPD-
Exazerbationen bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose soll, soweit moglich, unter
Vermeidung einer wiederholten Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden erfolgen.

Der bei COPD-Patientinnen und COPD-Patientirren als Komorbiditat auftretende Diabetes
mellitus sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehéren insbesondere
Blutzuckerkontrollen im Rahmen schwerer Exazerbationen.

PatV GKV-SV, KBV,
Angesichts der gehduften Assoziation von Lungenkarzinom und COPD | DKG

einerseits und der besseren Behandlungsoptionen des Lungenkarzinoms | [keine

sollte das Lungenkarzinom bei COPD Patienten mdglichst friihzeitig | Aufnahme]
erkannt und behandelt werden.

1.5.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

Insbesondere bBei Patientinnen und Patienten, bei denen die-daverhafteMerordnungvonfinf
edermehrArzaeimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Komplexitat sowie der

Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von finf oder mehr Arzneimitteln
erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von finf oder mehr Arzneimitteln

gibt, sind folgende Malknahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements von
besonderer Bedeutung verzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jahrlich samtliche von der
Patientin oder dem wem Patienten tatsachlich eingenommenea Arzneimittel, einschlieBlich
der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mégliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den
weiteren an der drztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Berticksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

Die Patientinnen und Patienten werden bei der strukturierten Erfassung der Medikation auch
im DMP Uber ihren Anspruch auf Erstellung und Aushandigung eines Medikationsplans nach
§ 31a SGB V informiert.
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Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstanden durch Berechnung der
gGlomeruldren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) Uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

1.5.8 Medikamentése MaRnahmen

Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MaBnahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungsprogramme [Nummer 4]).

Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen und der Praferenzen der
Patientinnen und Patienten Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven,
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen vorrangig
diejenigen Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die
diesbezliglich den groBten Nutzen erbringen.

Da das Ansprechen auf Medikamente individuell und im Zeitverlauf unterschiedlich sein kann,
ist eine Uberwachung und Steuerung der medikamentésen Therapie gegebenenfalls—ein
Auslassversueh-unter Kontrolle der Symptomatik, Anzahl und Schwere der Exazerbationen
und der Lungenfunktion erforderlich zs-erwdgen. Dies beinhaltet auch, dass bei Reduktion der
Symptome auch eine Reduktion der Medikation bzw. ein Auslassversuch einzelner
Wirkstoffgruppen versucht werden sollte.

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

Ziel der medikamentdsen Therapie ist es insbesondere, die Symptomatik (vor allem Husten,
Schleimretention und Luftnot) zu verbessern und Exazerbationen zeitnah zu behandeln sowie
deren Rate zu reduzieren. Bei einer Zunahme der Symptomatik und/oder der Zahl und
Schwere der Exazerbationen ist eine Intensivierung der medikamentdsen Therapie
erforderlich, nach Stabilisierung der Patientin bzw. des Patienten ist eine Deeskalation zu
prufen.

In der medikamentosen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika (Medikamente,
die z. B. bei Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika (Medikamente, die als
Basistherapie regelmaRig eingenommen werden) unterschieden.

Vorrangig sollten folgende Wirkstoffgruppen verwendet werden:

1. Bedarfstherapie:

1.1. kurz wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,
1.2. kurz wirksames Anticholinergikum,

1.3. Kombination von kurz wirksamem Beta-2-Sympathomimetikum und
Anticholinergikum.

1.4. In begriindeten Fillen:

4.1 Theophylin{Darreict E , her Wirketoftiral \

44-2. bei Schleimretention kénnen erwogen werden:

10



344
345
346

347
348

349
350
351

352

353
354
355

356
357
358

359

360
361
362

363
364

365
366
367

368
369

370
371
372
373
374
375
376

377
378
379
380
381
382

383

384
385

Anlage 3 der Tragenden Griinde

1421 - Inhalation von Salzlésungen,
1422. - mukoaktive Substanzen.

2. Dauertherapie:

2.1. lang wirksames Anticholinergikum; oder
2.2. lang wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,

2.3. bei unzureichender Wirkung einer Monotherapie, Kombination von lang
wirksamem Anticholinergikum und lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum.

Zusatzlich in begriindeten Fallen:

2.4. ICS bei gehauft (groRer gleich 2 mal pro Jahr) auftretenden Exazerbationen oder
einer krankenhauspflichtigen Exazerbation trotz Bronchodilatatortherapie oder
bei gleichzeitig vorliegenden Charakteristika eines Asthma bronchiale

2.5. Roflumilast in der Subgruppe von Patientinnen und Patienten mit schwerer
COPD, ausgepragten Bronchitis- Zeichen (Husten, Auswurf) und haufigen
Exazerbationen (groRer gleich 2 mal pro Jahr)

Bei gehauft auftretenden Exazerbationen kénnen mukoaktive Substanzen erwogen werden.
Ein routinemaRiger Einsatz kann nicht empfohlen werden.

In der Inhalationstherapie ist insbesondere die im Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. Diese hadngt stark ab von der individuellen Anatomie der
Atemwege, dem Atemmuster, der PartikelgrofRe und dem Applikationssystem. Es sollte daher
das Applikationssystem und die Schulung individuell an die Bedirfnisse und Fahigkeiten
(insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden. Bei schlechter Lungenfunktion mit
starker Einschrankung der inspiratorischen Flussgeschwindigkeit sind Dosier-Aerosole den
Pulverinhalatoren vorzuziehen.

Dariber hinaus ist es sinnvoll, in der Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer
Medikamente fiir alle Praparate den gleichen Typ von Applikationssystem einzusetzen. Bei
Patientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel des Applikationssystems absehbar
Probleme bereiten wird, kann bei der Verordnung die Substitution durch Setzen des Aut-idem-
Kreuzes ausgeschlossen werden. Nach einer initialen Einweisung in die Applikationstechnik
soll diese in jedem Dokumentationszeitraum mindestens einmal tberprift werden.

1.5.8.1 Schutzimpfungen
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Patientinnen und Patienten mit COPD sollen Schutzimpfungen nach Maligabe der
Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
geltenden Fassung empfohlen werden.

1.5.8.2 Exazerbationen/Atemwegsinfekte

Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende Zustandsverschlimmerung
charakterisiert, die Giber die fiir die Patientin oder den Patienten normale Variabilitat seiner

Symptomatik Mariation-seinerErkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie

erfordert.

Bei akuten Exazerbationen ist primar eine Intensivierung der Therapie mit Bronchodilatatoren
sowie gegebenenfalls eine kurzfristige (in der Regel flinftdgige bis maximal 14-tagige) Gabe
von systemischen Glukokortikosteroiden, erforderlich.

Der Einsatz von Theophyllin wird auch fir die Behandlung der Exazerbationen wegen seiner
geringen Wirkung und seiner geringen therapeutischen Breite nicht mehr empfohlen.

Bei hadufiger Gabe systemischer Glukokortikosteroide soll das Risiko einer steroidinduzierten

Osteoporose bedacht werden Systemsehe—@#e*ekemkeste#e»dt-heﬁa-pwn—mnemy-b—da

Infekte fihren haufig zu akuten Exazerbationen. Bei Hinweisen auf eine bakterielle Ursache
(z. B. griin-gelbes Sputum, erhohter CRP-Wert, Leukozytose) sollte frihzeitigdie Durchfiihrung
einer Antibiotikabehandlung erwogen werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
Bezliglich einer Exazerbationsprophylaxe mit Antibiotika wird wegen des | [keine
Risikos der Resistenzentwicklung und der Nebenwirkungen bei Patientinnen | Aufnahme]
und Patienten ohne behandlungsbedirftige Bronchiektasie abgeraten.

Kommt es bei einer schweren Exazerbation zu einer akuten Hypoxamie, sollte die Hypoxamie
der Patientin oder des Patienten durch die Gabe von O bis zu einer Zielsattigung von 88-92 %
gebessert werden.

PatV GKV-SV,
1.X Digitale medizinische Anwendungen KBV, DKG
[keine

Patientinnen und Patienten sollen auf geeignete digitale medizinische

Anwendungen hingewiesen werden. Dies ist: Aufnahme]

e Eindigitales kognitiv-verhaltenstherapeutisches Nichtrauchercoaching
zur Behandlung und Linderung  einer  diagnostizierten
Tabakabhangigkeit

zur Unterstlitzung der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit COPD
in Hinblick auf die Uberwindung ihrer Tabakentwdhnung bei diagnostizierter
Tabakabhangigkeit.

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit COPD erfordert die Zusammenarbeit aller
Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss Gber
die gesamte Versorgungskette gewdhrleistet sein.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

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

In Ausnahmefillen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Facharztin bzw. einen zugelassenen oder ermachtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser Leistung zugelassen
oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGBV an der ambulanten arztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalBnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt
insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von
dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder
diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemafR
Nummer 1.6.2 sind von der gewiahlten Arztin oder dem gewahlten Arzt oder der gewahlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fiir eine Behandlung der
Patientinnen und Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
jeweils qualifizierten Fachadrztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur jeweils
qualifizierten Einrichtung

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

- beiunzureichendem Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung,

- zur Prifung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie,

- beivorausgegangener Notfallbehandlung,

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

- bei Verdacht auf respiratorische ederventilaterische Insuffizienz,

- zur Prifung der Indikation zur Einleitung einer Langzeitsauerstofftherapie{:6¥,

- zur Prifung der dauerhaften Fortfliihrung einer Langzeitsauerstofftherapie auch nach
stationdrer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation,

- zur Prufung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfihrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung),

- zur Prifung der Indikation zu volumenreduzierenden Mallnahmen bzw.
Lungentransplantation,

- zur Einleitung rehabilitativer MaBnahmen,

- zur Durchfihrung einer strukturierten SchulungsmaRBnahme,

- bei Verdacht auf eine berufsbedingte COPD.

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Facharztin oder des
Facharztes oder der Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser bei einer Stabilisierung des
Zustandes zu priifen, ob die weitere Behandlung durch die Hauséarztin oder den Hausarzt
moglich ist.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgemaRem Ermessen liber eine Uberweisung.
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationaren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen und

Patienten unter folgenden Bedingungen

- Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

- schwere, trotz initialer Behandlung persistierende oder

Verschlechterung,
- Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
- Einstellung auf intermittierende hausliche Beatmung

progrediente

GKV-SV, DKG

7

- Indikationsstellung und Durchfiihrung von MalRknahmen zur

Lungenvolumenreduktion
- Indikationsstellung und Durchfiihrung einer Lungentransplantation

KBV, PatV
[keine
Aufnahme]

Dariber hinaus ist eine stationare Behandlung insbesondere bei auffalliger Verschlechterung
oder Neuauftreten von Komplikationen und Folgeerkrankungen (z.B. bei schwerer

Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu erwagen.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen (iber eine

Einweisung.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabiitationsleistung Leistung zur medizinischen Rehabilitation ist
individuell zu priifen. Dabei sind die-der Schweregrad der COPD, gegebenenfalls bedeutende
Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die psychosoziale Belastung zu beachten.

[PatV priift]
Patientinnen und Patienten mit COPD soll eine pneumologische
Rehabilitation angeboten werden, wenn trotz adaquater ambulanter
arztlicher Betreuung beeintrachtigende korperliche, soziale oder
psychische Krankheitsfolgen bestehen, die die Mdglichkeiten von normalen
Aktivitaten bzw. der Teilhabe am beruflichen und privaten Leben
behindern. Dies gilt insbesondere bei:

- mittel- bis schwergradiger Intensitat der COPD

- Exazerbationen, die in den letzten 12 Monaten

0 mindestens einmal stationar (schwere Exazerbation)
oder
0 mindestens zweimal ambulant mit systemischen
Glukortikosteroiden und/oder Antibiotika behandelt
wurden
- Gefahrdung der Erwerbsfahigkeit
- drohende Pflegebediirftigkeit
- alltagsrelevante psychosoziale Krankheitsfolgen (Depression,
Angste, Riickzugstendenzen)
- Notwendigkeit von rehabilitationsspezifischen nicht-
medikamentdsen Therapieverfahren, wenn diese ambulant nicht im

erforderlichen AusmaB erfolgen konnen (z. B. medizinische

GKV-SV,
KBV, DKG
[Keine
Aufnahme]

14



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Trainingstherapie, Physiotherapie, Schulung oder psychosoziale

Hilfen, Tabakentwdhnung)

475 2 Qualitatssichernde MaRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)
476  Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitdtssichernden MaBnahmen sind in § 2 dieser
477  Richtlinie geregelt.
478 Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren
Lfd. Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nr.:
1 N i ST Anteil_der_Patichti | pati .
Behandl . TS Behandl I
Niedriger  Anteil ungeplanter, auch ) ) S
notfallmalRiger (ambulant und stationér) ] ;
arztlicher Behandlungen i SR
patientenbezogenen—Haufigkeiten—der
. TS Behandl

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
ungeplanter, auch notfallmaRiger (ambulant und
stationar) arztlicher Behandlung der COPD in den
letzten 12 Monaten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit COPD mit

Darstellung der patientenbezogenen
Haufigkeiten der ungeplanten, auch
notfallmaRigen (ambulant und stationar)

arztlichen Behandlungen

Anteil von

Vermeidunrg——Niedriger

Exazerbationen

Anteil von Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Patientinhenund-Patienten-mit einer oder mehr

Exazerbationen bei—Betrachtung—innerhalb der

letzten 6 Monate, bezogen auf  alle
eingeschriebenen——Teilnehmerinnen und
Teilnehmer CORB-Ratientinhenr—und—CORD-
Patienten

Nur bei Raucherinnen und Rauchern: Hoher
Anteil an rauchenden CORD-Ratientinnen
uhrd-COPRD-Patienten Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, die eine Empfehlung zum
Tabakverzicht erhalten haben

Nur bei Raucherinnen und Rauchern: Anteil der
rauchenden Teilnehmerinnen und Teilnehmer
COPD-Patientinnen—und—COPD-Patienten, bei
denen im—Dokumentationszeitraum——eine
Empfehlung zum Tabakverzicht gegeben wurde.;

bezogen—auf-die—eingeschriebenen—rauchenden
- OPD-Patienti | COPDPati

Nur bei Raucherinnen und Rauchern mit
einer Empfehlung zum
Tabakentwohnungsprogramm:  Niedriger

Nur bei Raucherinnen und Rauchern mit einer

Empfehlung zum Tabakentwdhnungsprogramm:
Anteil der ar—aktuel—rauchenden
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Hoher Anteil an rauchenden

Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
h e Ermofehl Teilnal

. Tabal 5 I

nicht—an einem solchen Programm

teilgenommen haben.

Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die innerhalb
von 12 Monaten im Anschluss an eine tretz-einer
Empfehlung  zur  Teilnahme an  einem
Tabakentwohnungsprogramm rieim-Rahmen-des
BMP-an einem solchen Programm teilgenommen

haben ; bezogenaufalleaktuelleingeschriebenen
Teilnel )  Teilnel

Niedriger Anteil an rauchenden
Teilnehmerinnen und Teilnehmern

a) Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, bezogen auf alle aktuel
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer

b) Anteil aktuell rauchender Teilnehmerinnen
und Teilnehmers, bezogen auf  alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die bei
Einschreibung geraucht haben

Hoher Anteil von—-CORD-Patientinhen—und

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer

COPD-Patienten Teilnehmerinnen  und |COPD-Patientinnen—und—COPD-Patienten, bei

Teilnehmern, bei denen die|denen die Inhalationstechnik innerhalb der

Inhalationstechnik Gberprift wurde letzten 12 Monate mindestens einmal Gberpruft
wurde, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer eingeschriecbenen————COPD-
Pationti | COPD-Pati

Niedsi ARteilan Teilnel . I odri Anteil Kivel Nur

Teilnehmeramit-Leitliniengerechter nicht
indiziertem-Einsatz an inhalativen
Glukokortikosteroiden (ICS): Niedriger
Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einer Dauertherapie mit
inhalativen Glukokortikosteroiden (ICS)

Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit—FEV;
2509% ohne Komorbiditdt Asthma; bronchiale
- diemitiCS-behandelt-werden,bezogenauf

ale—aktuell-eingeschriebenenTelnehmerinnen
wvrd— TFeilrehmer—mit hochstens einer

Exazerbation innerhalb der letzten 12 Monate:

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
ICS

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einmal jahrlich erfolgter
klinischer Einschatzung des Osteoporose-
Risikos

aktuellenr—Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit mindestens einer
dokumentierten Osteoporose-Risiko-
einschatzung in den letzten 12 Monaten,

bezogen auf alle aktuel—eingeschriecbenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Anteil der

Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und
Teilnehmern PRatientinren—und—Patienten,
die systemische Glukokortikosteroide als
Dauertherapie erhalten

Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
Patientinnen—und—Patienten, die in mindestens
zwei aufeinanderfolgenden Dokumentationen

systemische  Glukokortikosteroide erhalten,
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bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer Ratientinnenuhd-Patienten
10 Hoher Anteil ven an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmer
Teilnehmern  CORD-Patieptinnen—und | COPD-Patientinnen—und—COPD-Patienten, bei
COPRB-PRatienten, die eine Empfehlung zu|denen im  Dokumentationszeitraum eine
einem mindestens einmal wochentlichen|Empfehlung zu einem mindestens einmal
korperlichen Training erhalten wochentlichen korperlichen Training gegeben
wurde, bezogen auf die-eingeschriebenen-CORD-
Ratientinnenr——und——CORD-Patienten——alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
11 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil ar—aktuellen—der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit jahrlich mindestens|Teilnehmera mit mindestens einem
einmal ermitteltem FEVi-Wert dokumentierten FEVi-Wert in den letzten
12 Monaten, bezogen auf alle aktuellen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
12 Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern die | Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die bei
bei DMP-Einschreibung noch nicht geschult | DMP-Einschreibung noch nicht geschult sind:
sind: Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und Teilnehmern, die
Teilnehmerinnen und Teilnehmern an einer empfohlenen Schulung im Rahmen des
DMP teilgenommen haben.
479
480 3 Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
481 Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
482  Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose der COPD
483  gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3
484  genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung
485  mitwirken kann.
486 3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen
487 Die allgemeinen Voraussetzungen fir die Einschreibung Versicherter sind in § 3 dieser
488  Richtlinie geregelt.
489 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen
490
491
492 mﬂéestens—eﬂes—de#e%eqden—Km%eFdemeh—Versmherte mit COPD koénnen in das
493  strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn sie die in Nummer 1.2.2
494  genannten Kriterien zur Eingrenzung der Zielgruppe erfiillen. Fir die Einschreibung
495  Dbericksichtigte Befunde diirfen nicht alter als zwolf Monate sein.
496
497
498
499 o
500 Symptomatik-erklarende Krankheitausgeschlossen-hat:
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Versicherte unter 18 Jahren kdnnen nicht in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD
eingeschrieben werden. Eine gleichzeitige Einschreibung in ein DMP Asthma bronchiale und
DMP COPD ist nicht moglich. Besteht neben der COPD ein Asthma bronchiale, sollte in
Abhingigkeit des Krankheitsverlaufs die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
abwagen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die
Entscheidung fiir die Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Dezember 2022 geltenden Einschreibediagnostik
vor Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

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

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Die Anforderungen an die Schulung der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
geregelt.

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

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

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

a) Tod
b) Einsekundenkapazitat (FEV1-Wert)

c) Exazerbationen

d) Statiendrenotfalmalige-Behandlung-wegenCORD Ungeplante, auch notfallmalige

(ambulant und stationar) arztliche Behandlung wegen COPD
e) Raucherquote allgemein
f) Raucherquote im Kollektiv
g) Medikation
h) Schulungen

i) Tabakverzicht (Teilnahme an Tabakentwdéhnungsprogrammen)“
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537 lll. Die Anlage 12 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:
538 ,Anlage 12 Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumentation
Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) — Dokumentation
Laufende .
Nummer Parameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 Aktueller FEV1-Wert (alle sechs bis zwolf X Prozent des Soll-Wertes /
Monate) Nicht durchgefiihrt
1a Klinische Einschatzung des Ja / Nein
Osteoporoserisikos durchgefiihrt
Relevante Ereignisse
2 Haufigkeit von Exazerbationen® seit der Anzahl
letzten Dokumentation?
3 Stationdrenotfallmalkige Behandlung Anzahl
wegen-COPD-seit-derletzten
Dekumentation
Ungeplante, auch notfallmaRige (ambulant
und stationar) arztliche Behandlung wegen
COPD seit der letzten Dokumentation?
Medikamente
4 Kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika Bei Bedarf / Dauermedikation /
und/oder Anticholinergika Keine / Kontraindikation
5 Lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika Bei Bedarf / Dauermedikation /
Keine / Kontraindikation
6 Lang wirksame Anticholinergika Bei Bedarf / Dauermedikation /
Keine / Kontraindikation
7 Inhalationstechnik Gberpruft Ja / Nein
8 Sonstige diagnosespezifische Medikation Nein / FheephydlinLInhalative
Glukokortikosteroide /
Systemische
Glukokortikosteroide / Andere
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Schulung
9 COPD-Schulung empfohlen (bei aktueller Ja / Nein
Dokumentation)
93 Schulung schon vor Einschreibung in DMP Ja / Nein
bereits wahrgenommen?3)
10 Empfohlene Schulung wahrgenommen Ja / Nein / War aktuell nicht
moglich / Bei letzter
Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
11 (weggefallen) (weggefallen)
;gpg I l"ll I _ E- . l !FI .
veranlasst
12 Empfehlung zum Tabakverzicht Ja / Nein
ausgesprochen®
13 Empfehlung zur Teilnahme an Ja / Nein
Tabakentwoéhnungsprogramm
ausgesprochen®
14 An einem Tabakentwdhnungsprogramm Ja / Nein / War aktuell nicht
seit der letzten Empfehlung moglich
teilgenommen?-5?)
15 Empfehlung zum kérperlichen Training Ja / Nein“
ausgesprochen

Y Hinweis fir die Ausfillanleitung: , Exazerbation{z-B—;akute Verschlechterung derSymptomatik-die-einre
Verdnderung-derMedikation-erfordert“Als Exazerbation zahlt jede Verschlechterung der Symptomatik, die
eine Veranderung der Medikation im Sinne einer Intensivierung der Therapie erforderlich macht“in-der

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

3 Hinweis fiir die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.

4 Hinweis fiir die Ausfullanleltung Nur bei aktlven Rauchern zu erheben

5) (Weggefallen) Hinw
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IV. Die Anderungen der Richtlinie treten am ersten Tag des auf die Veréffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des ggf. G-BA unter

www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

1. Rechtsgrundlage

Durch das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstrukturgesetz - GKV-VStG) vom 22. Dezember 2011
wurde die Regelungskompetenz fur die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Gbertragen. GemalR § 137f Abs. 2 SGB V regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten
Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemal} § 137f Absatz 2 Satz 6
SGB V regelmalig zu tberprifen hat.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Allgemeines

Die Anforderungen der DMP-A-RL an die Behandlung von DMP werden nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien
oder nach der jeweils besten, verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des
jeweiligen Versorgungssektors normiert, vgl. § 137f Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V. Bei der
Auslegung der DMP-A-RL ist zu beachten, dass sich die Formulierungen der Richtlinie auch an
Leitlinientexten orientieren.

Mit diesem Beschluss werden die am 21. Juli 2016 beschlossenen und als Anlagen 11 und 12
der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit Chronische
obstruktive Lungenerkrankung (COPD) aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fur
das DMP COPD* des IQWiG vom 7. April 2020 [12]. Die folgenden Ausfihrungen erldautern die
Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit COPD
im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung.

Zu geeigneten digitalen medizinischen Anwendungen

GemalR § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V prift der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei der
Erstfassung einer Richtlinie zu den Anforderungen nach § 137f Absatz 2 SGB V sowie bei jeder
regelmaRigen Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme
geeigneter digitaler medizinischer Anwendungen.

Ndhere Vorgaben zum Vorgehen des G-BA bei der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf
Eignung digitaler medizinscher Anwendungen zur Aufnahme in das jeweilige DMP finden sich
im 6. Kapitel Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere im 6. Kapitel § 4 Absatz 2 Nr.
5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Abs. 2 Nr. 5 S. 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von Inhalten und
relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Abs. 2 Nr. 4 VerfO, die Aufforderung an die
nach § 137f Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten
Organisationen, digitale medizinische Anwendungen fir die jeweilige Indikation
vorzuschlagen. Dieses Verfahren soll dazu dienen, dem G-BA friihzeitig geeignete digitale
medizinische Anwendungen zur Kenntnis zu geben, um diese im Rahmen des Priifauftrages
gemaRk § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V beriicksichtigen zu kbnnen.

Der Unterausschuss DMP hat am 8. September 2020 mit der Aktualisierung der
Anforderungen an DMP COPD begonnen. Mit Schreiben vom 9. Marz 2021 wurden die gemaf
§ 137f Abs. 8 Satz 2 und Abs. 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten Organisationen



65
66
67
68
69

70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80

81

82
83
84
85
86
87
88
89
90

91
92

93

94
95
96
97
98
99
100

101
102
103
104

105

106
107
108
109
110

Anlage 3 der Tragenden Griinde

erstmals aufgefordert, mit einer Frist von vier Wochen (bis zum 6. April 2021), geeignete
digitale medizinische Anwendungen fir das DMP COPD vorzuschlagen. Die
stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden gebeten, Angaben zu den im 6. Kapitel §
4 Absatz 2 unter Nr. 5 VerfO genannten Kriterien vorzulegen, die der G-BA dann fir seine
Priufung der Eignung von digitalen medizinischen Anwendungen fir ein DMP heranzieht.

Insgesamt gingen acht Vorschlage zu digitalen medizinischen Anwendungen von sechs
stellungnahmeberechtigten Organisationen ein. Der G-BA hat die eingegangenen Unterlagen
umfassend gepruft und beraten. Um die medizinisch-inhaltliche Eignung der Vorschlage zur
Aufnahme in das DMP COPD umfassend beurteilen zu konnen, hat der G-BA fir alle
vorgeschlagenen digitalen medizinischen Anwendungen eine Nachforderung von Unterlagen,
insbesondere von vollstandig publizierten Evaluationsstudien in einer am PICO-Schema
orientierten Fassung, als erforderlich angesehen. Mit Schreiben vom 23. Juni 2021 hat der G-
BA mit einer Frist von vier Wochen (21. Juli 2021) allen gemaR § 137f Abs. 8 Satz 2 und Abs. 2
Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten Organisationen, von denen beim G-BA Vorschlédge zu
digitalen medizinischen Anwendungen eingegangen sind, erneut die Moglichkeit gegeben,
entsprechende Unterlagen einzureichen.

Linas Reise:

Bei ,Linas Reise” handelt es sich um eine illustrierte Informationsbroschiire. Mit dieser
Informationsbroschiire  sollen  Patientinnen und Patienten mit COPD digitale
Selbstlernelemente zum besseren Krankheitsverstandnis gegeben werden. Da keine
Erkenntnisse zu ,Linas Reise” bestehen, die aufzeigen, dass durch ,Linas Reise” das
vorgetragene Ziel eines besseren Krankheitsverstandnisses oder andere positive Effekte
erreicht werden, kann eine Geeignetheit nicht festgestellt werden. Fir die Prifung der
Eignung von ,Linas Reise” bedarf es einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign mit Daten fiir die Population von Patientinnen und Patienten mit
COPD, um positive und negative Effekte der Intervention abschatzen zu konnen.

Zusatzlich ist festzuhalten, dass es sich bei ,Linas Reise” um ein Dokument in einem
plattformunabhéangigen Dateiformat (PDF) ohne weitere Zusatzfunktion handelt.

Liva Healthcare:

Laut Zweckbestimmung erhalten die Patientinnen und Patienten bei der Nutzung von ,Liva
Healthcare” durch Gesundheits-Coaches Unterstiitzung bei der Verhaltensanderung bezliglich
ihres Lebensstils. Die digitale medizinische Anwendung ,Liva Healthcare” richtet sich an
Patientinnen und Patienten mit Diabetes Mellitus Typ Il. Die Zielgruppe der digitalen
medizinischen Anwendung ,Liva Healthcare” ist somit nicht relevant fiir die Indikation des
strukturierten Behandlungsprogramms COPD und damit nicht geeignet fir das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD.

Es ist festzuhalten, dass eine Coaching-Intervention, wie in ,Liva Healthcare” beschrieben,
aktuell im deutschen Versorgungskontext nicht flachendeckend umsetzbar ist. Entsprechend
qualifizierte Fachkrafte sind nicht in der hausarztlich vertragsarztlichen Versorgung
flachendeckend vorhanden.

Kaia COPD-Therapie:

,Kaia COPD-Therapie” ist eine digitale Therapie-App, die auf dem Konzept der
Pneumologischen Rehabilitation basiert. Die App regt die Patientinnen und Patienten mit
verschiedenen Inhalten zu korperlicher Aktivitdt sowie zu einem aktiveren Umgang mit dem
Erkrankungsbild COPD an. ,Kaia COPD-Therapie” umfasst die drei inhaltlichen Kategorien
»,Bewegung”, ,Wissen” sowie , Entspannungs- und Atemtechniken”
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Die eingereichten Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen Anwendung ,Kaia COPD-
Therapie” genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen Anwendung
festzustellen. Es liegt eine Beobachtungsstudie [13] vor, die den Effekt von ,Kaia COPD-
Therapie” auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt untersucht.

Far die Prifung der Eignung von , Kaia COPD-Therapie“ bedarf es allerdings einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit COPD, um positive und negative Effekte der Intervention
abschatzen zu kdnnen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass nach aktuellem Kenntnisstand des G-BA zwei randomisiert
kontrollierte Studien (RCTs) zu ,Kaia COPD-Therapie“ durchgefiihrt werden, zu denen
allerdings wahrend der Beratungen noch keine Publikationen zur Verfligung standen.

Dem G-BA ist bei der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens bekannt geworden, dass nun
eine im Zeitraum von Juli 2019 bis Juni 2021 durchgefiihrte randomisierte, kontrollierte Studie
vorliegt, welche die Effekte der ,Kaia COPD-Therapie” App auf das Aktivitatsniveau im
Anschluss an eine stationdre pneumologische Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten
mit COPD untersucht [15]. Er wird im Rahmen der weiteren Beratungen vor der
Beschlussfassung die Studie priifen und beraten, ob sich hieraus eine Anderung der bisherigen
Bewertung ergibt.

Propeller Health:

Die App ,,Propeller Health” soll Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale oder COPD
darin unterstiitzen, mit Hilfe unterschiedlicher Tools an die Nutzung des Inhalators zur
medikamentdsen Therapie erinnert zu werden und damit den Effekt der Behandlung zu
optimieren und die Therapieadhdrenz zu steigern. Zu dieser digitalen medizinischen
Anwendung liegen Informationen eines retrospektiv durchgefiihrten Vorher-Nachher-
Vergleichs mit 39 Personen aus einer Pilotstudie fiir ein Qualitatsverbesserungsprojekt vor.
Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt werden, ob die Anwendung der
digitalen medizinischen Anwendung ,Propeller Health” im Rahmen der COPD-Therapie
spezifische Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten mit COPD hat und ob
moglicherweise dadurch negative Effekte fir Menschen mit COPD bestehen. Fiir die Prifung
der Eignung der digitalen Anwendung ,Propeller Health” bedarf es einer vollstindig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit COPD, um positive und negative Effekte der Intervention
,Propeller Health” abschatzen zu kénnen.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Propeller Health” genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung ,Propeller Health” fir eine Aufnahme in das DMP COPD
festzustellen.

Nichtraucherhelden:

Die App ,Nichtraucherhelden” soll Patientinnen und Patienten mit einer diagnostizierten
Tabakabhangigkeit dabei  helfen, durch ein  kognitiv-verhaltenstherapeutisches
Nichtrauchercoaching, ihre Tabakabhdngigkeit zu Giberwinden. Sofern bei an einem DMP
COPD teilnehmenden Patientinnen und Patienten eine Tabakabhangigkeit vorliegt, steht die
Tabakentwohnung im  Vordergrund der Therapie. Einerseits  verschlechtert
Inhalationsrauchen die Prognose einer COPD erheblich, andererseits kann mit Tabakkarenz
eine relevante Verbesserung der COPD erreicht werden.
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PatVv

Die App , Nichtraucherhelden” ist zwar nicht
spezifisch fiir Patientinnen und Patienten
mit COPD ausgelegt, ist fur diese Zielgruppe
jedoch thematisch als relevant einzustufen.

Die vorlaufige Aufnahme in das DIGA-VZ
nach § 33a Absatz 2 und § 139e SGB V zur
Erprobung erfolgte am 03.07.2021. Der
Erprobungszeitraum erstreckt sich bis zum
02.07.2022. Das BfArM begriindet die
vorlaufige Listung wie folgt:

»Far die Begriindung der
Versorgungsverbesserung legte der
Hersteller eine systematische
Datenauswertung im Rahmen einer
Pilotstudie von 50 Patientinnen und
Patienten vor. Insgesamt gingen in die

Auswertung 40 Datensatze ein. 4 Monate
nach der App-Anwendung lag die
Rauchabstinenz, gemessen anhand der 7-
Tages-Pravalenz, bei 30 % (n = 15). Zur
Erhebung der  gesundheitsbezogenen
Lebensqualitdat wurde der Fragebogen Short-
Form-12 (SF-12) verwendet. Im Vergleich
zum Studienbeginn und zur Gruppe der
Weiterrauchenden verbesserte sich unter
erfolgreichen Nichtraucherinnen und -
rauchern der Summenscore der
korperlichen Lebensqualitat signifikant. Der
psychische Summenscore verbesserte sich
ebenfalls leicht.” [14].

Das BfArM bewertet die vorgelegten Daten
als ausreichend im Sinne einer Begriindung
fir eine plausible Darlegung, dass im
Rahmen der Erprobungszeit ein positiver
Versorgungseffekt nachgewiesen werden
kann und damit voraussichtlich die
Voraussetzung der
Versorgungsverbesserung nach Ablauf der
Erprobungszeit vorliegen werden. Im
Ergebnis hat dies zu einer vorldufigen
Listung im DiGA-VZ. gefiihrt mit der Folge

GKV-SV, KBV, DKG

Die App ,Nichtraucherhelden” ist nicht
spezifisch flir Patientinnen und Patienten
mit einer diagnostizierten
Tabakabhangigkeit und COPD ausgerichtet.

Zu dieser digitalen medizinischen
Anwendung liegen Informationen eines
Kongressbeitrages zu deskriptiven Analysen
der Programmteilnahme von 354 Personen
ohne  Kontrollgruppe zu mehreren
Evaluationszeitpunkten zwischen Dezember
2016 und August 2017 vor.

Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht
beurteilt werden, welche Auswirkungen die
Anwendung der digitalen medizinischen
Anwendung  ,Nichtraucherhelden”  auf
Patientinnen und Patienten mit COPD hat,
ob moglicherweise negative Effekte fir
Patientinnen und Patienten mit COPD
bestehen und inwieweit die Uberwindung
der Tabakabhangigkeit bei Patientinnen und
Patienten mit COPD erfolgreich ist. Fir die

Prifung der Eignung der digitalen
Anwendung ,Nichtraucherhelden” bedarf es
einer vollstandig publizierten
Evaluationsstudie im

Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die
Population von Patientinnen und Patienten
mit COPD, um positive und negative Effekte
der Intervention ,Nichtraucherhelden” fir
diese Population abschatzen zu kdnnen.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten
Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Nichtraucherhelden” genligen
nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung
,Nichtraucherhelden” fiir eine Aufnahme in
das DMP COPD festzustellen.
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der Verordnungsfahigkeit gemaR § 33a Abs.
1S.1iV.m.S.2Nr.1SGBV.

Eine randomisiert, kontrollierte Studie mit
einer Fallzahl von 640 Patientinnen und
Patienten mit selbstberichteter
Punktpravalenz der Raucherabstinenz 6
Monate nach Interventionsende ist in
Planung.

Die vorliegende Datenbasis, die zum
derzeitigen Zeitpunkt bereits zu einer
vorlaufigen Listung der App
,Nichtraucherhelden” im DIGA-VZ nach §§
33a Absatz 2 und 139e SGB V berechtigt
haben, erfiillen nach Priifung durch den G-
BA die Anforderungen der VerfO und sie
entsprechen den Anforderungen nach § 2
DiGAV. Zur Zielgruppe gehoéren Patientinnen
und Patienten mit einer psychischen und
Verhaltensstérungen durch Tabak:
Abhangigkeitssyndrom (ICD F17.2), welche
damit eindeutig definiert und relevant fur
das DMP COPD ist. Durch den Verzicht auf
Tabak ist eine relevante Verbesserung der
COPD moglich und tragt damit zur Férderung
des Krankheitsmanagements bei. Die
Verfigbarkeit in deutscher Sprache ist
gegeben.

Des Weiteren liegen Empfehlungen der S3-
Leitlinie ,Rauchen und Tabakabhangigkeit:
Screening, Diagnostik und Behandlung”
(AWMF Register-Nr. 076-006) vor, nach
denen zur Unterstiitzung der Erreichung des
Rauchstopps qualitatsgesicherte
internetbasierte bzw. mobile
Selbsthilfeprogramme angeboten werden
sollten bzw. sollen (Empfehlungsgrad B bzw.
A, LoE 1a).

Aufgrund der eingereichten Erkenntnisse zu
der digitalen medizinischen Anwendung
,Nichtraucherhelden” wird die Geeignetheit
der digitalen medizinischen Anwendung im
Rahmen des DMP COPD festgestellt.
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KATA

Die primare Benutzergruppe der digitalen medizinischen Anwendung , KATA® App“ umfasst
Menschen mit COPD sowie Asthma bronchiale.

Die Hersteller der ,KATA® App“ geben an, mittels dieser App in einem entsprechenden
Mobiltelefon die Inhalation mit einem Dosieraerosol zu Uberpriifen. Zudem soll die , KATA®
App“ Nutzerinnen und Nutzer bei der taglichen Therapie mit inhalativen Medikamenten
unterstltzen, Fehler im Inhalationsprozess zu erkennen, zu korrigieren und damit das
Therapieergebnis zu verbessern. Die wichtigsten Schritte Exhalation, Inhalation,
Atemanhalten und Ausatmung werden erklart.

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen Informationen einer nicht publizierten
Proof-of-Concept-Studie vor, bei denen 6 Teilnehmerinnen oder Teilnehmer das komplette
Protokoll durchliefen. Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt werden, ob die
Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung im Rahmen der COPD-Therapie
spezifische Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten mit COPD hatte und ob
moglicherweise dadurch negative Effekte fiir Menschen mit COPD bestanden, deshalb bedarf
es einer vollstindig publizierten Evaluationsstudie. Laut Herstellerangaben ist eine
Evaluationsstudie durch die Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen geplant.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,KATA® App“ genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen
Anwendung KATA® App“ fir eine Aufnahme in das DMP COPD festzustellen.

Far die Prifung der Eignung der digitalen Anwendung ,,KATA® App“ bedarf es einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit COPD, um positive und negative Effekte der Intervention
,KATA® App“ abschatzen zu kdnnen.

Phillips Engage
Phillips Engage ist eine zielgruppenunspezifische europaweite Plattform.

Es ist anhand der bestehenden Informationen nicht ersichtlich, welche konkrete digitale
medizinische Anwendung fiir die Indikation des strukturierten Behandlungsprogramms ,,DMP
COPD“ zu (iberprifen ist. Dem G-BA wurde auch nach erneuter Aufforderung keine konkrete
digitale medizinische Anwendung namentlich benannt, die zu priifen ist. Ohne konkrete
Nennung einer digitalen medizinischen Anwendung, kann keine weitere Priifung auf Eignung
fir eine Aufnahme in das DMP COPD stattfinden.

COPD help

Die ,,COPD help“-App bietet Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, Informationen liber
COPD, das Leben mit COPD, Vorsorge und konkret verschriebene Arzneimittel zu erhalten. Sie
will Betroffene mit Hinweisen und Tipps unterstiitzen.

Laut Herstellerangaben sind die Inhalte der ,COPD help“-App ausschlieflich zu
Informationszwecken bestimmt.

Da keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,,COPD help” bestehen, die vollstandig publiziert sind, kann eine Geeignetheit
nicht festgestellt werden.

Far die Prifung der Eignung der digitalen Anwendung ,,COPD help“ bedarf es einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign, um positive und negative Effekte
mit Daten fur die Population von Patientinnen und Patienten mit COPD abschatzen zu kénnen.

7
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Zu den Anderungen im Einzelnen:

Zu Anlage 2 Ergdanzung der Fullnote 5

KBV, DKG GKV-SV, PatV
Der Wegfall einer verpflichtenden Angabe fiir Patientinnen und Patienten | [Keine

mit COPD erfolgte, weil fir die Komorbiditat ,Blutdruck” im Beschluss | Aufnahme]
keine konkreten Anforderungen formuliert wurden. Da weder eine
Auswertung als Qualitatsziel noch als Evaluationsparameter erfolgt, kann
aus Griinden der Datensparsamkeit diese Angabe optional erfolgen.

Somit haben die Leistungserbringer die Moglichkeit, diese Daten nur dann
zu erfassen, wenn sie diese fiir die Behandlung nach der Anlage 11 der
DMP-A-RL als relevant betrachten.

Aus Sicht der hauséarztlichen Sachverstandigen ist eine routinemaRige
kontinuierliche Erfassung des Blutdruckes bei allen COPD Patientinnen
und Patienten zum Zeitpunkt der DMP-Konsultation medizinisch nicht
angezeigt.

Zu Anlage 11

Zu Nummer 1.1. Definition der chronisch-obstruktiven Lungenerkrankung

Die Definition der COPD wurde wegen neuerer Erkenntnisse zur Entstehung der COPD
gedndert. Danach kann eine COPD auch ohne eine vorangegangene chronische Bronchitis
auftreten. Die Anderung entspricht im Wortlaut der Definition in der NVL COPD [4]. Diese
Anderung erweitert den Teilnehmerkreis zukiinftig.

Zu Nummer 1.2. Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD

Die Abgrenzung des Asthma bronchiale von der COPD und die Uberlappung beider
Erkrankungen stellen ein versorgungsrelevantes Problem dar. Es bedarf einer differenzierten
Diagnosestellung und Therapieoptimierung, um eine Fehlversorgung der betroffenen
Patientinnen und Patienten zu vermeiden. Die aktuellen ,,GOLD-Empfehlungen” [11] beziehen
sich explizit nicht mehr auf die Uberlappung von Asthma bronchiale und COPD (Asthma-COPD-
Overlap = ACO). Sie betonen, dass Asthma bronchiale und COPD unterschiedliche
Erkrankungen sind, obwohl sie einige gemeinsame Eigenschaften und klinische Merkmale
aufweisen konnen.

GKV-SV, KBV, DKG PatV

[keine Aufnahme] Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma und das DMP

COPD ist nicht moglich, so dass eine Abwagung, welche der beiden
Diagnosen als vorrangig einzustufen ist, obligat ist. Daher erfolgte
eine Anpassung von sollte auf soll beziiglich der Entscheidung fir die
Einschreibung in eines der jeweiligen DMP.

Um den behandelnden Arztinnen und Arzten eine leichtere Einordnung zu ermdglichen, wird
basierend auf den ,,NVL Asthma bronchiale” [3] und ,,NVL COPD“ [4] vom G-BA die Tabelle 1
erstellt und in das DMP COPD aufgenommen.

Einflhrung einer neuen Nummerierung 1.2.1. sowie 1.2.2. zur besseren Veranschaulichung
sowie Klarstellung der Priorisierung der Stufendiagnostik.

8
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Zu Nummer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Neben dem fur alle Altersgruppen geltenden Grenzwert von FEV1/VC kleiner 70% zur
Charakterisierung einer Atemwegsobstruktion wurden in Ubereinstimmung mit den
Empfehlungen der NVL COPD die altersabhdngigen GLI- Referenzwerte zur Charakterisierung
der Atemwegsobstruktion herangezogen [4]. Mit diesen Werten kann die Gefahr
altersbedingter Fehldiagnosen der Obstruktion - bei Verwendung des starren Grenzwertes -
Uberdiagnose im héheren Alter, Unterdiagnose bei jiingeren Patientinnen und Patienten -
vermieden werden. Da in vielen Praxen haufig noch die technischen Mdglichkeiten zur
Erfassung der GLI- Werte fehlen, werden hier sowohl die gebrauchlichen Grenzwerte als auch
die GLI- Grenzwerte zur Charakterisierung der Atemwegsobstruktion aufgefihrt.

Es wurde eine sprachliche Anpassung im zweiten Spiegelstrich vorgenommen.
Zu Nummer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Die Abgrenzung des Asthma bronchiale von der COPD stellt ein versorgungsmedizinisches
Problem dar. Die sorgfiltige Differenzierung ist aufgrund der unterschiedlichen
medikamentdsen Therapieansatze (Bronchodilatatoren als Basismedikation bei der COPD,
inhalative Glukokortikosteroide als Basismedikation bei Asthma bronchiale

PatV GKV-SV, KBV, DKG
, Biologica bei einzelnen Auspragungen des | [keine Aufnahme]
schweren Asthma bronchiale

) notwendig. Der Begriff Asthma-COPD-Overlap wird in Ubereinstimmung mit der NVL
COPD [4] nicht mehr empfohlen, da es sich nicht um eine eigene Krankheitsentitdt handelt,
sondern um eine Vielzahl verschiedener Phanotypen.

Asthma bronchiale und COPD sind unterschiedliche Erkrankungen (Tab.1), obwohl sie einige
gemeinsame Eigenschaften und klinische Merkmale aufweisen kénnen.

Bei Patientinnen und Patienten mit COPD und zusatzlichen Charakteristika eines Asthma
bronchiale sollen diese in der Behandlung der COPD beriicksichtigt werden, z. B. durch den
Einsatz inhalativer Glukokortikosteroide.

In Abhingigkeit des Krankheitsverlaufs soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt
abwagen, welche der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist und daran die
Therapieplanung ausrichten.

Zu Nummer 1.5.1.2. Tabakentwohnung

Eine relevante Verbesserung der COPD kann nur mit Abstinenz erreicht werden. Deshalb soll
rauchenden Patientinnen und Patienten mit einer COPD dringend die vollstandige und
dauerhafte Abstinenz empfohlen werden [4].

Bisher wurden Passivrauchen und der Konsum der E-Zigaretten in der Beratung nicht explizit
adressiert. Aufgrund der besonderen Relevanz bei Versicherten mit einer COPD soll die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt zukiinftig im Rahmen der Therapie ihre
Patientin oder ihren Patienten mit COPD (ber die besonderen Risiken des aktiven Rauchens,
des Passivrauchens sowie den Konsum von E-Zigaretten aufklaren.

Zum Zeitpunkt der Beschlussfassung gibt es keine Evidenz fiir eine ,,Harm Reduction”. D. h.
wenn aktive Raucherinnen und Raucher mit fortbestehendem Tabakkonsum vom Konsum der
Verbrennungszigarette auf E-Zigarette umsteigen, ist bisher keine valide Aussage maglich,
dass langfristig das Schadenspotential reduziert wird [4].

Daher sollte im Beratungsgesprach darauf hingewiesen werden, dass die Nikotinkarenz
entscheidend ist, um den Progress der Erkrankung zu verhindern. Dabei ist zu berticksichtigen,



266
267
268
269

Anlage 3 der Tragenden Griinde

dass derzeit keine valide Aussage gemacht werden kann, ob E-Zigaretten einen Vorteil
gegenlber Tabakrauchen im Hinblick auf das Schadigungspotential haben. Es kann derzeit
auch keine sichere Aussage gemacht werden, ob E-Zigaretten fiir eine Tabakentwohnung
effektiv sind.

KBV, PatV

GemalR § 34 Absatz 2 SGB V istin der Fassung
des
Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungs
gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754)
(GVWG) festgelegt: ,,Abweichend von Absatz
1 haben Versicherte, bei denen eine
bestehende schwere Tabakabhdngigkeit
festgestellt wurde, Anspruch auf eine
einmalige Versorgung mit Arzneimitteln zur

Tabakentwéhnung im  Rahmen von
evidenzbasierten Programmen zur
Tabakentw6hnung. Eine erneute

Versorgung nach Satz 1 ist friihestens drei
Jahre nach Abschluss der Behandlung nach
Satz 1 moglich. Der Gemeinsame
Bundesausschuss legt in den Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
fest, welche Arzneimittel und unter welchen

Voraussetzungen Arzneimittel zur
Tabakentwohnung  verordnet  werden
kénnen.”

Am DMP COPD teilnehmende Raucherinnen
und Raucher haben nach Umsetzung der o.g.
Richtlinien durch den G-BA entsprechend bei
bestehender schwerer Tabakabhangigkeit
einen Anspruch auf eine einmalige
Versorgung.

Bei den Tabakentw&hnungsprogrammen
(gemaR 1.5.1.2. Tabakentwdhnung 5.
Spiegelstrich) soll es sich um strukturierte
Angebote handeln, die auf erprobten
Konzepten (z. B. kognitiv-
verhaltenstherapeutisch) basieren, deren
Wirksamkeit im Rahmen einer
wissenschaftlichen Evaluation

nachgewiesen wurde.
Zum Zeitpunkt der Beschlussfassung sind auf

Basis der bestverfiigharen Evidenz in
Deutschland drei positiv  evaluierte,
strukturierte und zielgruppenspezifische

Tabakentwohnungsprogramme verfiigbar:

GKV-SV

GemaR § 34 Absatz 2 SGB V in der Fassung
des
Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungs
gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754)
(GVWG) ,,haben Versicherte, bei denen eine
bestehende schwere Tabakabhadngigkeit
festgestellt wurde, abweichend von Absatz
1, Anspruch auf eine einmalige Versorgung
mit Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung im
Rahmen von evidenzbasierten Programmen
zur  Tabakentwohnung. Eine erneute
Versorgung nach Satz 1 ist frihestens drei
Jahre nach Abschluss der Behandlung nach
Satz 1 moglich. Der Gemeinsame
Bundesausschuss legt in den Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
fest, welche Arzneimittel und unter welchen
Voraussetzungen diese Arzneimittel zur
Tabakentwohnung  verordnet  werden
kénnen.”

Demnach kénnen nach erfolgter Regelung
durch den G-BA, welche Arzneimittel und
unter welchen Voraussetzungen diese zur
Tabakentwohnung  verordnet  werden
kénnen, auch am DMP COPD teilnehmende
Raucherinnen und Raucher bei bestehender
schwerer Tabakabhangigkeit einen
Anspruch auf eine einmalige Versorgung
haben.
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e rauchfrei-Programm (IFT Institut
Minchen)

e Nichtraucher in sechs Wochen
(Uniklinik Tubingen)

e Mein Nichtraucherprogramm (BdP)

Die Erfullung der Qualitdatsanforderungen
sollen von den Vertragspartnern Uberprift
werden. Die teilnehmenden Arztinnen und
Arzte sind Uber diese zur Verfiigung
stehenden Angebote zu informieren.

Hinsichtlich dieser evidenzbasierten
Tabakentwéhnungsprogramme, ist vom
Bundesamt fiir Soziale Sicherung zu prifen,
ob mindestens eines dieser genannten
Programme in der einzelnen Vertragsregion
zur Verfligung steht.

Zu Nummer 1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)

Im Sinne der Richtlinienkongruenz wird das Wort ,Atemphysiotherapie” dem Wortlaut der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses ,Richtlinie Uber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL)“ sowie die
beispielhafte Nennung der Leitsymptomatik der HeilM-RL zu der Indikationsgruppe ,Stérung
der Atmung“ angeglichen [7].

Zu Nummer 1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie

Zu Nummer 1.5.2 Langzeit-Sauerstoff-Therapie (LTOT) erfolgte eine Konkretisierung der
Kriterien zur Indikationsstellung angepasst an den Wortlaut aktuell vorliegender Erkenntnisse
gemalk der vom IQWiG [12] bewerteten Leitlinien sowie der NVL COPD [4]. Demnach ist eine
LTOT auch indiziert bei PaO,-Werten von 56 mmHg bis 60 mmHg bei gleichzeitigem Vorliegen
einer sekundaren Polyglobulie und/oder eines Cor pulmonale. Die Formulierung schlieit
zudem sinngemaR an die zuvor im Richtlinientext aufgefiihrten Kriterien an. Im Sinne der
Vereinheitlichung und fachlichen Eindeutigkeit wird nun im gesamten Kapitel des
Beschlusstextes der Begriff ,Polyglobulie” verwendet.

Den Werten zur Indikationsstellung liegt der arteriell (PaO2) oder alternativ kapillar
gemessene Sauerstoffpartialdruck in einer stabilen Krankheitsphase der COPD zugrunde, der
bei mehrmaligen Messungen die genannten Kriterien erfillt [4,12].

Pulsoxymetrische Messungen mit Bestimmung der peripheren kapillaren Sauerstoffsattigung
(Sp02) kénnen einen Hinweis auf das Vorliegen einer chronischen Hypoxdamie geben, sind
jedoch nicht ausreichend zur Indikationsstellung [4,12]. Bei Verordnung der LTOT, ist als Teil
der Beratung von Patientinnen und Patienten, eine miindliche Evaluation der individuellen
Risikofaktoren zu empfehlen sowie auf mogliche Gefahren (beispielsweise
Verbrennungsgefahr) hinzuweisen [12]. Insbesondere ist der Raucherstatus zu erfassen und
gegebenenfalls eine dringliche Empfehlung zur Tabakentwdhnung auszusprechen [4,12]. Laut
Empfehlung der vom IQWiG in Zusammenschau bewerteten Leitlinien soll eine regelmaRige
Uberpriifung der Therapie einschlieRlich der Kontrolle des Sauerstoffbedarfs mindestens
einmal jahrlich erfolgen [4]. Auf Basis der gleichen Evidenzgrundlage wird die angegebene
Mindestdauer (15 Stunden) zur taglichen Anwendung einer LTOT [12] in den Richtlinientext
aufgenommen.
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Zu Nummer 1.5.3 Hausliche Beatmung

Die Empfehlung wurde in Ubereinstimmung mit der NVL COPD auf Basis der Evidenz der
aktuellen Literatur angepasst [4].

Zu Nummer 1.5.4 Rehabilitation

Der G-BA weist auf die Bedeutung der unterschiedlichen Leistungsbereiche der Rehabilitation
hin. Es sind die verschiedenen Zustdandigkeiten des Rehabilitationsrechts zu beachten.
Hinsichtlich des Regelungsbereichs der strukturierten Behandlungsprogramme ist
insbesondere fur das Recht der gesetzlichen Krankenversicherung die Rehabilitations-
Richtlinie des G-BA maRgeblich.

GKV-SV, PatV KBV, DKG
Zur vollstandigen Abbildung der Zielsetzung von Leistungen zur | [keine
medizinischen Rehabilitation wird auf die Zielsetzung im Bereich der | Aufnahme]
gesetzlichen Krankenversicherung (§ 11 Abs. 2 SGB V) sowie im Bereich der
gesetzlichen Rentenversicherung (§ 9 SGB VI) verwiesen.

Leistungen zur medizinischen Rehabilitation werden als Komplexleistungen
durch ein interdisziplinares Team erbracht. Dabei kommen individuell
angepasst Behandlungselemente aus verschiedenen Therapiebereichen,
Physiotherapie, medizinische Trainingstherapie, Ergotherapie,
psychologische Beratung und Therapie, Patientenschulung zur Anwendung.

Zu Nummer 1.5.5 Operative Verfahren

Es erfolgte eine Anpassung des Richtlinientextes in Anlehnung an die Ausfiihrungen in den
Tragenden Grinden zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) Bronchoskopische
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Ventilen beim schweren
Lungenemphysem vom 20.12.2018 [9]

GKV-SV, DKG, | PatV:

KBV sowie der zugehorigen Richtline des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung fur die stationdre Versorgung mit
Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim
schweren Lungenemphysem (Qualitatssicherungs-Richtlinie
bronchoskopische Lungenvolumenreduktion/QS-RL BLVR) mit Beschluss
vom 19.12.2019.

Eine Lungenvolumenreduktion ist demnach bei COPD-Patientinnen und Patienten mit
schwerem Lungenemphysem erst nach Ausschopfung medikamentéser und unter
Berlicksichtigung anderer nicht-invasiver Therapiemoglichkeiten (u.a. pneumologische
Rehabilitation bei Patientinnen und Patienten, die dazu in der Lage sind) in Betracht zu ziehen.
Naheres zur pneumologischen Rehabilitation und deren Veranlassung ist in den Kapiteln zur
Rehabilitation (Nummer 1.5.4 und 1.7.4) geregelt.

Grundsétzlich ist die chirurgische Lungenvolumenreduktion von bronchoskopischen
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion zu unterscheiden [8,9].

Neben den verschiedenen Verfahren zur Lungenvolumenreduktion kann gemall der vom
IQWiG bewerteten Leitlinien bei ausgewahlten Patientinnen und Patienten als Ultima Ratio
zur Behandlung bei sehr schwerer COPD eine Lungentransplantation empfohlen werden [12].

Hinsichtlich der Therapiefestlegung sollen Patientinnen und Patienten, die fir eine
Lungenvolumenreduktion oder eine Lungentransplantation infrage kommen zu einer

12
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Lungenfachérztin oder einem Lungenfacharzt (iberwiesen werden [12]. Entsprechend erfolgt
im Richtlinientext ein Verweis zu Nummer 1.6.2.

Zu Nummer 1.5.6.3 Somatische Komorbiditaten

PatVv GKV-SV, KBV,
Fiir das gemeinsame Auftreten von COPD und Lungenkarzinom gibt es | DKG

umfassende Evidenz. Die Assoziation nimmt mit zunehmender | [keine Aufnahme]
Obstruktion und Vorhandensein eines Emphysems zu. Das
Karzinomrisiko steigt zudem mit zunehmendem Alter und steigendem
Tabakkonsum.

Bei Patientinnen und Patienten mit einem Lungenkarzinom fuhrt die
gleichzeitig vorhandene COPD zu einer hoheren Rate an
postoperativen Komplikationen und zu einer schlechteren Prognose
[11,12].

Zu Nummer 1.5.7 Besondere MaRhahmen bei Multimedikation

Der G-BA hat mit Beschluss des UA DMP vom 12. Dezember 2018 das generische
indikationstibergreifende Kapitel ,,Besondere MaRnahmen bei Multimedikation” auf Basis von
Leitlinien aktualisiert. In Anlehnung an die Beschliisse zu den DMP Osteoporose, DMP
Depression und DMP KHK wurde der Text angepasst.

Zu Nummer 1.5.8 Medikamentdse MaRhahmen

Aufgrund der Empfehlungen der vom IQWiG bewerteten Leitlinien und der Nationalen
Versorgungsleitlinie COPD [4] wurden in der DMP-A-RL inhaltliche Anpassungen
vorgenommen.

GemaR NVL COPD [4] ist bei langerfristiger Stabilitat der Erkrankung oder fehlenden Effekten
der Medikationsintensivierung eine Deeskalation der medikamentdsen Therapie zu prifen.
Entsprechend wurde ein Satz zur Eskalation bzw. Deeskalation der medikament&sen Therapie
im Richtlinientext aufgenommen. Die bisherige Passage mit Verweis auf einen ggf. moglichen
Auslassversuch wird gestrichen, da sie dahingehend missverstanden werden kdnnte, dass
unter einem Auslassversuch der vollstandige Verzicht auf eine Medikation verstanden werden
konnte. Dieser ist jedoch nicht regelhaft bei dem Erkrankungsbild COPD zu erwarten.

Der Wirkstoff Theophyllin wird wegen seiner geringen therapeutischen Breite und aufgrund
des Nebenwirkungsprofils zur Behandlung der COPD im Rahmen der Bedarfs- und
Dauertherapie nicht mehr empfohlen. Entsprechend erfolgte eine Streichung der Punkte 1.4.1
und 2.4.3 sowie die Streichung von Theophyllin als Dokumentationsparameter.

Wesentliche Medikamente der Dauertherapie sind lang wirksame Bronchodilatatoren (Beta-
2-Sympathomimetika, Anticholinergika) einzeln oder in Kombination, wahrend inhalative
Glukokortikosteroide nur in einer Subgruppe von Patientinnen und Patienten mit hadufigen
Exazerbationen und/oder zusatzlichen Zeichen eines Asthma bronchiale zur Anwendung
kommen sollten. Die Indikation fir eine dauerhafte Therapie mit ICS sollte mindestens jahrlich
Uberpraft und dokumentiert werden. Eine Dauertherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden soll vermieden werden.

Durch die Einfligung unter 2.3 wird beschrieben, dass bei unzureichender Monotherapie mit
einem der in 2.1 und 2.2 genannten Wirkstoffe, die Kombination von lang wirksamem
Anticholinergikum (LAMA) und lang wirksamem Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) erfolgen
sollte.

In Punkt 2.4 wird die Empfehlung zur ,Triple Therapie” in begriindeten Fallen in die DMP-A-
RL aufgenommen. Die medikamentdse Therapie aus lang wirksamem Anticholinergikum

13
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(LAMA), lang wirksamem  Beta-2-Sypathomimetikum (LABA) und inhalativem
Glukokortikosteroid (ICS) wird empfohlen, wenn Exazerbationen trotz der Kombination ICS /
LABA, LAMA / LABA oder LAMA-Monotherapie bzw. asthmatischen Begleitsymptomen
persistieren. Die Empfehlung zur Dauertherapie mit dem Wirkstoff Roflumilast in Punkt 2.5
wurde beibehalten und gemaR aktuellen Empfehlungen konkretisiert.

Da sich gemaB NVL COPD [4] die Auswahl des Inhalationssystems auch nach dem
inspiratorischen Fluss richten soll, wurde ein entsprechender Hinweis in der DMP-A-RL
aufgenommen.

Zu Nummer 1.5.8.1 Schutzimpfungen

Es wurde eine redaktionelle Anpassung mit Verweis auf die jeweils geltende Fassung der
Schutzimpfungs-Richtlinie vorgenommen [6].

Zu Nummer 1.5.8.2 Exazerbation/ Atemwegsinfekte

Entsprechend den Empfehlungen der vom IQWiG [12] bewerteten Leitlinien und der
Nationalen Versorgungsleitlinie COPD [4] wird Theophyllin auch zur Behandlung von
Exazerbationen wegen seiner geringen Wirksamkeit und der geringen therapeutischen Breite
nicht mehr empfohlen.

Der zweite Satz im vierten Absatz wurde gestrichen, da die wesentlichen Informationen zum
Osteoporoserisiko unter einer systemischen Glukokortikoidtherapie bereits im ersten Satz des
vierten Absatzes sowie unter Nummer 1.5.6.3 aufgefiihrt wurden. Die Aussage zu additiven
Effekten einer intermittierenden Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden auf die
Entstehung einer Osteoporose findet sich nicht in der aktuellen IQWiG-Synopse.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
Auch eine prophylaktische Antibiose zur Pravention von Exazerbationen | [keine

ist wegen der Gefahr der Resistenzentwicklung pathogener Keime und | Aufnahme]
der Nebenwirkungen der Antibiotika laut NVL sehr kritisch zu prifen [4].

Bei der Applikation von Sauerstoff zur Therapie der akuten respiratorischen Insuffizienz im
Rahmen einer Exazerbation soll eine Sauerstoffsattigung von 88 - 92% angestrebt werden, da
hohere Werte mit einer schlechteren Prognose einhergehen [12].

PatV GKV-SV, DKgG,
Zu Nummer 1.X Geeignete digitale medizinische Anwendungen ;(kBV
eine

[Die Positionen der PatV wurden aus Griinden der Ubersichtlichkeit unter Aufnahme]
LAllgemeines” in ,,Zu geeigneten digitalen medizinischen Anwendungen”
verortet: siehe Textierung zu , Nichtraucherhelden”]

Zu Nummer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden
Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur je-
weils qualifizierten Einrichtung

Es erfolgt eine Kiirzung des fiinften Spiegelstrichs, da nach allgemeingltiger Definition der
Begriff ,respiratorische Insuffizienz“ als Ubergeordneter Begriff anzusehen ist und
Einzelformen bereits miteinschliel3t.

Auf Grund fehlender Eindeutigkeit der Abkirzung LOT gegenliber LTOT wurde auf diese
verzichtet.
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Zu Nummer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

GKV-SV, DKG

In die DMP-A-RL wurden zwei weitere Spiegelstriche in die Aufzdhlung der
Indikationen zur stationdren Behandlung aufgenommen. Hintergrund ist
ein Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Richtlinie
uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V fir die stationdre Versorgung mit Verfahren der
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem [5]. Die genannte Richtlinie zur Qualitatssicherung
wurde im Anschluss an die Bewertungsverfahren gemall § 137c SGB V zu
den Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem erstellt. Diese legt fest, dass die Indikationsstellung fiir
einen lungenvolumenreduzierenden Eingriff im Rahmen einer
interdisziplindren Konferenz unter Einbezug von Fachérztinnen bzw.
Fachdrzten fir Pneumologie, Radiologie und Thoraxchirurgie erfolgt.
Aufgrund der neu aufgenommenen Erwahnung der Lungentransplantation
in Kapitel 1.5.5 Operative Verfahren wird die Lungentransplantation auch
an dieser Stelle erganzt. Die Notwendigkeit einer stationdren Aufnahme zur

Indikationsstellung einer Lungentransplantation ist ebenfalls gegeben.

KBV, PatV
[keine
Aufnahme]

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Es wurde eine redaktionelle Anpassung vorgenommen.

PatVv
Die medizinische Rehabilitation ist ein relevanter Bestandteil in der
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD. Daher soll der Arzt
oder die Arztin regelmiRBig die Notwendigkeit von Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation prifen, um so friihzeitig die entsprechenden
Schritte und MalRnahmen einzuleiten.
Die Auswirkungen des Gesundheitsproblems (COPD) auf die Aktivitdaten und
Teilhabe ist fur einen potenziellen Bedarf an Leistungen zur Teilhabe
maRgeblich. Bei der Bewertung sind der bisherige Erkrankungsverlauf, das
Kompensationspotential oder die Rickbildungsfiahigkeit unter Beachtung
und Forderung individueller positiver Kontextfaktoren zu beriicksichtigen.
Wenn trotz addquater Krankenbehandlung korperliche und psychische
Krankheitsfolgen persistieren, mit daraus resultierenden Beeintrachtigungen
der Aktivitaten und der Teilhabe, sollte die Veranlassung einer medizinischen
Rehabilitation gepriift werden. Dies kommt insbesondere in Betracht bei:
e mittel-schwergradige Intensitait der COPD- Hauptsymptome
(Atemnot, Husten, Auswurf)
e Exazerbationen, die in den letzten 12 Monaten
0 mindestens einmal stationar (schwere Exazerbation) oder
O mindestens zweimal ambulant mit  systemischen
Glukokortikosteroiden und/oder Antibiotika behandelt

wurden

GKV-SV,
KBV, DKG
[keine
Aufnahme]

Zu Nummer 2 Qualitatssichernde MaBnahmen (§137f Abs. 2 Satz Nr.2 SGB V)

In Ubereinstimmung mit anderen DMP wurden die Begriffe ,Patientinnen und Patienten’

durch ,Teilnehmerinnen und Teilnehmer” ersetzt.

0

Die Formulierung in den Qualitatszielen 1 und 2 ,Vermeidung” wurden durch die
Formulierung ,Niedriger Anteil” ersetzt. Das jeweils intendierte Ziel, durch modglichst
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weitgehende Umsetzung einer leitliniengerechten Therapie notfallm&dRige Behandlungen
sowie Exazerbationen zu vermeiden und niedrige Zielerreichungsquoten zu erhalten, ist mit
dieser Formulierung passender.

Im Qualitatsziel 1 ist eine Beschrankung auf stationdre Notfallbehandlungen nicht mehr
sachgerecht, da auBerplanmaRige arztliche Behandlungen mittlerweile sowohl die ambulante
als auch die stationdre Notfallbehandlung sowie eine unterminierte arztliche Behandlung
aufgrund einer akuten Verschlechterung umfassen. Entsprechend erfolgte eine Anpassung
des Dokumentationsparameters, des Evaluationsparameters und dieses Qualitatsziels.

Durch die Anderungen in den Qualititsindikatoren erfolgte eine Prazisierung fiir die
Berechnung der Qualitatsindikatoren hinsichtlich der Zahler- und Nenner-Definition
(Qualitatsziele 3, 4 und 11) sowie der zeitlichen Begrenzung des Berechnungsintervalls
(Qualitatsziel 6).

Durch die gednderten Empfehlungen unter Nummer 1.5.8 (Dauertherapie) wurde auch das
dazugehorige Qualitatsziel 7 , Leitliniengerechter Einsatz von ICS“ und der dazugehérige
Qualitatsindikator angepasst. Der Einsatz von ICS bei COPD ist nur bei der Komorbiditat
Asthma bronchiale und mehr als zwei akuten Exazerbation pro Jahr angezeigt. Bei der
Auswertung dieses Qualitatsziels sollen alle diejenigen Teilnehmerinnen und Teilnehmer
gezahlt werden, die ,Inhalative Glukokortikosteroide” in der aktuellen Dokumentation und in
der vorhergehenden Dokumentation inhaliert haben.

Das Qualitatsziel 12 ,Anteil geschulter Teilnehmerinnen und Teilnehmer” dient der
Umsetzung der unter Nummer 4.2 beschriebenen Patientenschulungen. Der
Schulungsindikator wurde bisher nicht abgefragt. Schulungen sind ein wichtiger Bestandteil
des DMP, entsprechend sollen alle bei Einschreibung ungeschulten Teilnehmerinnen und
Teilnehmer bei im Rahmen des DMP durchgefiihrten Schulungen erfasst werden. Von einem
hinreichenden Schulungsstand ist auszugehen, wenn zum Zeitpunkt der Einschreibung
ausreichende  Kenntnisse zur Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und der
selbstverantwortlichen Umsetzung wesentlicher TherapiemaBnahmen auch hinsichtlich
Komorbiditaten vorhanden sind. Bei der Berechnung des Qualitdtsindikators werden alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer, die eine Schulung wahrgenommen haben, als ,gute
Qualitat” gewertet, unabhangig von einer dokumentierten Empfehlung. Diejenigen, die trotz
einer dokumentierten Empfehlung keine Schulung wahrgenommen haben, werden als
»Schlechte Qualitat” gewertet. War eine Schulung aktuell nicht méglich oder wurde diese
bereits vor Einschreibung in das DMP wahrgenommen, werden diese Teilnehmerinnen und
Teilnehmer in dem Indikator nicht bertcksichtigt.

Zu Nummer 5 Evaluation

Die medizinischen Evaluationsparameter wurden unter Berlicksichtigung der Ziele des
strukturierten Behandlungsprogramms und der aktuellen wissenschaftlichen Literatur gepruift
und im Expertenkonsens, bis auf die ungeplante arztliche Behandlung wegen COPD, nicht
verandert.

Bei der Auswertung der Parameter sind folgende Konkretisierungen zu beachten:
Alle Parameter sollen auch differenziert nach Alter /Strata und Geschlecht dargestellt
werden.

Zu den Buchstaben b, e, f: Darstellung in fixierten Langsschnittkohorten entsprechend
geeigneter Zeitrdume, auch in Abhangigkeit der Teilnahmedauer.

Zu Anlage 12 COPD-Dokumentation

Der Dokumentationsparameter 3 wird wie folgt angepasst: ,Ungeplante, auch notfallmaRige
(ambulant und stationér) arztliche Behandlung wegen COPD seit der letzten Dokumentation®.
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Die Begriindung ist den Tragenden Griinden zu Nummer 2 Qualitdtssichernde MaBnahmen zu
entnehmen.

In FuBnote 1 wurde eine Anpassung der Definition der Exazerbation fir die Ausfillanleitung
vorgenommen.

In Dokumentationsparameter 8 ,Sonstige diagnosespezifische Medikation” wurde
,Theophyllin“ entsprechend den Anderungen in den Kapiteln 1.5.8 und 1.5.8.2
Exazerbationen/Atemwegsinfekte gestrichen. Die Begriindung ist den Tragenden Griinden zu
Nummer 1.5.8 zu entnehmen.

Der Dokumentationsparameter 11 ,COPD-bezogene Uber- bzw. Einweisung veranlasst”
wurde aus Grinden der Datensparsamkeit gestrichen, da dieser Parameter keine
Berucksichtigung in der Auswertung findet.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von xx Euro sowie einmalige Birokratiekosten in H6he von xx Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Biirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

[wird durch G-BA-GS erganzt]

4, Verfahrensablauf

Am 8. September 2020 begann die AG mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 23 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle)

Stellungnahmeverfahren
[wird durch G-BA-GS erganzt]

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am xx. xx 20XX beschlossen, die DMP-
A-RL zu @ndern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit/nicht mit.

6. Literaturverzeichnis

[Hinweis: Bei Nutzung von Endnote wird das Literaturverzeichnis bei jeder Bearbeitung
automatisch an das Ende eines Worddokuments gesetzt. Daher erfolgt die manuelle
Verschiebung des Literaturverzeichnisses an diese Stelle (zwischen 5. Fazit und 7.
Zusammenfassende Dokumentation) einmalig und erst nach Finalisierung der TrGr.]
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7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage I Blirokratiekostenermittlung

Anlage II: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage IlI: An die steIIungr)‘ahmeberechtigten Organisationen versandter
Beschlussentwurf zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragende
Grinde

Anlage IV: Stellungnahmen

Anlage V: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive anonymisiertes

Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den T. Monat JJJJ
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Von:

An:

Cc:

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Datum: Freitag, 13. Mai 2022 08:47:17

Anlagen:

Sehr geehrte Frau Dr. )

ich bestatige lhnen hiermit im Namen von Herrn Dr. Zimmer den Empfang der Unterlagen. Der
Bundesverband der Hérsysteme-Industrie hat nach Priifung des Sachverhalts entschieden, zum
vorliegenden Verfahren keine schriftliche Stellungnahme abzugeben.

Bitte beachten Sie, dass der Bundesverband der Horgerate-Industrie vor einiger Zeit in
Bundesverband der Horsysteme-Industrie umbenannt wurde. Der alte Name findet sich so bspw.
noch in Anlage 3. Wir bitten entsprechend um Aktualisierung.

Mit freundlichen GriRen

Lucas Fischer
Referent Politik und Internationales

Bundesverband der Horsysteme-Industrie e.V.
Herriotstralle 1 - 60528 Frankfurt am Main

fon: 069 — 664 26 34 14

fax: 069 — 664 26 34 29

mail: fischer@bvhi.org

www.bvhi.org

2]
Von:
Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 22:24
An:

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD

Von: Im Auftrag von
Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 17:11
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An:
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir lhnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen Grien

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitdtssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr.

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Von:

An:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Datum: Samstag, 14. Mai 2022 11:10:22

Anlagen:

Sehr geehrte Frau ,

wir haben lhre Nachricht erhalten.

Dieses ist kein Thema fir den BDIZEDI.
Freundliche GriufRe

Brigitte Notzel

BDIZ EDI

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V.
European Association of Dental Implantologists
Prasident: Christian Berger

Vize-Prasident: Prof. Dr. Dr. Joachim E. Zoller
Geschiftsstelle Koin:

Muhlenstralle 18

51143 KolIn

Tel. + 492203 8009339
Fax + 49 2203 9168822

office@bdizedi.org
www.bdizedi.org

USt ID DE 220 963 481
Sitz Koln

AG Bonn VR 8186
banner2022

Wichtige Hinweise / important notice:

Die Datenlbertragung per E-Mail ist im Hinblick auf Vertraulichkeit, Echtheit, Vollstandigkeit und Empfang unsicher. In dringenden
Angelegenheiten, insbesondere wenn Fristen zu beachten sind, bitten wir in jedem Fall um zusatzliche, zeitgleiche Mitteilung per
Telefon und Hard Copy-Telefax. Andernfalls konnen wir eine fristgerechte Bearbeitung nicht gewahrleisten.

Falls Sie nicht oben vermerkte/r Adressatin/Adressat oder Cc-Adressat/in dieser Nachricht sind, duirfen Sie deren Inhalt weder fur
sich oder Dritte verwenden noch Dritten zugdnglich machen.

Bitte beachten Sie unsere Datenschutzerkldrung im Internet.

Von: BDIZ EDI e.V. [mailto:office@bdizedi.org]
Gesendet: Freitag, 13. Mai 2022 07:06
An:

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Freundliche GriRe
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Brigitte Notzel

BDIZ EDI

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V.
European Association of Dental Implantologists

Prasident: Christian Berger

Vize-Prasident: Prof. Dr. Dr. Joachim E. Zoller

Geschiaftsstelle Kéln:

Muhlenstralle 18

51143 Kéln

Tel. + 492203 8009339
Fax +49 2203 9168822

office@bdizedi.org
www.bdizedi.org

USt ID DE 220 963 481
Sitz Kéln

AG Bonn VR 8186
Bannerl7ES

Wichtige Hinweise / important notice:

Die Datenlbertragung per E-Mail ist im Hinblick auf Vertraulichkeit, Echtheit, Vollstandigkeit und Empfang unsicher. In dringenden
Angelegenheiten, insbesondere wenn Fristen zu beachten sind, bitten wir in jedem Fall um zusatzliche, zeitgleiche Mitteilung per
Telefon und Hard Copy-Telefax. Andernfalls kénnen wir eine fristgerechte Bearbeitung nicht gewdahrleisten.

Falls Sie nicht oben vermerkte/r Adressatin/Adressat oder Cc-Adressat/in dieser Nachricht sind, durfen Sie deren Inhalt weder fir
sich oder Dritte verwenden noch Dritten zugdnglich machen.

Bitte beachten Sie unsere Datenschutzerkldrung im Internet.

Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 17:11

An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend tbersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestéatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!

Mit freundlichen GriRRen

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
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sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr.
Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstdndigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.



Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
GutenbergstraBe 13
10587 Berlin
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Ihr Schreiben vom ‘
12. Mdrz 2022 ‘
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER
W

‘ Durchwahl

Bundeszahndarztekammer

Arbeitsgemeinschaft der
Deutschen Zahnarzte-
kammern e.V. (BZAK)

ChausseestraBe 13
10115 Berlin

Telefon: +49 30 40005-0
Fax: +49 30 40005-200

E-Mail: info@bzaek.de
www.bzaek.de

IBAN

DE55 3006 0601 0001 0887 69
BIC

DAAEDEDDXXX

‘ Datum
‘ 23. Mai 2022

Stellungnahmerecht der Bundeszahndrztekammer gemas §§ 91 Abs. 5, Abs. 5a, 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zu Richilinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschlussentwurf iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-

Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,

vielen Dank fOr die durch den Unterausschuss

Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderungen der Anlagen 2, 11 und 12.

Da die zahnérztliche Berufsausibung von den geplanten Anderungen nicht betroffen ist, gibt
die Bundeszahndrztekammer hierzu keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriBen

i. A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualit&t
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Von:

An:

Betreff: WG: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Datum: Dienstag, 24. Mai 2022 10:00:59

Anlagen:

Sehr geehrte Frau , sehr geehrte Damen und Herrn,

vielen Dank fir die Ubersendung der Unterlagen und die Einladung zum
Stellungnahmeverfahren.

Wir werden keine Stellungnahme abgeben und nicht an der Anhérung teilnehmen.
Mit freundlichen GriRen

Christof Lawall

Geschéftsfihrer

DEGEMED

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Rehabilitation e. V.

Fasanenstralle 5

10623 Berlin

Tel.:030/2844966

Fax: 030 /28 4496 70

E-Mail: ch.lawall@degemed.de

Internet: http://www.degemed.de

(-] ]
Von: g-ba.de> Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 17:11
An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD

Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestéatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen Grif3en

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr.

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenlbergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de
Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieRlich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulassig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen
Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Von: im Auftrag von

An: @qg-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD #13-315/072#1260
Datum: Dienstag, 24. Mai 2022 15:15:21

Anlagen:

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
13-315/072#1260

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss
Disease Management Programme

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,
ich danke Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Zum Beschlussentwurf tiber eine Anderung der DMP-A-RL - Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP
COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) - gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Lenz

* * * * * * * * * * * * * * * * * * * *

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Referat 13 - Sozial- und Gesundheitswesen -

Graurheindorfer Strafle 153, 53117 Bonn
Fon: (0228) 997 799 1318

Fax: (0228) 997799 5550

E-Mail: @bfdi.bund.de oder
E-Mail Referat: referat13@bfdi.bund.de
Internet: www.bfdi.bund.de

Datenschutzrechtliche Erklérung des BfDI fiir den E-Mail-Verkehr und die Erflllung seiner 6ffentlichen
Aufgaben insgesamt: https://www.bfdi.bund.de/datenschutz

B L s e S e S S S 2 o o o o

Vertraulichkeitshinweis:

Dies ist eine vertrauliche Nachricht und nur fiir den Adressaten bestimmt. Es ist nicht erlaubt, diese Nachricht
zu kopieren oder Dritten zugénglich zu machen. Sollten Sie irrttimlich diese Nachricht erhalten haben,
informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten diese E-Mail.

Von: Im Auftrag von @g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 17:11
An: @g-ba.de>

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
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Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Thnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GriRen
gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenilibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

i. A. Dr.
Referentin

Abteilung Qualitéatssicherung und
sektoreniibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547

Telefax: +49 30 275838-505

E-Mail: dmp@g-ba.de <mailto:dm -ba.de>
Internet: http://www.g-ba.de <http://www.g-ba.de>

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlielich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten
bestimmt. Sollten Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede
unbefugte Weiterleitung, Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzulissig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit
der in dieser Nachricht enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are
not the intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination,
forwarding, printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error
please notify G-BA.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaf3 §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBYV

Datum 23.05.2022

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und
Schlafmedizin (DGSM)

Bitte libermitteln Sie dem G-BA lIhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhénge ausschliefslich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Das Overlap-Syndrom, also das gemeinsame Auftreten einer COPD und einer obstruktiven
Schlafapnoe (OSA), ist bisher im Beschlussentwurf nicht bertcksichtigt.

Die Notwendigkeit der Messung des pCO2-Wertes im Schlaf ist flir die Diagnostik einer
Hypoventilation bei COPD und der Indikationsstellung zur nichtinvasiven Beatmung neben der
Bestimmung am Tag bedeutend.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete

Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

1.2.3.

Erganzende
Diagnostik

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Diagnostik bzgl. des Vorliegens einer obstruktiven Schlafapnoe bei
Patienten mit COPD ist fiir das therapeutische Procedere und das
kardiovaskulare Outcome wichtig.

Quellen:

Poh, T.Y., Aogdin, M.M., Chan, A.K.W., Yii, A.C.A., Yong, V.F.L., Tiew, P.Y., Koh,
M.S. & Chotirmall, S.H. (2017). Understanding COPD-overlap syndromes, Expert
Review of Respiratory Medicine, 11:4, 285-298,
DOI:10.1080/17476348.2017.1305895
http://dx.doi.org/10.1080/17476348.2017.1305895.

Singh, S., Kaur, H., Singh, S., & Khawaja, I. (2018). The Overlap Syndrome.
Cureus, 10(10), e3453. https://doi.org/10.7759/cureus.3453

Anderungsvorschlag:

Bei klinischem Verdacht mit Vorliegen typischer OSA-Symptome sollte
eine Abklarung hinsichtlich des Vorliegens einer obstruktiven
Schlafapnoe entsprechend der derzeit glltigen Leitlinie der DGSM
erfolgen.

Quelle: Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstorung Kapitel
»Schlafbezogene Atmungsstérungen bei Erwachsenen”

AWMF- S3 Leitlinie, Registernummer. 063/001. Deutsche Gesellschaft fiir
Schlafforschung und Schlafmedizin e.V. (DGSM)

1.5.3.

Stellungnahme mit Begriindung:

Teilweise besteht eine deutliche Diskrepanz zwischen dem AusmaR der
Hyperkapnie im Wachzustand und im Schlaf, sodass die Messung des
pCO; im Schlaf bedeutend ist. ,Patienten mit milder Tages-Hyperkapnie
(PaC0O2 45 bis 50 mmHg) bediirfen einer nachtlichen Diagnostik.” Eine
chronisch ventilatorische Insuffizienz macht sich als erstes im (REM-)
Schlaf oder unter korperliche Anstrengung bemerkbar. Neben der
Durchfiihrung einer BGA besteht auch die Moglichkeit der
kontinuierlichen transkutanen PCO2-Registrierung (PtcCO2), welches
gerade im nachtlichen Monitoring entscheidende Vorteile besitzt.”

Quelle: Nichtinvasive und invasive Beatmung als Therapie der chronischen
respiratorischen Insuffizienz. AWMF S2K-Leitlinie, Registernummer 020 — 008.
Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP)

Anderungsvorschlag:



http://dx.doi.org/10.1080/17476348.2017.1305895
https://doi.org/10.7759/cureus.3453
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Erganzung: Bei begriindetem Verdacht auf eine Hypoventilation sollte
eine nachtliche pCO;-Bestimmung erfolgen, um die im Schlaf friihzeitig
auftretende Hyperkapnie zu erfassen. Leitliniengerecht besteht bei einer
nachtlichen Hyperkapnie mit Pa CO; > 55 mmHg bzw. einem Anstieg des
Ptc CO; um 210 mmHg wahrend des Schlafes ebenfalls die Indikation zur
nichtinvasiven Beatmung

1.5.6.3. Stellungnahme mit Begriindung:
Somatische Die Erkennung des Vorliegens einer obstruktiven Schlafapnoe bei
Komorbiditaten Patienten mit COPD ist fiir das therapeutische Vorgehen und das

kardiovaskuldre Outcome wichtig;

Quellen:

Poh, T.Y., Aogdin, M.M., Chan, A.K.W., Yii, A.C.A., Yong, V.F.L., Tiew, P.Y., Koh,
M.S. & Chotirmall, S.H. (2017). Understanding COPD-overlap syndromes, Expert
Review of Respiratory Medicine, 11:4, 285-298,
DOI:10.1080/17476348.2017.1305895
http://dx.doi.org/10.1080/17476348.2017.1305895.

Singh, S., Kaur, H., Singh, S., & Khawaja, I. (2018). The Overlap Syndrome.
Cureus, 10(10), e3453. https://doi.org/10.7759/cureus.3453

Anderungsvorschlag:

Erganzung:

Das gemeinsame Auftreten von COPD und obstruktiver Schlafapnoe
(OSA) im Sinne eines Overlap-Syndroms ist fiir die Therapie und das
Outcome relevant. Es bestehen bei der Koinzidenz starkere
Sauerstoffentsattigungen im Schlaf als beim alleinigen Vorliegen einer
der beiden Erkrankungen, was konsekutiv zu einem erhéhten
kardiovaskularen Risiko fiihrt. Die Therapie der OSA bei Patienten mit
COPD ist daher essentiell.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérung Kapitel ,Schlafbezogene Atmungsstérungen bei Erwachsenen”
AWMEF- S3 Leitlinie, Registernummer. 063/001. Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und
Schlafmedizin e.V. (DGSM)

Nichtinvasive und invasive Beatmung als Therapie der chronischen respiratorischen Insuffizienz. AWMF
S2K-Leitlinie, Registernummer 020 — 008. Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin
e.V. (DGP)

Poh, T.Y., Aogdin, M.M., Chan, A.K.W., Yii, A.C.A., Yong, V.F.L,, Tiew, P.Y., Koh, M.S. & Chotirmall, S.H.
(2017). Understanding COPD-overlap syndromes, Expert Review of Respiratory Medicine, 11:4, 285-298,
DOI:10.1080/17476348.2017.1305895 http://dx.doi.org/10.1080/17476348.2017.1305895.

Singh, S., Kaur, H., Singh, S., & Khawaja, I. (2018). The Overlap Syndrome. Cureus, 10(10), e3453.
https://doi.org/10.7759/cureus.3453
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemafR3 §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBV

Datum 05.06.2022

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fur Geriatrie (DGG)

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhédnge ausschlief3lich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

1.5.2
Langzeitsauerstoffth
erapie

Stellungnahme mit Begriindung:

Die LTOT ist eine therapeutische MaRnahme, die bei dauerhafter
Anwendung die grofSte Wirkung erzielt. Daher sollte dies nicht relativiert
werden, denn auch eine 15-stiindige Anwendung ist zwar wirksam, aber
weniger wirksam im Vergleich zu einer Daueranwendung.

Anderungsvorschlag:

Sofern eine Indikationsstellung fiir eine LTOT erfolgt, ist diese auf Dauer,
mindestens aber fiir 15 Stunden pro Tagdurchzufiihren

1.5.7 Besondere
MafBnahmen bei
Muktimedikation

Stellungnahme mit Begriindung:

Fiir negative Folgen einer Polypharmazie, die oft bei finf gleichzeitig
verordneten Medikamenten angenommen wird, gibt es kaum
prospektive Daten. Die meisten Daten stammen aus Querschnitts-
studien, die immer auch fiir Multimorbiditat adjustieren missen. Auch
die Angabe von funf gleichzeitig verordneten Medikamenten wird immer
wieder ibernommen, obwohl die Evidenz fiir eine Untertherapie viel
hoher ist.

Anderungsvorschlag:

Streichen der Zahl funf fiir die Indikationsstellung zum
Medikamentenreview. COPD Patienten, sind in der Regel multimorbide
und fast keiner dieser Patienten erhalt weniger als finf Praparate
gleichzeitig. Daher ist diese Zahl hier Gberflissig.

2. Dauertherapie
Zeilen 370 ff

Stellungnahme mit Begriindung:
Bei schlechter Lungenfunktion....

Wie soll diese denn definiert sein? Wichtig ist die Kraft der Patienten.
Sarkopenie flihrt zu geringerer Kraft und damit zu einem geringer
generierbaren Inspirationsfluss. Dieser kann gemessen werden. 60 |/min
sind bei Pulverinhalatoren oft erforderlich. Aber bei dlteren Menschen
hat sich eine Greifkraft von weniger als 20 kg als Indikator fiir eine zu
geringe Inspirationskraft ergeben. Die Greifkraft ist leicht zu messen und
sollte bei dlteren Menschen gemessen werden. Denn die
Fehlverordnungsrate ist mit fast 40% hier viel zu hoch und zu teuer!

Anderungsvorschlag:

Ein Arzt muss sich vor der Verordnung einer Inhalationstherapie von der
korrekten Anwendung durch den Patienten Gberzeugen.

Pulverinhalatoren sollte nur bei Patienten verordnet werden, die Giber
eine ausreichende Inspirationskraft verfiigen. Dabei kann die Greifkraft
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als Surrogatparameter verwendet werden. (Frohnhofen et al. Z Gerontol
Geriatr. 2011 Aug;44(4):245-9. doi: 10.1007/s00391-011-0222-1.)

Tabelle Anlage 12

Anamnese und
Befunddaten

Stellungnahme mit Begriindung:
Klinische Einschatzung des Osteoporoserisikos
Anderungsvorschlag:

...gemal der aktuellen Leitlinie Osteoporose (AWMF Registernummer
183-001)

1.5.1.5 Allgemeine
Krankengymnastik

Stellungnahme mit Begriindung:

Bei Instabilitdt des Bronchialsystems (klassischer Befund bei der
Lungenfunktionsprifung) sollte spezielle Atemphysiotherapiegerate
verordnet werden (z.B. Flutter, Cornet, Acapella, o0.a.)

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaR §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBV

Datum [30.05.2022]

Stellungnahme von [Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde, Kopf- und Halschirurgie e.V.]

Die zugesandten Unterlagen zur Anderung der DMP-Anforderungen wurden im Hinblick auf die
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde analysiert, ihre Auswirkungen in wissenschaftlicher und praktischer
Hinsicht gewertet und eine strukturierte Literatursuche anhand von www.pubmed.gov
durchgefihrt.

Die Anderungen des DMP COPD umfassen zahlreiche Anderungen, die der Weiterentwicklung der
Versorgungssituation und des Wissenschaftsstandes geschuldet und ohne Auswirkungen auf die
HNO-Heilkunde sind.

Wiinschenswert ware eine verbesserte Einbindung der HNO-Heilkunde, z.B. durch Benennung von
HNO-Komorbiditaten der COPD in den Punkten Anamnese. Nach entsprechender
Literaturrecherche zeigen sich einige aktuelle Arbeiten mit einer Einflussnahme von Rhinitis und
Rhinosinusitis bzw. Riechstérung, die aber aufgrund der Studienanzahl und —qualitat zumindest
einen Hinweis rechtfertigen kénnen.

Im Detail ist erwahnenswert, dass die Riechfunktion von COPD-Patienten signifikant gemindert ist
[1] und eine Riechstérung ein Risikofaktor fiir eine Depression darstellt. Gleichzeitig kann eine
Aktivierung des Riechsinnes subjektive Dyspnoe von COPD-Patienten positiv beeinflussen [2].

Eine endoskopische Nasennebenh6hlen-OP bessert [3], eine chronische Rhinosinusitis mit Polypen
(CRSWNP) verschlechtert die Lebensqualitat von COPD-Patienten. Gleichzeitig ist eine CRSsNP bei
COPD Patienten haufiger als in der allgemein-Bevélkerung [4] und verringert ebenfalls die
Lebensqualitat der COPD-Patienten [5]. Die CRS scheint bei COPD-Patienten zu selten diagnostiziert
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zu werden [6], und scheint mit einer haufigeren Auspragung von Bronchiektasien assoziiert zu
werden [7]. Allerdings wird durch das Uberlappen von Asthma und COPD sowie die durch Rauchen
verursachten Symptome eine Abgrenzung erschwert.

GemaR einer koreanischen, bevélkerungsbasierten Untersuchung (N=999; [8]) ist die Kombination
von COPD und Rhinosinusitis insgesamt aber nicht haufig (6,0%) und die Kombination von COPD und
allergischer Rhinitis mit >5% ebenfalls nicht ausreichend pravalent, um eine Umsetzung in einem
DMP zwingend zu sehen. Auch eine aktuelle danisch-schwedische Kohorte zeigt zwar haufige Ko-
Erkrankungen, allerdings keine deutlichen Abweichungen zur Normalbevaélkerung [9].

Die DGHNO-KHC stellt anheim, diese Hinweise in den Text aufzunehmen.

Mit freundlichen GriiRen,

(’rof. Dr. med\?. Guntinas-Lichius Pfof. Dr. med. Th. Deitmer
Prasident Generalsekretar
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlage
Zuordnung: z.B. (Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
Paragraph bzw. im Anhang im Volltext beigefiigt.)

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

Stellungnahme mit Begriindung:

Anderungsvorschlag:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der
Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaRl §§ 91 Absatz 5, Absatz
5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V

Datum 8. Juni 2022

Stellungnahme von Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-Format
sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhdnge ausschliefSlich per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Geeignete digitale medizinische Gesundheitsanwendungen erweitern, sofern vorhanden, die Diagnose und
Behandlungsmaoglichkeiten in der ambulanten Versorgung von Patienten mit COPD. Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA), die durch das BfArM positiv bewertet worden sind und somit in das Verzeichnis
fir Digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen worden sind, stellen eine Gruppe geeigneter digitaler
medizinischer Gesundheitsanwendungen dar. Nach § 33a Abs 1 SGB V besteht fiir Versicherte ein rechtlicher
Anspruch auf die Versorgung mit einer fiir die jeweils vorliegende Indikation bestimmten DiGA, vorausgesetzt die
medizinische Indikation, flir welche die DiGA bestimmt ist, kann nachgewiesen werden. DiGA stellen somit einen
neuen und weiteren wichtigen Baustein in der Versorgung von Patienten dar.

GemalR § 137f Abs. 2 S.2, 2 SGB V sollen chronische erkrankte Patienten, deren kontinuierliche und
sektoreniibergreifende Behandlung im Rahmen eines Disease Management Programmes strukturiert ist, nach dem
aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft behandelt werden.

Nach § 1 Abs. 2 DMP-A-RL erfolgt die medizinisch-inhaltliche Prifung digitaler medizinischer Anwendungen auf
Eignung zur Aufnahme in das jeweilige DMP durch den G-BA gemal’ Kapitel 6 VerfO und ist verbindlich fiir die
Prifung nach § 137g SGB V.

Wird die Eignung einer DiGA im Rahmen diese medizinisch-inhaltlichen Prifung festgestellt, so sollte diese DiGA
Gegenstand des entsprechenden DMP sein, also explizit aufgeflihrt werden (vgl. Vorschlag PatV auf S. 12, 1.5.8.2
Exazerbationen / Atemwegsinfekte: 1.X. Digitale medizinische Anwendungen im vorliegenden Beschlussentwurf).
Dies gilt insbesondere, wenn die DIGA bereits endgiltiger Bestandteil der ambulanten GKV-Versorgung ist (vgl. § 1a
Abs. 4 DMP-A-RL).

Darliber hinaus stellt sich am Beispiel der Aktualisierung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) fir COPD
(Anlage 11) die Frage, wie sich die Verkniipfung zwischen den Anforderungen an digitale medizinische
Anwendungen (gemaR § 1a DMP-A-RL) und den Anforderungen gemaR der Digitalen
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) und dem DiGA-Verzeichnis gestaltet. Im Kontext eines agilen
Umfelds, in dem kontinuierlich neue digitale Gesundheitsanwendungen zugelassen werden, kann die in groRBeren
Abstanden stattfindende Aktualisierung der jeweiligen Anlagen zur DMP-A-RL in der aktuellen Form dieser
Entwicklung nicht Schritt halten. Hier kdnnte eine Verbindung der in den Anlagen der DMP-A-RL gelisteten digitalen
medizinischen Anwendungen an das DiGA-Verzeichnis sinnvoll sein.

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens erméglicht auch die intensivere Einbindung weiterer digitaler
Versorgungslésungen. Dies erfordert die Ausrichtung der DMP-A-RL zugehorigen Anlage 11 (DMP COPD) auf weitere
digitale Komponenten im drztlichen Versorgungsprozess. Siehe dazu auch den konkreten Anderungsvorschlag zur
telemonitorischen Begleitung von Patientinnen und Patienten mit auBerklinischer (h&duslicher) Beatmung (Punkt Nr.
1.5.3.)

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw. Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und im Anhang im
Volltext beigefiigt.)

Anlage 1

1.5.1.2
Tabakentwohnung

Zeile 160-166

Stellungnahme mit Begriindung:

DiGA, die sich an aktuellen Leitlinien orientieren und tber verhaltensmodifizierende
MalRnahmen arbeiten, bieten im Vergleich zu Prasenzveranstaltungen den groRen
Vorteil, dass auch rauchende Patienten, die in Schichtdiensten arbeiten, abgelegen
wohnen oder nicht mobil sind, von verhaltenstherapeutischen Interventionen
profitieren kénnen. Auch wahrend der Pandemie kann Rauchern somit geholfen
werden, die Tabakabhangigkeit zu Gberwinden und die Lungenfunktion wieder zu
verbessern.

Anderungsvorschlag:

[...] Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehoéren nicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende Malnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwdhnung oder die Nutzung einer geeigneten digitalen Gesundheitsanwendung
(DiGA) und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm, entweder in
Prasenz oder lber eine digitale Gesundheitsanwendung (DiGA), erhalten.

Anlage 1

1.5.1.3 Korperliches
Training

Zeile 175 - 181

Stellungnahme mit Begriindung:

DiGA, die ein speziell an die individuellen Voraussetzungen von Patienten mit COPD
angepasstes, angeleitetes korperliches Trainingsprogramm beinhalten bieten eine
weitere Therapieoption, um Patienten mit COPD zu regelmaRiger kérperlicher Aktivitat
im Alltag anzuleiten und zu motivieren. DiGA bieten hierzu im Vergleich zu bestehenden
Therapiemoglichkeiten den Vorteil ein orts- und zeitunabhéngigen kérperlichen
Trainingstherapie, welche vom Patienten eigenstandig in der hduslichen Umgebung
angewendet werden

Anderungsvorschlag:

[...] Daher soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaRig auf die
Bedeutung von korperlichen Aktivitaten hinweisen und zur Teilnahme an geeigneten
TrainingsmaRnahmen motivieren (z.B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations- und
Funktionssportgruppen, wie z.B. , Lungensportgruppen” oder sofern vorhanden, unter
Nutzung geeigneter digitaler Gesundheitsanwendungen (DIGA).

Anlage 1

1.5.1.1 Allgemeine
Krankengymnastik
(Atemtherapie)

Zeile 190 - 193

Stellungnahme mit Begriindung:

Wie im Beschlussentwurf in den Zeilen 189 f. ausgefiihrt ist allgemeine
Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemtherapie ein ergdnzender Teil der
nicht-medikamentdsen Behandlung der COPD. DiGA, welche die wesentlichen Elemente
einer allgemeinen Krankengymnastik-Atemtherapie / Physiotherapie auf die
individuellen Voraussetzungen der COPD Patienten angepasst umsetzen, bieten somit
nach Ermessen der behandelnden Arztin bzw. des behandelnden Arztes eine orts- und
zeitunabhangige Alternative zur Heilmittelbehandlung durch einen Therapeuten.

Anderungsvorschlag:

[...] In geeigneten Fillen (z.B. Husten (mit und ohne Auswurf) kann daher die Arztin
oder der Arzt die Verordnung von Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie
unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie erwdgen oder, sofern vorhanden, eine
geeignete digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) verordnen.
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Zeile 213 Nr. 1.5.3 Anderungsvorschlag Nr. 1.5.3 , Hiusliche Beatmung*:

»Héusliche Beatmung Redaktionelle Anpassung: statt ,Hausliche” wird in der Fachliteratur inzwischen von

aullerklinischer Beatmung gesprochen.

»,Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO2-Werten von
grolBer oder gleich>520 mmHg seHte soll die Notwendigkeit einer
intermittierenden nicht invasiven Beatmung geprift werden und im
Verlauf dieser Behandlung eine umfassende Patientenberatung erfolgen,
in dem das Potenzial einer telemonitorischen Begleitung des Patienten gepriift wird.”
Begriindung:

Im DMP COPD eingeschriebene Patientinnen und Patienten, die von einer
nicht-invasiven  (NIV-)  Beatmung  profitieren, kénnen  durch
telemonitorische  Begleitung eine verbesserte und schnellere
Intervention erhalten. Diese Moglichkeit sollte in die aktualisierte Version
mit aufgenommen werden, da bei diesen Patienten und Patientinnen ein
niedrigeres Exazerbationsrisiko und eine hohere Lebensqualitdt als
Patienten ohne Telemonitoring nachgewiesen wurde .

! Cruz J, Brooks D, Marques A. Home telemonitoring effectiveness in COPD: a systematic review. Int J Clin Pract 2014; 68(3):
369-78.
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Kaia COPD: Meine aktive COPD Therapie

Konkrete Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw. Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und im Anhang im
Volltext beigefiigt.)

Anlage 2

Zeile 105 - 128

Stellungnahme mit Begriindung:

Der korrekte Name der digitalen Anwendung ist nicht ,Kaia COPD-Therapie”, sondern
,Kaia COPD: Meine aktive COPD Therapie”. Die Kurzform des Namens ist ,,Kaia COPD”.

Anderungsvorschlag:
,Kaia COPD-Therapie” sollte durch ,, Kaia COPD: Meine aktive COPD Therapie”

Nach erstmaliger Nennung kann im Folgenden die Kurzform , Kaia COPD“ verwendet
werden

Anlage 2

Zeile 105 - 110

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Beschreibung von Kaia COPD ist nicht aktuell. Wir bitten daher die Beschreibung von
Kaia COPD gemal} dem Vorschlag unten zu anzupassen, in welchem relevante Aspekte
Uber die Therapie und ihre Integration in die bestehende Behandlung ergdnzt sind.

Anderungsvorschlag:

,Kaia COPD ist eine digitale medizinische Anwendung flir erwachsene Patienten mit
COPD. Sie vermittelt evidenzbasierte und leitlinienkonforme Inhalte der
Pneumologischen Rehabilitation, um kérperliche Leistungsfahigkeit und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu verbessern. Kaia COPD setzt sich aus den
Therapie-Elementen Bewegung, Patientenedukation sowie Entspannungs- und
Atemtechniken zusammen. Die Inhalte basieren auf den Vorgaben der Nationalen
VersorgungsLeitlinie COPD.

Die Bewegungsubungen werden mittels des Therapie-Algorithmus auf die korperliche
Leistungsfahigkeit der Patienten individuell angepasst. So wird eine sicher Anwendung
von Kaia COPD gewahrleistet. Um die korrekte Ausfihrung der Bewegungsiibungen im
hauslichen Umfeld zusétzlich zu unterstiitzen, besteht die Moglichkeit, die
Ubungausfiihrung mittels des auf Bilderkennung beruhenden Bewegungscoaches zu
Uberwachen. Dazu nutzt der Bewegungscoach Kinstliche Intelligenz (Kl). Die
Bewegungen werden von der Kamera des mobilen Endgeréts erfasst und durch
KI-Algorithmen in Echtzeit analysiert und beurteilt.

Kaia COPD kann als alleinstehende Therapie oder als Teil der Therapie
(Therapiebegleitung) eingesetzt werden. Dabei berlicksichtigt Kaia COPD die
individuellen Voraussetzungen des Patienten wie die kdrperliche Leistungsfahigkeit und
ermoglicht so eine fortlaufend auf den Patienten angepasste Therapie. Patienten
kénnen Kaia COPD zeit- und ortsunabhangig nutzen.”

Anlage 2

Zeile 111 -128

Stellungnahme mit Begriindung:

In den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf des gemeinsamen
Bundesausschusses wird ausgefiihrt, dass die eingereichten Erkenntnisse zu der
digitalen medizinischen Anwendung Kaia COPD nicht genligen, um die Geeignetheit der
digitalen medizinischen Anwendung festzustellen. Daher soll im Folgenden auf die
vorliegende Evidenz zu Kaia COPD naher eingegangen werden.

Als Nachweis flr die Wirksamkeit der digitalen medizinischen Anwendung Kaia COPD
liegen eine Beobachtungsstudie, Rassouli et al., und die randomisiert kontrollierte
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Studie AMOPUR vor. Mit der KOALA Studie, wird aktuell eine weitere randomisiert
kontrollierte Studie zum Nachweis der Wirksamkeit von Kaia COPD durchgefiihrt.

Rassouli et al. (2018) (https://doi.org/10.2147%2FCOPD.5182880):

Die einarmige Beobachtungstudie untersuchte die Effekte der Absolvierung von 20
Trainingstage mit Kaia COPD auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei
symptomatischen COPD Patienten.

Insgesamt gingen in die Auswertung 34 Datensatze ein. Nach 20 Trainingstagen zeigte
sich eine Reduktion des COPD Assessment Test (CAT) Scores von 21,6+7,7 Punkten auf
19,1+8,4 Punkte (p-Wert = 0,008). Zusatzlich zeigte sich statistisch signifikante und
klinisch relevante Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt in den
Dimensionen Erschopfung, Krankheitsbewaltigung und Stimmungslage gemessen
mittels dem Chronic Respiratory Questionnaire (CRQ).

AMOPUR RCT-Studie — abgeschlossen
(http://dx.doi.org/10.1136/thoraxjnl-2021-218338):

Die AMOPUR Studie untersuchte die Effekte der Anwendung von Kaia COPD im
Anschluss an eine Pneumologische Rehabilitation. In die Studie wurden 67 Patient:innen
mit COPD eingeschlossen.

Die Intervention dieser Studie bestand in der Nutzung von Kaia COPD. Die Dauer der
Intervention betrug 6 Monate. Die Datenerhebung erfolgte mittels Smartphones und
Uber einen Aktivitatstracker.

Die aktive Kontrollgruppe trug ebenfalls einen Aktivitatstracker und nutze das
Smartphone zur Datenerhebung, hatten jedoch wahrend des Erhebungszeitraums
keinen Zugang zu Kaia COPD.

Beide Gruppen erhielten eine Broschiire zur Férderung eines aktiven Lebensstils, sowie
individuelle Ubungsempfehlungen als Teil der Entlassanweisungen, welches die tibliche
medizinische Versorgung widerspiegelt.

Nach 6 Monaten zeigte sich im primadren Endpunkt (Schritte pro Tag) ein statistisch
signifikanter Unterschied in der Veranderung des Medians im Vergleich zu Baseline
zwischen den beiden Gruppen (Interventionsgruppe (IG) -105,9; IQR -1970,1 — 2105,8;
vs. Kontrollgruppe (KG) -1173,0; IQR-3813,1 —-93,8 Schritte pro Tag; p=0,007).

In der Analyse der sekundaren Endpunkte zeigte sich In der IG bei Studienende eine
Reduktion im CAT-Score um durchschnittlich 1,4 Punkte, wahrend der CAT-Score in der
KG um 3,7 Punkte (p=0,02) zunahm.

Zusatzlich zeigten sich signifikante Verbesserungen der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat zugunsten der |G in den Subdomanen Dyspnoe (4,5%1,7 vs. 3,7%1,3,
p=0,033) und Erschépfung gemessen mittels CRQ (4,5+1,4 vs. 3,5+1,3,

KOALA RCT-Studie - laufend (DRKS-ID: DRKS00024390):

Die Intervention dieser Studie besteht in der Nutzung von Kaia COPD, eines
softwarebasierten multimodalen Trainingsprogramms mit Therapie-Elementen zu
korperlicher Aktivitat, Patientenedukation und Entspannungs- und Atemtechniken. Die
Dauer der Intervention betrdgt 12 Wochen. Danach haben die Teilnehmer in der
Interventionsgruppe weiterhin Zugang zu Kaia COPD. Die letzte Datenerhebung erfolgt
nach 24 Wochen.

Die Kontrollgruppe erhélt uneingeschrankten Zugang zu allen Therapien der
Regelversorgung, sowie einer Broschiire mit Empfehlungen zu einem aktiven Umgang
mit der Krankheit. Die Broschiire beinhaltet schriftliche Handlungsanweisungen und
Trainingsvorschldge. Somit ist davon auszugehen, dass durch die Kontrollgruppe in
einem reprasentativen Umfang Optionen zum korperlichen Training innerhalb sowie
auBerhalb des ersten Gesundheitsmarktes genutzt werden, wie Heilmittelverordnungen
oder Lungensport. Aufgrund der heterogenen Versorgungslandschaft in der Behandlung
von Patienten mit COPD bildet dies die Standardversorgung in geeigneter Weise ab.
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Die primaren Endpunkte sind die Beurteilung des Effekts der Intervention auf die
korperliche Leistungsfahigkeit, gemessen mit dem 1-Minute-Sit-To-Stand-Test (1MSTS),
oder auf die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, gemessen mittels COPD Assessment
Test (CAT), innerhalb eines Zeitraums von 12 Wochen.

Sekundare Endpunkte umfassen:

- Angst und Depression (HADS)

- Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (globaler Gesundheitszustand mittels VR-12)
- Patientenaktivierung und Patientenedukation (PAM-13-D)
- Nutzung von Ressourcen im Gesundheitssystem

- Zufriedenheit mit der Behandlung

- Adverse Events / Unerwiinschte Ereignisse

- Device deficiencies / Geratemangel

- Veranderungen im 1MSTS nach 24 Wochen

- Verdanderungen im CAT nach 24 Wochen

Exploratorischer Endpunkt:

Inzidenz von Exazerbationen.

Zusammenfassend liegt mit der AMOPUR Studie eine vollstandig publizierte
randomisierte, kontrollierte Studie im Vergleichsgruppendesign vor anhand derer eine
Einschatzung der Effekte vorgenommen werden kann. Diese Ergebnisse werden
zusétzlich durch die Ergebnisse der vorangegangenen Beobachtungsstudie Rassouli et
al. gestitzt.

Darlber hinaus ist Kaia COPD von der Deutschen Atemwegsliga e.V. auf inhaltliche
Qualitat und Vertrauenswirdigkeit gepriift worden und daraufhin mit dem Pneumo
Digital Siegel ausgezeichnet worden. Die deutsche Atemwegsliga kommt in ihrer
Bewertung zu dem abschliefenden Fazit: ,Die App ist sinnvoll gestaltet, gut anwendbar
und motivationssteigernd.

Anderungsvorschlag:

Die digitale medizinische Anwendung Kaia COPD ist spezifisch fiir Patientinnen und
Patienten mit COPD ausgerichtet und als Medizinprodukt der Risikoklasse 2a nach MDR
zugelassen. Sie vermittelt evidenzbasierte und leitlinienkonforme Inhalte der
Pneumologischen Rehabilitation, um die kdrperliche Leistungsfahigkeit und
gesundheitsbezogene Lebensqualitat zu verbessern.

In einer Beobachtungsstudie (Rassouli F, Boutellier D, Duss J, Huber S, Brutsche MH.
Digitalizing multidisciplinary pulmonary rehabilitation in COPD with a smartphone
application: an international observational pilot study. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis.
2018;13:3831-3836. Published 2018 Nov 23. doi:10.2147/COPD.5182880) mit 34
Teilnehmern zeigte sich nach 20 Trainingstagen eine Reduktion des COPD Assessment
Test (CAT) Scores von 21,6%7,7 Punkten auf 19,148,4 Punkte (p-Wert = 0,008). Zusétzlich
zeigte sich statistisch signifikante und klinisch relevante Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt in den Dimensionen Erschdpfung,
Krankheitsbewaltigung und Stimmungslage gemessen mittels dem Chronic Respiratory
Questionnaire (QRC).

In der randomisiert kontrollierten Studie AMOPUR (Spielmanns M, Gloeckl R, Jarosch |,
et al. Using a smartphone application maintains physical activity following pulmonary
rehabilitation in patients with COPD: a randomised controlled trial. Thorax Published
Online First: 21 April 2022. doi: 10.1136/thoraxjnl-2021-218338) zu den Effekten der
Anwendung von Kaia COPD im Anschluss an eine pneumologische Reha mit 67
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Teilnehmern zeigte sich im Untersuchungszeitraum von 6 Monaten ein signifikanter
Unterschied in der Verbesserung der medianen Schritte pro Tag zugunsten der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (IG: -105,9; IQR [-1970,1; 2105,8]
vs. KG: -1173,0; IQR [-3813,1; -93,8]; p=0,007), der CAT Score verbesserte sich ebenfalls
signifikant in der IG nach 6 Monaten im Vergleich zu Baseline um 1,4 Punkte, wihrend
er sich in der Kontrollgruppe um 3,7 Punkte verschlechterte (p=0,02). Zudem zeigten
sich nach 6 Monaten im Vergleich zu Baseline auch signifikante Verbesserungen im
Chronic Respiratory Questionnaire in den Subdomaénen fiir Dyspnoe (Baseline: 4,5£1,7;
6 Monate: 3,7+1,3; p=0,033) und Mudigkeit (Baseline: 4,5+1,4; 6 Monate: 3,5+1,3;
p=0,028) fiir die Teilnehmer der Interventionsgruppe mit Kaia COPD.

Aufgrund der vorliegenden Evidenz zu der digitalen medizinischen Anwendung ,Kaia
COPD“ sollte die Geeignetheit der digitalen medizinischen Anwendung im Rahmen des
DMP COPD festgestellt werden.

Literaturverzeichnis
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Von:

An:

Betreff: DVIR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP
COPD

Datum: Dienstag, 7. Juni 2022 16:33:56

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fir die Beteiligung der DVfR am Verfahren der Stellungnahme.
Die DVfR wird keine Stellungnahme abgeben.

Mit besten GriRen

Sylvia Kurth

Geschaftsfuhrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaaRstralRe 26

69123 Heidelberg

Telefon: 06221 / 187 901(0) — 14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: Sylvia Kurth

Gesendet: Freitag, 13. Mai 2022 17:54

An:

Betreff: Eingangsbestatigung | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL:
Anderung DMP COPD

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestdtige ich den Empfang der Anlagen.

Mit besten GriRen

Sylvia Kurth

Geschaftsfuhrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)

Maalstrale 26

69123 Heidelberg

Telefon: 06221 / 187 901(0) — 14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de

Von: =?is0-8859-1?Q?Cla=DFen Im Auftrag von dmp@g-ba.de

Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 17:11

An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir IThnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestéatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GrifRRen




gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr.

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de
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Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fur den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten

Sie nicht der vorgesehene Empféanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,

Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstandigkeit der in dieser Nachricht enthaltenen

Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the

intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,

printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaf} §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBYV

Datum 07.06.2022

Stellungnahme von Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V.

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhdnge ausschliefSlich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete

Nummer

Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

Z219

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstlitzen den Vorschlag und die Formulierung von GKV-SV und
PatV, mit der Teilhabe. Zudem schlagen wir vor, den Aspekt der
Lebensqualitat zu ergdnzen.

Anderungsvorschlag:

Die ambulante oder stationare pneumologische Rehabilitation ist eine
interdisziplindre und multimodale MaRnahme, bei der Patientinnen und
Patienten mit COPD darin unterstiitzt werden, ihre individuell bestmogliche
physische und psychische Gesundheit zu erlangen oder aufrechtzuerhalten,
eine Behinderung oder Pflegebediirftigkeit abzuwenden, zu beseitigen oder
zu vermindern oder die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder
wiederherzustellen, um somit ihre selbstbestimmte und gleichberechtigte
Teilhabe am Leben in der Gesellschaft zu fordern. Eine Leistung zur
medizinischen Rehabilitation verfolgt das Ziel, die durch eine COPD
resultierenden Beeintrachtigungen der Aktivitdten und Teilhabe /oder ihre
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu vermindern helfen oder
ihnen entgegenzuwirken sowie Lebensqualitat zu verbessern.

Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten
umfassenden Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD sein.
Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemafl Nummer 1.6.4
individuell und friihzeitig zu beurteilen. Anhaltspunkte kénnen insbesondere
eine mittel- bis schwergradige Intensitdt der COPD-Hauptsymptome sowie
akute Exazerbationen in den letzten 12 Monaten sein.

72474

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstiitzen ausdriicklich den Vorschlag der PatV zur Erganzung
dieses Abschnitts im Sinne der Konkretisierung und Klarstellung.

Anderungsvorschlag:

Patientinnen und Patienten mit COPD soll eine pneumologische
Rehabilitation angeboten werden, wenn trotz addaquater ambulanter
arztlicher Betreuung beeintrachtigende korperliche, soziale oder psychische
Krankheitsfolgen bestehen, die die Moglichkeiten von normalen Aktivitaten
bzw. der Teilhabe am beruflichen und privaten Leben behindern. Dies gilt
insbesondere bei:

- mittel- bis schwergradiger Intensitat der COPD

- Exazerbationen, die in den letzten 12 Monaten

o mindestens einmal stationar (schwere Exazerbation) oder

o mindestens zweimal ambulant mit systemischen Glukortikosteroiden
und/oder Antibiotika behandelt wurden
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- Gefahrdung der Erwerbsfahigkeit

- drohende Pflegebedirftigkeit

- alltagsrelevante psychosoziale Krankheitsfolgen (Depression, Angste,
Riickzugstendenzen)

- Notwendigkeit von rehabilitationsspezifischen nicht-medikamentosen
Therapieverfahren, wenn diese ambulant nicht im erforderlichen AusmafR
erfolgen kdnnen (z. B. medizinische

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

Daher soll die
behandelnde Arztin
oder der
behandelnde Arzt
regelmalig auf die
Bedeutung von
korperlichen
Aktivitaten
hinweisen und zur
Teilnahme an
geeigneten
TrainingsmalRnahme
n motivieren (z. B.
im Rahmen
ambulanter
Rehabilitations- und
Funktionssportgrupp
en, wie z. B.
»,Lungensportgruppe
n“). Ein

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) ,COPD“! empfiehlt zum Thema
,Korperliches Training” ,,ein an die individuellen Voraussetzungen
angepasstes, angeleitetes kérperliches Training? ggf. auch im hauslichen
Umfeld, sofern ein kérperliches Training nicht aulRerhalb der eigenen
Wohnung wahrgenommen werden kann.3

Anderungsvorschlag:

Ergdanzung nach der Textstelle ,,... an der Schwere der Erkrankung und
der Verfligbarkeit der Angebote orientieren.”:

Die individuellen Voraussetzungen und Bedirfnisse eines Patienten — vor
allem zu Beginn einer Lebensstilumstellung im Zuge einer COPD
Behandlung — kénnen innerhalb eines angeleiteten Gruppentrainings ggf.
nicht ausreichend Beriicksichtigung finden. Die Moglichkeit der
Verordnung von physiotherapeutischen Einzelbehandlungen sowie der
Krankengymnastik am Gerat (KGG) sollte an dieser Stelle daher
gesondert erwdahnt werden.

Atemtherapie als nicht-medikamentdse TherapiemalRnahme wird unter
Punkt 1.5.1.5 abgebildet

1]
2[1],S. 40
3vgl. [1],S. 43
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regelmaliges,
mindestens einmal
wochentliches
Training soll
empfohlen werden.
Art und Umfang des
korperlichen
Trainings sollen sich
an der Schwere der
Erkrankung und der
Verfligbarkeit der
Angebote
orientieren.

1.5.1.5 Allgemeine
Krankengymnastik

Stellungnahme mit Begriindung:

1. Die Empfehlung und Empfehlungsstarken sollten kongruent mit den
Empfehlungen der 2. Auflage der NVL COPD [1] sein.

2. Die Arbeitsgemeinschaft Atemphysiotherapie des ZVK e. V.
unterscheidet zwischen dem Namen des Heilmittels, z. B. ,KG
(Atemtherapie)”, und den physiotherapeutischen Interventionen zur
Therapie der Atemfunktion, die zusammengefasst werden mit dem
Begriff ,Atemphysiotherapie”.

Da hier die Intervention und nicht die Verordnungsmaoglichkeit im
Vordergrund steht, sollte in Kongruenz mit der NVL COPD der Begriff
,Atemphysiotherapie” weiterverwendet werden.

Ein Verweis auf den Heilmittelkatalog macht die Benennung konkreter
Heilmittel an dieser Stelle (iberflissig, somit entsteht zwischen den
Richtlinien kein Widerspruch.

Anderungsvorschlag:
1.5.1.5 Atemphysiotherapie

Atemphysiotherapeutische Mallnahmen sollen im Rahmen der
ambulanten Heilmittelversorgung verordnet werden, wenn die
Lebensqualitat und die Aktivitaten des taglichen Lebens durch Atemnot
trotz Einsatz von Selbsthilfetechniken eingeschrankt sind oder wenn eine
Sekretretention vorliegt. Die verordnungsféhigen Heilmittel sind im
Heilmittelkatalog unter der Indikation , AT verzeichnet.
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1.5.1.1 Allgemeine Stellungnahme mit Begriindung:

nicht- Selbsthilfetechniken sind in der 2. Auflage der NVL COPD [1] mit einer
medikamentdse starken Empfehlung erwahnt, werden jedoch in den allgemeinen nicht-
MaRnahmen medikamentdsen Empfehlungen nicht erwahnt.

Anderungsvorschlag:

Einflgung zwischen ,korperliches Training” und ,strukturierte
Patientenschulung”

die Anwendung von Selbsthilfetechniken wie die dosierte Lippenbremse
und atmungserleichternde Kérperstellungen zur Vermeidung bzw.
Reduktion von akut auftretender Atemnot

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

[1] Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie COPD —
Teilpublikation der Langfassung, 2. Auflage. Version 1. 2021 [cited: 2022-05-27]. DOI: 10.6101/AZQ/000477.
www.leitlinien.de/copd.
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Von:

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Datum: Donnerstag, 9. Juni 2022 08:10:51

Anlagen:

Sehr geehrte Frau Dr. ,

wir werden in diesem Fall keine Stellungnahme abgeben.
Flr Rickfragen stehe ich gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifSen

Kerstin Tschuck

-

Kerstin Tschuck

Geschéftsfihrerin

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e.V.
Varrentrappstr. 40-42

60486 Frankfurt am Main

Tel.: +49 (0)69 7191 596-14

Fax: +49 (0)69 7191 596-29

Mobil: +49 (0)172 8558238
kerstin.tschuck@dphg.org
www.dphg.de

Eingetragen im Vereinsregister beim
Registergericht Berlin-Charlottenburg,

Nr.2737 B
Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Donnerstag, 12. Mai 2022 17:11
An:

Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP COPD
Sehr geehrte Damen und Herren,

anliegend Ubersenden wir Ihnen ein Anschreiben nebst Anlagen mit der Bitte um
schriftliche Stellungnahme.

Bitte bestéatigen Sie uns per E-Mail den Empfang der Anlagen. Vielen Dank!
Mit freundlichen GrifRRen

gez. i.A. Karola Potter-Kirchner, MPH

Leiterin der Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
i. A. Dr.

Referentin

Abteilung Qualitatssicherung und
sektorenibergreifende Versorgungskonzepte (QS-V)
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Telefon: +49 30 275838-547
Telefax: +49 30 275838-505
E-Mail: dmp@g-ba.de

Internet: http://www.g-ba.de

Diese Nachricht ist vertraulich. Sie ist ausschlieflich fiir den im Adressfeld ausgewiesenen Adressaten bestimmt. Sollten
Sie nicht der vorgesehene Empfanger sein, so bitten wir um eine kurze Nachricht. Jede unbefugte Weiterleitung,
Anderung oder Fertigung einer Kopie ist unzul3ssig. Die Echtheit oder Vollstindigkeit der in dieser Nachricht
enthaltenen Information kann vom Absender nicht garantiert werden.

This e-mail is confidential and intended solely for the use of the individual to whom it is addressed. If you are not the
intended recipient, be advised that you have received this e-mail in error and that any use, dissemination, forwarding,
printing or copying of this e-mail is strictly prohibited. If you have received this e-mail in error please notify G-BA.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaf3 §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBYV

Datum 07.06.2022

Stellungnahme von Bundesamt fiir Soziale Sicherung

Bitte libermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhénge ausschliefslich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Keine

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.
Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

15 Blutdruck
(Rz 21)

Aus Griinden der Datensparsamkeit und Datenminimierung begriiRen
wir die optionale Erfassung des Parameters.

Die Speicherung und Nutzung personenbezogener Daten missen nach
Art. 5 Abs. 1c¢ DSGVO dem Zweck angemessen und erheblich sowie auf
das fiir die Zwecke der Verarbeitung notwendige MaR beschrankt sein.

15.1.2

Tabakentw6hnung
(Rz 144-170)

Tabakentwohnungsprogramme wurden mit der letzten Anpassung der Anlage
11 in 2016 als eigenstandiges Element neben den Patientenschulungen mit
aufgenommen. Die Priifung, ob Programme vorhanden sind, die den
Qualitatsanforderungen - strukturiert, evaluiert und publiziert - entsprechen,
obliegt seither den Vertragspartnern, ohne dass es einer Vorlage beim BAS
bedarf. Fiur die Prifung heranzuziehen sei der "Leitfaden Pravention" (aktueller
Stand Sept. 2021).

Obwohl eine Anderung der Anlage 11 nicht vorgesehen ist, wird in den TG (RZ
269) nun abweichend davon die Benennung von drei
Tabakentwohnungsprogrammen diskutiert.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaf} §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBYV

Datum 8. Juni 2022

Stellungnahme von SPECTARIS e. V. Deutscher Industrieverband fiir
Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhdnge ausschliefSlich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Anforderungen an digitale medizinische Anwendungen

Am Beispiel der Aktualisierung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) fiir COPD (Anlage
11), stellt sich die grundsatzliche Frage, wie sich die Verkniipfung zwischen den Anforderungen
an digitale medizinische Anwendungen (gemaf} § 1a DMP-A-RL) mit den Anforderungen gemaf}
der Digitalen Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) und dem DiGA-Verzeichnis
gestaltet.

Durch die in der DMP-A-RL unter §1a aufgelisteten Prifkriterien, die in vielerlei Hinsicht denen
der DiIGAV entsprechen, kann der Eindruck einer Doppelung des Priifprozesses fiir digitale
Gesundheitsanwendungen entstehen.

Eine genauere Erlauterung der Verbindung zwischen den verschiedenen Prozessen und
Elementen ist deshalb wiinschenswert.

Siehe konkreten Anderungsvorschlag zum §1a der DMP-Anforderungen-Richtlinie unten.

Zeitkomponente bei der Aufnahme von digitalen medizinischen Anwendungen

Auch im Kontext des hochdynamischen Umfelds, in dem kontinuierlich neue digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) entwickelt und durch das BfArM gepriift werden, ware eine
direkte Verbindung der in den Anlagen der DMP-A-RL gelisteten digitalen medizinischen
Anwendungen an das DiGA-Verzeichnis wiinschenswert. Indem die DMP-A-RL oder deren
Anlagen auf das DiGA-Verzeichnis verweisen, kdnnte sie automatisch auf dem aktuellen Stand
gehalten werden und in DMPs eingeschriebene Patienten konnten unmittelbar von den
gepriiften DiGAs profitieren. Die in Mehrjahresabstdanden stattfindende und lang andauernde
Aktualisierung der jeweiligen Anlagen zur DMP-A-RL vermag in der aktuellen Form dieser
schnellen Entwicklung nicht Schritt zu halten.

Siehe konkreten Anderungsvorschlag zum §1a der DMP-Anforderungen-Richtlinie unten.

Starkere Digitalisierung

Im Zuge der sich intensivierenden Digitalisierung des Gesundheitswesens und der
Gesundheitsversorgung in Deutschland ware eine deutlichere Ausrichtung der DMP-A-RL,
Anlage 11 (DMP COPD), an digitalen Komponenten wiinschenswert.

Siehe konkreten Anderungsvorschlag zur telemonitorischen Begleitung unter Nr. 1.5.3 unten.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige
Zuordnung: z.B. (Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
Paragraph bzw. im Anhang im Volltext beigefiigt.)

Nummer

DMP-A-RL, §1la Stellungnahme mit Begriindung:

»Anforderungen an | siehe oben unter ,Allgemeine Anmerkungen®, Punkte:
digitale medizinische

; e Anforderungen an digitale medizinische Anwendungen
Anwendungen

e Zeitkomponente bei der Aufnahme von digitalen
Gesundheitswendungen

Anderungsvorschlag:

Bei einer vorlaufig bzw. dauerhaft aufgenommenen Digitalen
Gesundheitsanwendung (DiGA) ist eine direkte Referenzierung zum
DiGA-Verzeichnis des BfArM ausreichend, erganzt um die fiir das DMP
relevante Indikation in Form des entsprechenden ICD-10 Codes.

Zeile 213, Nr.1.5.3 Stellungnahme mit Begriindung:

»Hdusliche Die unterstiitzende Moglichkeit von im DMP COPD eingeschriebenen
Beatmung"” Patientinnen und Patienten, denen eine nicht-invasive (NIV-) Beatmung
verordnet wurde, durch telemonitorische Begleitung eine verbesserte und
schnellere Intervention zu erhalten, hat bislang keinen Eingang in den
aktualisierten Entwurf der DMP-Anforderungen-Richtlinie, Anlage 11
(DMP COPD), gefunden. Diese Moglichkeit sollte in die aktualisierte
Version mit aufgenommen werden.

Es ist bekannt, dass COPD-Patienten in vielerlei Hinsicht von der
telemonitorischen Begleitung profitieren, so haben sie beispielsweise ein
niedrigeres Exazerbationsrisiko und eine hohere Lebensqualitat als
Patienten ohne Telemonitoring.?

Anderungsvorschlag Nr. 1.5.3 ,Hausliche Beatmung“:

,,Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO2-Werten von
groler oder gleich>520 mmHg selte soll die Notwendigkeit einer
intermittierenden nicht-invasiven Beatmung geprift werden.

Bei Verordnung der haduslichen Beatmung und im Verlauf dieser
Behandlung soll eine umfassende Patientenberatung erfolgen und das
Potenzial einer telemonitorischen Begleitung des Patienten gepriift
werden.”

(Bitte flgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

1 Cruz J, Brooks D, Marques A. Home telemonitoring effectiveness in COPD: a systematic review. Int J Clin Pract 2014; 68(3): 369-
78.
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Literaturverzeichnis
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Stellungnahme
der Bundesirztekammer

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine An-
derung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12
(COPD-Dokumentation)

Berlin, 09.06.2022

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL): Anderung der Anlage 2, der Anlage
11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 12.05.2022 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geméif} § 91 Abs. 5 SGB V beziiglich einer Ande-
rung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) aufgefordert.

Der G-BA hat die Anforderungen an die Ausgestaltung von Strukturierten Behandlungspro-
grammen gemaf} § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmaf3ig zu iiberpriifen. Die Anforderun-
gen sollen dabei nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Bertick-
sichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiigbaren Evi-
denz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors normiert werden.
Die wissenschaftliche Grundlage fiir die mit dem vorliegenden Beschlussentwurf beabsich-
tigte Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse fiir das DMP COPD*“ des IQWiG
vom 7. April 2020.

Die Bundesdrztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begriifdt die regelmafige Anpassung der DMPs an den aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitli-
nien. Zu dem vorliegenden Aktualisierungsentwurf haben wir folgende Anmerkungen:

1) Zu Abschnitt 1.2.2 ,Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik®, Zeile 87ff.:

Der Richtlinientext sieht derzeit den fixen Wert der FEV1/FVC < 70% als obligates Krite-
rium fir die Diagnose vor; GLI-Referenzwerte sollen alternativ herangezogen werden.

Es sei darauf hingewiesen, dass die Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) COPD des AZQ
(www.leitlinien.de /themen/copd/2-auflage) diese Gewichtung genau andersherum be-
schreibt: Zur Diagnose sollen bevorzugt die GLI-Referenzwerte herangezogen werden, fiir
eine Ubergangszeit kann auch noch der feste Wert der FEV1/FVC < 70% genutzt werden.
(NVL-Empfehlungen 2-4 und 2-5). Hintergrund fiir diese Empfehlungen ist die inzwischen
recht deutliche Evidenz, dass durch die Nutzung der ,fixed ratio” <70% bei etwa 20% der
alteren Menschen eine Uberdiagnose erfolgt und bei etwa 20% der Menschen unter 55 Jah-
ren eine COPD unterdiagnostiziert wird. Dabei ist anzuerkennen, dass die aktuell vorliegen-
den Versorgungsstrukturen eine bevorzugte Heranziehung der GLI-Referenzwerte nicht un-
eingeschrankt flaichendeckend zulassen. Zumindest mittelfristig sollte jedoch auch fiir das
DMP COPD angestrebt werden, die Prioritatensetzung bei den Eingangskriterien anzupas-
sen.

2) Zu Abschnitt 1.5.1.2 ,Tabakentwohnung®, Zeile 151:

Vorschlag: Hinter ,E-Zigarette” noch ergianzen ,,... und anderen nikotinhaltigen Produkten
wie Tabakerhitzer oder rauchlose Tabakprodukte®.

3) Zu Abschnitt 1.5.1.5 , Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)*, Zeile 188:

Vorgesehen ist - unter Bezugnahme auf andere Richtlinien - der Ersatz des bisher verwen-
deten Begriffs ,Atemphysiotherapie“ durch ,Atemtherapie®. Es sei darauf hingewiesen, dass
beide Begriffe nicht deckungsgleich sind. Die NVL COPD fiihrt hierzu aus, dass der allge-
meine Begriff Atemtherapie von der Atemphysiotherapie abzugrenzen ist. Unter
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Atemtherapie werden etwa auch Mafdnahmen zur Verbesserung der Stimmfunktion oder
psychotherapeutische Verfahren subsumiert. Mafnahmen wie die Verbesserung der Stimm-
funktion sind allerdings im Kontext von COPD nicht untersucht und werden mit den ent-
sprechenden Empfehlungen der NVL explizit auch nicht gemeint. Darauf sollte ggf. auch im
DMP-Text erlauternd hingewiesen werden, sofern der Begriff ,Atemtherapie” tatsiachlich
beibehalten werden soll.

4) Zu Abschnitt 1.5.8 ,Medikament6se Mafnahmen®, Zeile 339ff.:

Unter ,Bedarfstherapie“ wird auch die Kombination von SABA und SAMA als Therapieoption
aufgefiihrt. In der NVL COPD gibt es eine solche Empfehlung nicht. Eine solche Intensivie-
rung der Bedarfstherapie wird dort kritisch gesehen, weil die Gefahr droht, dass eine mit
Dauertherapie besser kontrollierbare COPD nicht erkannt wird. Die BAK schligt deshalb
vor, die Zeilen 339 und 340 (,,1.3. Kombination von kurz wirksamem Beta-2-Sympathomi-
metikum und Anticholinergikum®) zu streichen.

5) Zu Abschnitt 1.6.2 ,Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordi-
nierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung®, Zeile 436ff.:

Bei den Kriterien zu Uberweisung/Weiterleitung/Mitbehandlung und/oder zur erweiterten
Diagnostik von Patientinnen und Patienten ist bei dieser Gelegenheit anzumerken, dass eine
langfristige orale Glukokortikosteroidtherapie nur in seltenen Ausnahmefallen als angemes-
sen betrachtet werden sollte. Daher regt die BAK an, den 2. Spiegelstrich des Abschnitts
(,zur Prifung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie®, Zeile
437) im Sinne einer Posteriorisierung in der Aufzahlung weiter nach unten zu verschieben
und umzuformulieren in ,Patientinnen und Patienten, die eine systemische Corticosteroid-
Therapie erhalten”.

In Anlehnung an weitere entsprechende aktuelle Empfehlung der NVL COPD wird auf3erdem
vorgeschlagen, die Aufnahme folgender weiterer Kriterien bzw. Anldsse zu priifen:

e Sicherung der Diagnose COPD, insbesondere zur differentialdiagnostischen Abgren-
zung zum Asthma bronchiale

e vor Initiierung einer Triple-Therapie (LAMA/LABA/ICS) und/oder einer Therapie
mit Roflumilast als Add on“ (aufgrund der méglichen Komplexitat dieser Therapieop-
tionen hierfiir Uberweisung an Pneumologin/Pneumologen)

e Patientinnen und Patienten, die weiterhin rauchen - zumindest einmal im Krank-
heitsfall

e Wunsch der Patientin/des Patienten

6) Zu Anlage 12 ,Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumenta-
tion“, Zeile 538ff.:

In der Tabelle in Position 4 sollte auch hier die Kombination von SABA/SAMA gestrichen
werden (vgl. die Hinwiese zu Abschnitt 1.5.8 ,Medikamentdse Mafnahmen®, Zeile 339ff)
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7) Zu Anlage 12 ,,Chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD) - Dokumenta-
tion“, Zeile 539, Fufdnote 1:

Die in der ersten Fufdnote aufgefiihrte Definition der Exazerbation erscheint problematisch,
weil sie auch die langsam progrediente Erkrankung mit abbildet. In der NVL COPD wird die
Exazerbation definiert als , eine akute, liber mindestens 2 Tage anhaltende Verschlechterung
der respiratorischen Symptome mit der Notwendigkeit einer Intensivierung der COPD-The-
rapie”. Empfehlung 2-11 erldutert, dass zur Erfassung der Exazerbationssymptome der
MEP-Fragebogen genutzt werden kann (siehe NVL Tabelle 11).
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemafR3 §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBYV

Datum 09.06.2022

Stellungnahme von Bundespsychotherapeutenkammer

Bitte libermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhénge ausschliefslich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und be-
halten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete Zuord-
nung: z.B. Paragraph
bzw. Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

Zu 1.5.1.2 Tabakent-
wohnung

Stellungnahme mit Begriindung:

Die BPtK begriiRt die im Beschlussentwurf vorgenommenen Differenzie-
rungen und Erweiterungen hinsichtlich der Inhalte der Aufkldrung der Pa-
tient*innen Gber die besonderen Risiken des aktiven und passiven Rau-
chens sowie des Konsums von E-Zigaretten, auf die die Beratungsstrate-
gien und Empfehlungen zur Tabakabstinenz aufsetzen.

Die Tabakabstinenz ist die wichtigste MalRnahme, um die Mortalitat der
COPD und die Exazerbationsrate zu reduzieren und die Progression der
Erkrankung zu verlangsamen. Angesichts der Dauer und Intensitét des In-
halationsrauchens bei denjenigen Patient*innen mit COPD, die auch zum
Zeitpunkt der Einschreibung in das DMP COPD immer noch oder wieder
regelmafige Raucher*innen sind, ist davon auszugehen, dass in den
meisten Fallen die Diagnosekriterien fir eine Tabakabhangigkeit oder zu-
mindest flir einen schadlichen Gebrauch von Tabak erfillt sind. Eine ada-
guate Diagnostik der Tabakabhéangigkeit und der Starke der Tabakabhan-
gigkeit ist deshalb eine zentrale Voraussetzung fiir die weitere Therapie-
planung, insbesondere ob eine Krankenbehandlung der tabakbezogenen
Storung erforderlich ist und in welcher Intensitat und in welchem Setting
diese der Patient*in angeboten werden sollte. In diesem Sinne setzt die
S3-Leitlinie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und
abhangigen Tabakkonsums” eine Diagnostik der Tabakabhangigkeit nach
den Kriterien des ICD-10 (F17.2 bzw. F17.1) voraus und empfiehlt in der
Schliisselempfehlung 3.2.3.2, dass zur weiterfiihrenden Diagnostik der
Fagerstrom-Test eingesetzt werden soll, um die Starke der Zigarettenab-
hangigkeit einzuschdtzen. Dieser Stand der Empfehlungen zur Diagnostik
aus der S3-Leitlinie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadli-
chen und abhangigen Tabakkonsums“ sollte auch in den inhaltlichen Vor-
gaben zum DMP COPD angemessen abgebildet werden.

Anderungsvorschlag zum ersten Spiegelstrich:

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten
bei jeder Konsultation erfragt werden. Bei regelmaRigen Rauche-
rinnen und Rauchern soll das Vorliegen einer Tabakabhéngigkeit
bzw. eines schadlichen Gebrauchs von Tabak diagnostisch abge-
kldrt werden. Um die Starke der Zigarettenabhangigkeit einzu-
schatzen, soll der Fagerstrom-Test fiir Zigarettenabhéngigkeit
(FTZA) eingesetzt werden.
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Zu 1.5.1.2 Tabakent-
wohnung

Stellungnahme mit Begriindung:

Die im DMP COPD verwendete Einschriankung des Behandlungsangebots
zur Tabakentwdhnung auf die ausstiegsbereiten Raucher*innen er-
scheint unangemessen und wird der Bedeutung der Tabakabstinenz in
der Behandlung der COPD nicht gerecht. Zum einen stellt die Férderung
der Motivation zum Verzicht oder zur Reduktion des Tabakkonsums eine
kontinuierliche Aufgabe der behandelnden Arzt*in dar, sodass die kate-
goriale Unterscheidung zwischen ausstiegsbereiten und nicht ausstiegs-
bereiten Raucher*innen nicht allein handlungsleitend sein sollte. Dar-
Uber hinaus sollten auch die gegenwartig nicht ausstiegsbereiten Rau-
cher*innen Uber die entsprechenden Behandlungsangebote zur Tabak-
entwohnung informiert und ihnen ein entsprechendes Angebot unter-
breitet werden fur den Fall, dass sie sich in der Zukunft fiir einen Rauch-
verzicht entscheiden sollten. Statt des Begriffs ,Hilfen” sollte zudem der
Begriff ,,Behandlung” verwendet werden, um deutlich zu machen, dass
es hierbei insbesondere um das Angebot von wirksamen Behandlungs-
malnahmen geht, die nicht als Praventionsmallnahme gemal § 20

SGB V im Sinne von Satzungsleistungen der Krankenkassen mit Zuzahlung
durch die Versicherte* ausgestaltet werden dirfen, sondern als Kranken-
behandlung von der gesetzlichen Krankenversicherung vollstandig zu tra-
gen sind. Studien weisen zudem auf einen positiven Zusammenhang zwi-
schen Finanzierung der Intervention zur Raucherentwéhnung und den
erzielbaren Abstinenzraten hin.

Die Formulierung ,,nicht-medikamentose, insbesondere verhaltensmodi-
fizierende Mallnahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakentwdh-
nung” im DMP erscheint aus Sicht der BPtK zu unprazise. Es sollte viel-
mehr sichergestellt werden, dass die nachweislich wirksamen psychothe-
rapeutischen Interventionen im Rahmen eines strukturierten multimoda-
len Entwdhnungskonzepts eingesetzt werden. In der S3-Leitlinie ,Scree-
ning, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und abhdngigen Tabak-
konsums” wird mit der hochsten Empfehlungsstarke empfohlen, dass
verhaltenstherapeutische Gruppeninterventionen (Empfehlung 4.3.3.1)
bzw. verhaltenstherapeutische Einzelinterventionen (Empfehlung
4.3.3.2) angeboten werden sollen. Dies sollte sich auch in der konkreten
Formulierung zu den anzubietenden MalBnahmen bzw. zu der anzubie-
tenden Behandlung widerspiegeln.

Darliber hinaus ist zu beachten, dass insbesondere bei komorbider Ta-
bakabhdngigkeit und einer rezidivierenden depressiven Stérung eine
komplexe Interaktion zwischen Tabakkonsum, COPD und Depression be-
steht, es wahrend eines Abstinenzversuchs zu einem Wiederauftreten o-
der einer Verstarkung der depressiven Symptomatik kommen kann und
insgesamt die Entwdhnung sich bei dieser Patientengruppe haufig beson-
ders schwierig gestaltet. Nicht zuletzt in diesen Fallen bedarf es einer in-
tensiveren psychotherapeutischen Behandlung.

Anderungsvorschlag zu Spiegelstrich 4:

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame
Behandlungen Hilfen-zur Tabakentwdhnung angeboten werden.

3
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Dazu gehodren nicht-medikamentdse; insbesondere verhaltens-
therapeutische Interventionen verhaltensmedifizierende-Mai-
aabhmen im Rahmen einer strukturierten Tabakentwdhnung und
geeignete, vom Patienten oder von der Patientin selbst zu tra-
gende, Medikamente.

Anderungsvorschlag zu Spiegelstrich 5

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD
soll Zugang zu einer Behandlung mit einem wirksamen, struktu-
rierten,evaldierten und publizierten verhaltenstherapeutischen
Tabakentwohnungsprogramm erhalten.

Literaturverzeichnis

S3-Leitlinie ,Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Diagnostik und Behandlung”, Langversion, AWMF-
Register Nr. 076-006, (Giiltig bis 31.12.2025), Herausgerber: AWMF.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12
(COPD-Dokumentation) gemaR §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a sowie §137f
Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V

Datum 9. Juni 2022

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und
Beatmungsmedizin e.V. (DGP)

Die Stellungnahme der DGP wird von folgenden Fachgesellschaften der AWMF unterstitzt:

Deutsche Gesellschaft fur Innere Medizin e.V. (DGIM)
Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie e.V. (DGT)

Deutsche Gesellschaft fur Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin e.V. (DGIIN)
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die vorliegende Fassung des Beschlussentwurfs berlcksichtigt in weiten Teilen die
bisher vorliegenden Empfehlungen der aktuellen NVL- COPD. Kritikpunkte sind im unten
angeflgten Text dargestellt.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete

Nummer

Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlage

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen
und im Anhang im Volltext beigeftigt.)

BE, Zeile 21

Stellungnahme:

Die Blutdruckmessung sollte wie bisher bei der Erstdiagnostik der
COPD erfolgen sowie mindestens einmal jahrlich im Verlauf, ferner
im Rahmen von Exazerbationen.

Begriindung: Die arterielle Hypertonie ist wahrscheinlich die
haufigste Komorbiditat der COPD mit Auswirkungen auf die
Prognose. Bei diastolischer Dysfunktion infolge Hypertonie kann
die eingeschrankte Belastbarkeit auch Folge dieser Komorbiditat
sein und ist von ahnlichen Symptomen im Rahmen einer
Exazerbationen zu differenzieren.

Literatur: (1) Global Strategy for the diagnosis, management, and

prevention of chronic obstructive pulmonary disease. 2022
Report.www.goldcopd.org

Anderungsvorschlag: bisherigen Text beibehalten, eventuell
obigen Text aufnehmen.

1.2,Zeile 51

Stellungnahme mit Begriindung:

Eine personalisierte Therapie von Patienten bedarf einer
differenzierten Diagnostik und Therapie. Um diese zu
gewabhrleisten, ist die korrekte Einschreibung der Patienten in das
DMP-COPD flr Patienten mit COPD bzw. in das DMP- Asthma fur
Asthmatiker unabdingbar. Daher ist eine valide Erstdiagnostik
erforderlich, die mit ,soll“ statt ,sollte“ zu kennzeichnen ist. Sonst
wird die inzwischen etablierte Einschreibung entweder in das DMP-
Asthma oder in das DMP- COPD mit unzureichender Scharfe
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erfolgen, verbunden mit der Gefahr, z. B. kostspielige Biologica flr
das schwere Asthma bei COPD- Patienten einzusetzen, fur die
diese Therapie nicht indiziert ist.

1.2.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Nach Sicherung der Diagnose COPD sollte zeitnah eine Screening
Untersuchung bezuglich eines Alpha-1-Protease- Inhibitor-
Mangels durchgefuhrt werden.

Diese Erbkrankheit wird haufig zu spat anhand eines rasch
progredienten Lungenemphysems diagnostiziert. Zusatzlich zur
Basistherapie kommt eventuell eine Substitutionstherapie mit dem
entsprechenden Protease- Inhibitor in Betracht. Aul3erdem ist der
Verzicht auf einen Tabakkonsum bei diesen Patienten noch
wichtiger als bei allen Ubrigen Patienten mit COPD. Die
Diagnosestellung kann durch eine geeignete Therapie die
Progression der Erkrankung verlangsamen. Daher ist die moglichst
frihzeitige Diagnostik und anschlielende Therapie in der Hand
des Facharztes wichtig.

Literatur: (2) WHO meeting participants. Bull. World Health Organ
1997; 75:397-415.

(1) GOLD Report 2022

1.5.1.2,Zeile 158

Stellungnahme mit Begriindung:

Zeile 158 Hier hat sich die Evidenz im Vergleich zur letzten Leitlinie
Tabakentwdhnung bei COPD geandert. Die ist in der aktuellen
NVL-COPD im entsprechendem Kapitel Tabakentwéhnung so
formuliert und im Hintergrundtext ausfuhrlich erlautert worden.
Daher sollte der GBA-Text die aktuelle NVL-COPD von 2021
wiedergeben. Die NVL formuliert:

3-3: Eine Therapie zur Tabakentwohnung soll sowohl zur
Tabakentwdhnung motivierten rauchenden Patient*innen mit
COPD, als auch Patient*innen ohne Entwdéhnungswunsch
angeboten werden.

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens sowie
indirekt auf der Evidenz zur Wirksamkeit der Therapiemalinahmen
zur Tabakentwohnung.

Rationale

Tabakabhangigkeit ist eine haufige Komorbiditat bei Patient*innen
mit COPD (siehe Kapitel 2.5.1 Tabakabhangigkeit) und hat einen
negativen Effekt auf den Verlauf der Erkrankung. Das Angebot
einer Entwohnungsbehandlung zeigt allen Patient*innen eine
konkrete Handlungsoption auf. Da Evidenz fir den Nutzen solcher
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Therapieangebote vorliegt (siehe Empfehlung 3-4), geht die
Leitliniengruppe davon aus, dass ein Therapieangebot allen
Patient*innen mit COPD nutzen kann und kaum
Schadenspotenzial hat. Deshalb spricht sie konsensbasiert eine
starke Empfehlung aus. Dabei beziehen sich Empfehlung und
Empfehlungsstarke ausschlieRlich auf das Angebot der Therapie.
In jedem Fall ist eine wertschatzende Kommunikation die Basis fur
ein solches Angebot. Dieses Angebot darf im Sinne der
Empfehlung nicht zur Folge haben, weiterhin nicht aufhérbereite
Patient*innen zu stigmatisieren (siehe Empfehlung 3-1).

1.5.1.2, Zeile164

Zeile 164

Ohne der Entscheidung uber die Bezahlung von Medikamenten
vorgreifen zu wollen, ist hier anzumerken, dass eine Cochrane-
Metaanalyse belegt, dass die EntwOhnungsraten besser sind,
wenn die Kosten flr Medikamente durch Dritte /z.B. den
Krankenkassen, ubernommen werden. Dies sollte im Dokument
oder unter tragende Grinde vermerkt werden.

Literatur: (3) Brand et al. Cochrane Database 2017, Issue 9. Art.
No.: CD004305

1.5.5, Zeile 225

Befurwortung der Aufnahme wie PatV.

Begrundung: Indikationen fur die operative und endoskopische
Lungenvolumenreduktion sind etabliert und werden derzeit fur die
aktuelle NVL- COPD formuliert. Das gegenwartige Fehlen dieses
Kapitels in der NVL- COPD (neben einigen anderen Anschnitten, z.
B. dem Management der Exazerbation) darf nicht zur Eliminierung
dieser Therapieoption beim schweren Emphysem fuhren.

Literatur zur Evidenz: (1) GOLD Report 2022 (siehe oben)

1.5.6.3 Zeile 275

Vorschlag: Das Lungenkarzinom ist eine der wichtigsten
Komorbiditaten der COPD. Daher sollte das Screening bezuglich
eines Lungenkarzinoms nach den hierfur geltenden Empfehlungen
in das DMP- COPD aufgenommen werden.

Begrindung: Angesicht der gehauften Assoziation von COPD und
Lungenkarzinom sowie besserer Behandlungsmoglichkeiten,
insbesondere in den Fruhstadien des Karzinoms sollte das
Lungenkarzinom moglichst frihzeitig erkannt und behandelt
werden.

1.5.6.3.

Somatische
Komorbiditaten

Vorschlag: obstruktive Schlafapnoe (OSA) als weitere
Komorbiditat aufnehmen

Das gemeinsame Auftreten von COPD und der Komorbiditat
obstruktive Schlafapnoe (OSA) ist fur die Therapie und das
Outcome relevant. Es bestehen bei der Koinzidenz starkere
Sauerstoffentsattigungen und eventuell auch mehr Episoden mit
Hyperkapnie im Schlaf als beim alleinigen Vorliegen einer der
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beiden Erkrankungen, was konsekutiv zu einem erhohten
kardiovaskularen Risiko fuhrt. Die Therapie der OSA bei Patienten
mit COPD ist daher von grof3er Bedeutung.

Begriundung:

Die Ausfuhrungen zu dieser Komorbiditat erfolgen wegen der
besonderen Gefahrdung von COPD Patienten mit obstruktiver
Schlafapnoe, insbesondere der deutlichen Steigerung des
kardiovaskularen Risikos.

Literatur: (1) GOLD 2022 Report.

Anmerkung: Die Komorbiditaten der COPD und ihre Bewertung
sind in der bisherigen Publikation von Teilen der NVL- COPD nicht
erfasst.

1,5,8,2,Z¢eile 408

Zeile 408 Digitale medizinische Anwendungen.

Hier hat sich bezuglich der Tabakentwohnung die Evidenz durch
eine Cochrane-Metaanalyse deutlich verbessert. Allerdings gibt es
nur wenige Studien die speziell bei COPD durchgefuhrt worden
sind. Da jedoch aus einer Vielzahl von anderen Studien bekannt
ist, dass Interventionen, die bei einem allgemeinem
Raucherkollektiv wirken, auch bei Patienten mit COPD wirksam
sind (zumeist sogar wirksamer als in einem allgemeinem Kollektiv)
hat die NVL-COPD u.a. die digitale medizinische Anwendungen
empfohlen:

Falls Patient*innen mit COPD — unabhangig von ihren Griinden
daflr — die intensiven verhaltenstherapeutischen Malinahmen nicht
wahrnehmen kdnnen, stehen beispielsweise folgende weniger
intensive Angebote zur Verfligung:

= Kurzberatung und motivierende Gesprachsfuhrung (siehe
Kapitel 3.2.2 Kurzberatung und motivierende
Gesprachsfuhrung);

= Telefonberatung (Rauchfrei-Telefon der BZgA; kostenfreie
Servicenummer: 0800 8313131);

* Online-Programme (digitale Gesundheitsanwendungen mit
Bezug zur Raucherentwdhnung);

= Selbsthilfe-Materialien.

Auch in dem OPS-9501 Multimodale stationare Behandlung zur
Tabakentwohnung, der allerdings nicht entgeltrelevant ist, sind
Internetangebote aufgefuhrt. Die in der NVL aufgeflhrten
Angebote sind evidenzbasiert (Cochrane Metaanalysen), wirksam
und notwendig, da qualitatsgesicherte Tabakentwohnungs-
programme insbesondere im landlichen Raum nicht verfliigbar sind.
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Andere Digitale
medizinische
Anwendungen
Seite 12

Hier sollte die App Kaia eventuell erwahnt werden, da mit einer
randomisiert kontrollierten Studie bei COPD- Patienten positive
Effekte bezuglich korperlicher Aktivitat nachgewiesen wurden.

Literatur: (4) Spielmanns M, et al. Thorax 2022;0:1-10.
doi:10.1136/thoraxjnl-2021-218338

2,Zeile 478

Zeile 478 Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren 4.

Nach der aktuellen NVL sollen allen Patienten Angebote zur
Tabakentwohnung gemacht werden. Der Hintergrund und die
Evidenz ist oben und in der NVL dargelegt. Nach der vorliegenden
Evidenz sollten auch andere evidenzbasierte Entwohnungshilfen
neben Tabakentwdhnungsprogrammen einbezogen werden, u.a.
da Tabakentwohnungsprogramme gerade im landlichen Raum
nicht verfigbar sind (s.o.). Daher sollte der Indikator umformuliert
werden: Hoher Anteil an Rauchern, die eine dokumentierte
Anmeldung zu einem ambulanten Tabakentwdhnungsprogramm,
einem Internet oder einem Telefonangebot erhalten haben.

2,Z¢eile 478

Zeile 478 Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren 5.

Der Anteil an Rauchern ist je nach Alter, Geschlecht, Wohnort,
Bildungsgrad, sozialer Herkunft, Aufnahmegrund etc. sehr
unterschiedlich. Die Praxen oder Krankenhauser haben keinen
relevanten Einfluss auf die behandelten Patienten und ihren
Raucherstatus. Daher wird die Qualitat durch diesen Indikator nicht
abgebildet. AuRerdem kann dieser Indikator zu Fehlanreizen
fuhren. Z. B. dass Raucher eher nicht behandelt werden.
Entsprechend sollte der Indikator 5 gestrichen werden.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaf} §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGB YV

Datum [09.06.2022]

Stellungnahme von [Verband der Diatassistenten — Deutscher
Bundesverband e. V. (VDD)]

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhédnge ausschliefilich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss Disease-
Management-Programme am 11. Mai 2022 den Beschlussentwurf tiber eine Anderung der DMP-
A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumenta-
tion) beraten und die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Mit der
nachfolgenden Stellungnahme mdéchte der Verband der Didtassistenten — Deutscher
Bundesverband e.V. (VDD), gerne den Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 2,
der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation), Stand: 12.05.2022 [1]
kommentieren.

(Bitte flgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete

Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.

Nummer

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

1. (S. 2)

1.(S.2)

1.5.1.1 (S. 5)

1.3 (S.4)
1.4 (S. 4,5)

Stellungnahme zum Beschlussentwurf [1] mit Begriindung:

»Anlage 11 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm
fiir Patientinnen und Patienten mit chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD)“

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

Unter 1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentdse MaRnahmen steht in
Bezug auf erndhrungstherapeutische Malknahmen:

,,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin
oder den Patienten insbesondere hinweisen auf: [...]

- eine adaquate Ernahrung (hyperkalorisch bei Untergewicht).”

Wir mochten hier kommentieren, dass laut der nationalen
Versorgungsleitlinie COPD, Teilpublikation 2021 [?], untergewichtigen
oder adipdsen Patient*innen mit COPD eine Erndhrungsberatung
angeboten werden soll (Empfehlung 4-13, S. 53).

Im jeweiligen Versorgungssektor wird ,Erndahrungsberatung” als

eine der moglichen Interventionsformen in der Erndhrungstherapie
gesehen und aus leistungsrechtlicher Perspektive als Beratung gesunder
Menschen bezeichnet. Bei der Ernahrungstherapie handelt es sich um
eine Erndhrungsintervention mit therapeutischer Ausrichtung, die sich
folglich richtet an Menschen mit einer Erkrankung wie Patient*innen mit
COPD und die Erndhrungsberatung beinhalten kann [3-5].

Nach der besten verfiigbaren Evidenz sollten neben untergewichtigen
und adipdsen Patient*innen mit COPD auch normal- und
Ubergewichtigen Patient*innen mit COPD und einer krankheitsbedingten
(Risiko fiir) Mangelerndahrung/Sarkopenie eine Erndhrungstherapie zur
Erndhrungsoptimierung [6] und Erhalt/Verbesserung des
Erndhrungszustandes erhalten [ ]. COPD geht haufig mit
Begleiterkrankungen wie Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-Krankheiten
einher [ ], die durch eine lebenslange Einhaltung
ernahrungstherapeutischer MaBnahmen glinstig zu beeinflussen sind [3].
Deshalb sollten Patient*innen mit COPD eine individuelle
Erndhrungstherapie [ ] im multidisziplindren Rahmen und im
Ubereinstimmung mit den im Beschlussentwurf [1] unter 1.3 (S. 4)
genannten Therapiezielen und mit der unter 1.4 (S. 4,5) genannten
differenzierten Therapieplanung nicht vorenthalten werden.
Prozessgeleitete Erndhrungstherapie umfasst nach dem German-
Nutrition Care Process (G-NCP) [24] den Schritten

3
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1.5.1.1 (S. 5) Ernahrungsassessment, Ernahrungsdiagnose, Planung der Intervention,
Durchfiihrung der Intervention und Monitoring und Evaluation.

Im Sinne einer patientensicheren, prozessgeleiteten Durchfiihrung von
Erndhrungstherapie muss der dafiir per Berufsgesetz (DiatAssG §3) [25]
qualifizierte Gesundheitsfachberuf der Didtassistent*innen bzw. missen
dafir entsprechend qualifizierte Oecotropholog*innen/
Erndahrungswissenschaftler*innen, wie beschrieben in Anlage 5
Zulassungsvoraussetzungen zum Vertrag nach §125 Absatz 1 SGB V liber
die Versorgung mit Leistungen der Erndhrungstherapie und deren
Vergltung [26] ausdriicklich genannt werden. Zur Initiierung der
Erndhrungstherapie bedarf es der drztlichen An- oder Verordnung. Arzte
oder Arztinnen selbst (Approbationsordnung fiir Arzte § 27) [27] oder gar
Medizinische Fachangestellte (Verordnung liber die Berufsausbildung
zum Medizinischen Fachangestellten / zur Medizinischen
Fachangestellten vom 26. April 2006) [22] sind per Approbationsordnung
bzw. per Berufsausbildung in diesem Arbeitsgebiet nicht ausgebildet und
kdnnten im Arbeitsalltag einen solch aufwendigen Prozess nicht
durchfihren.

Anderungsvorschlag:
1.5.1.1(S.5) 1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentdse MaRnahmen

,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin
oder den Patienten insbesondere hinweisen auf: [...]

- eine addquate Ernahrung thyperkalorisch-bei-Untergewicht}. Liegt bei

der Patientin oder beim Patienten ein krankheitsbedingtes Risiko auf
Mangelerndhrung/Sarkopenie und/oder Begleiterkrankungen wie
Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-Krankheiten vor, sollte die Arztin
oder der Arzt eine Ernédhrungstherapie initiieren. Die Patientin oder
der Patient sollte an einer Diéitassistentin oder einem Didtassistenten
bzw. an einer/einem entsprechend qualifizierten Oecotrophologin/
Oecotrophologen oder Erndhrungswissenschaftlerin/
Erndhrungswissenschaftler liberwiesen werden.”

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Vorlage zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zum
Beschlussentwurf iiber eine Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL):

Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und
der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) gemaf3 §§ 91 Absatz
5, Absatz 5a sowie §137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz
2SGBYV

Datum 09.06.2022

Stellungnahme von Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und
Sporttherapie (DVGS) e. V.

Bitte libermitteln Sie dem G-BA lIhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im Word-
Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhénge ausschliefslich
per E-Mail.

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien bei.

Vielen Dank!
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Konkrete
Zuordnung: z.B.
Paragraph bzw.

Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

(Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
im Anhang im Volltext beigefiigt.)

Nummer

Anlage 11 der DMP- | Stellungnahme mit Begriindung:

Anforderungen- Im Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) wird in
Richtlinie, 1.2.1 den Therapiezielen die Vermeidung/Reduktion von krankheitsbedingten
Anamnese, Veranderungen der korperlichen Aktivitat angestrebt. Wir empfehlen vor
Symptomatik und diesem Hintergrund dringend, korperliche Aktivitat in die Anamnese
kérperliche (1.2.1) aufzunehmen. Die Nationale VersorgungsLeitlinie COPD sieht dies
Untersuchung entsprechend vor: https://www.leitlinien.de/themen/copd/2-

auflage/kapitel-2

Anderungsvorschlag:

Aufnahme von , Korperliche Aktivitat” in die Liste der anamnestischen
Faktoren ab Z. 64 im Beschlussentwurf.

Anlage 11 der DMP-
Anforderungen-
Richtlinie, Paragraph
1.5.1.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage 11 (DMP COPD) wird ein
Kapitel ,1.5.1.3 Korperliches Training” aufgefiihrt. Aufgrund der stark
ausgepragten korperlichen Inaktivitdt bei vielen Personen mit COPD aller
Schweregrade (vgl. Watz et al., 2009, Troosters et al., 2010) besitzen
bereits Interventionen eine hohe Relevanz, die auf die Reduktion
sedentédren Alltagsverhaltens ausgerichtet sind. Diese Relevanz wird
dadurch verstarkt, dass bereits das grundsatzliche Level korperlicher
Aktivitat bei COPD einen bedeutsamen Einfluss auf die
Hospitalisierungsrate und die Mortalitat hat (Garcia-Aymerich et al.,
2006). Wir empfehlen daher, das vorliegende Kapitel sowohl! auf
strukturiertes ,korperliches Training” auszurichten, als auch auf die
Reduktion von langem Sitzen und korperliche Aktivitat im Alltag.

Diese Dualitat von korperlicher Alltagsaktivitat und korperlichem
Training findet sich auch in der Nationalen VersorgungsLeitlinie COPD
wieder: https://www.leitlinien.de/themen/copd/2-auflage/kapitel-4

Bei den Empfehlungen fir kérperliche Aktivitat im Alltag kann auch auf
den Nutzen von kurzen Einheiten (in der einschlagigen Literatur als
»Short bouts” bezeichneit) hingewiesen werden (vgl. Morris et al., 2021).

Anderungsvorschlag:

Als Titel des Kapitels schlagen wir ,Korperliche Aktivitat und korperliches
Training” vor. Der konkrete Vorschlag zum strukturierten korperlichen
Training (,mind. einmal wochentliches Training“) sollte aus unserer Sicht
flankiert werden von einer konkreten Empfehlung zu sedentarem
Verhalten und korperlicher Aktivitat im Alltag. Es konnte der Absatz
eingefligt werden: ,Beziiglich kdrperlicher Aktivitat kann die
behandelnde Arztin, der behandelnde Arzt darauf hinweisen, dass jede

3
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zusatzliche Bewegung gesundheitswirksam ist. Fur Einsteiger sind 10
zusatzliche Minuten aerober korperliche Aktivitat (z. B. zligiges Gehen)
jeden Tag ein gutes Ziel.“

Anlage 11 der DMP- | Stellungnahme mit Begriindung:

Anforderungen- In dem bereits oben aufgefihrten Kapitel ,Korperliches Training” wird
Richtlinie, Paragraph | ein mindestens einmaliges kérperliches Training pro Woche empfohlen.
1.5.1.3 Fir die Sicherstellung der Therapieadhdrenz erscheint uns dieser

Vorschlag angemessen. Fir relevante Adaptationen im Hinblick auf das
Krankheitsbild COPD und bedeutende Komorbiditdten greift diese
Empfehlung auf Dauer zu kurz.

Damit der behandelnde Arzt, die behandelnde Arztin auch bei Personen
(z. B. im friihen Stadium von COPD), die bereits eine einmalige Einheit
pro Woche absolvieren, adaquat beraten kann, empfehlen wir auch hier
einen Richtwert einzutragen. Aktuelle einschlagige Positionspapiere und
Leitlinien empfehlen zum Beispiel ein ausdauerorientiertes Training,
welches an 3 bis 5 Tagen pro Woche fiir jeweils 20-60 Min. durchgefihrt
werden sollte (u.a. Morris et al., 2021, Spruit et al., 2013). Krafttraining
fir die Hauptmuskelgruppen sollte an 2-3 Tagen pro Woche
durchgeflihrt werden (u.a. Morris et al., 2021).

Anderungsvorschlag:

Folgende Satze empfehlen wir zu erganzen: ,,Fiir Personen, die bereits
ein einmaliges korperliches Training pro Woche absolvieren sollten
detaillierte Empfehlungen zu einem haufigeren Ausdauer- und
Krafttraining vermittelt werden. Hierbei kann auf das Ziel von
Ausdauertraining an 3-5 Tagen mit einer jeweiligen Dauer von 20 bis 60
Minuten verwiesen werden. Krafttraining fiir die oberen und unteren
Extremitdten sollte an 2-3 Tagen pro Woche durchgefiihrt werden. Eine
moderate Intensitat ist hier flr initiale Gesundheitseffekte ausreichend,
kann allerdings progressiv gesteigert werden.”

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis:

Garcia-Aymerich J et al. (2006). Regular physical activity reduces hospital admission and mortality in chronic
obstructive pulmonary disease: a population based cohort study. Thorax, 61, 772-778.

Morris, N. R. et al. (2021). Exercise & Sports Science Australia (ESSA) position statement on exercise and
chronic obstructive pulmonary disease. Journal of Science and Medicine in Sport, 24(1), 52-59.

Spruit, M. A. et al. (2013). An official American Thoracic Society/European Respiratory Society statement:
key concepts and advances in pulmonary rehabilitation. American journal of respiratory and critical care
medicine, 188(8), e13-e64.

Troosters, T. et al. (2010). Physical inactivity in patients with COPD, a controlled multi-center pilot-study.
Respir Med, 104, 1005-1011.

Watz, H., Waschki, B., Meyer, T. & Magnussen, H. (2009). Physical activity in patients with COPD. Eur Respir
J 33, 262-272
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Entwurf, Stand: 29.07.2022

Auswertung der Stellungnahmen gemaBl § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V und § 137f Abs. 2
Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP A-RL): Anderung der Anlage
2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)



Anlage 5 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V, § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

Inhalt

I.  Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

II. Anhorung

Fristgerecht eingegangene Riickmeldungen

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Bundesverband der Horsysteme-Industrie e.V. (bvhi) 13. Mai 2022 wird

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V. . Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
14. Mai 2022 .

(BDIZ EDI) wird

Bundeszahnirztekammer (BZAK) 23 Mai 2022 \F:I?rc;meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Rehabilitation e. V. (DEGEMED) 24. Mai 2022 Ruckmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

wird
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Bundesbeauftragter flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit . Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
24. Mai 2022 .

(BfDI) wird

Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) 3. Juni 2022 Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie (DGG) 7. Juni 2022 Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Kopf- und Hals- )

chirurgie e.V. (DGHNO) 7. Juni 2022 Stellungnahme

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) 8. Juni 2022 Stellungnahme

Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V. (DVfR) 7. Juni 2022 \':I‘i‘:;me'd“”g besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Spitzenverband der Heilmittelverbidnde e.V. (SHV) 8. Juni 2022 Stellungnahme

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft (DPhG) 9. Juni 2022 \I:Il::;meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben

Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) 9. Juni 2022 Stellungnahme

SPECTARI_S_Deutsc_her Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- 9. Juni 2022 Stellungnahme

und Medizintechnik e.V.

Bundesirztekammer (BAK) 9. Juni 2022 Stellungnahme
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Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) 9. Juni 2022 Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. 9. Juni 2022 Stellungnahme
(DGP)

Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 9. Juni 2022 Stellungnahme
Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) | 9. Juni 2022 Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppen-Sitzungen am 15. Juni 2022, 17. Juni 2022 und 24. Juni 2022 vorbereitet und durch den

Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Juli 2022 durchgefihrt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V, § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Lfd.
d Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
N |tum (Stand: 13. Juli 2022)
1. Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) vom 03.06.2022
1.1 EgustsEre]cheser:Ischaft Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten Eine entsprechende Ergénzung mit Hinweis auf die ,,schlafbe-
ur >chiatrorschung Allgemeine Anmerkungen: zogenen Atemstoérungen” wurde in den Beschlussentwurf un-
und Schlafmedizin . .
Das Overlap-Syndrom, also das gemeinsame Auftreten einer |ter Nummer 1.2.1 und 1.5.6.3 aufgenommen.
(DGSM) vom . . L
03.06.2022 COPD und einer obstruktiven Schlafapnoe (OSA), ist bisher
o im Beschlussentwurf nicht bericksichtigt.
1.2 EgutsErifGeser:Ischaft Plef'l'\lo(’;weg.dlgkelt.cli(er. I\/Iesl-slung des _TCQZ_\Q/?%GSF:S chljf Die Diagnostik aller Komorbiditaten der COPD liegt auRerhalb
ur Schlafforsc .u.ng Ist .ur .|e lagnosti elnt.ar .ypOV(.EntI ation bei COPD und der der im DMP COPD zu regelnden Inhalte.
und Schlafmedizin Indikationsstellung zur nichtinvasiven Beatmung neben der
(DGSM) vom Bestimmung am Tag bedeutend. GKV-SV, KBV: Dariber hinaus sind durch die offene Formulie-
03.06.2022 rung im Beschlussentwurf bereits alle in der Stellungnahme
genannten Indikationskonstellationen (nachtliche Hyper-
kapnie und Tages-Hyperkapnie) umfasst.
1.3 Deutsche Gesellschaft | Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

fir Schlafforschung
und Schlafmedizin

1.2.3. Ergdnzende Diagnostik

Stellungnahme mit Begriindung:

Keine Aufnahme. Diese Empfehlung ldsst sich aus den vom
IQWIG bewerteten Leitlinien nicht ableiten. Der G-BA bewer-
tet nach Abwagung diese Leitlinien als maRgeblich.
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(DGSM) vom
03.06.2022

Die Diagnostik bzgl. des Vorliegens einer obstruktiven
Schlafapnoe bei Patienten mit COPD ist fiir das therapeuti-
sche Procedere und das kardiovaskulare Outcome wichtig.

Quellen:

Poh, T.Y., Aogdin, M.M., Chan, A.K.W., Yii, A.C.A., Yong,
V.F.L, Tiew, P.Y., Koh, M.S. & Chotirmall, S.H. (2017). Under-
standing COPD-overlap syndromes, Expert Review of Respi-
ratory Medicine, 11:4, 285-298,
DOI:10.1080/17476348.2017.1305895
http://dx.doi.org/10.1080/17476348.2017.1305895.

Singh, S., Kaur, H., Singh, S., & Khawaja, I. (2018). The Over-
lap Syndrome. Cureus, 10(10), e3453.
https://doi.org/10.7759/cureus.3453

Anderungsvorschlag:

Bei klinischem Verdacht mit Vorliegen typischer OSA-Symp-
tome sollte eine Abklarung hinsichtlich des Vorliegens einer
obstruktiven Schlafapnoe entsprechend der derzeit giltigen
Leitlinie der DGSM erfolgen.

Quelle: Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstorung Kapitel
,Schlafbezogene Atmungsstorungen bei Erwachsenen”

AWME- S3 Leitlinie, Registernummer. 063/001. Deutsche Ge-
sellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin e.V. (DGSM)
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1.4

Deutsche Gesellschaft
fr Schlafforschung
und Schlafmedizin
(DGSM) vom
03.06.2022

1.5.3.
Stellungnahme mit Begriindung:

Teilweise besteht eine deutliche Diskrepanz zwischen dem
Ausmal’ der Hyperkapnie im Wachzustand und im Schlaf, so-
dass die Messung des pCO2 im Schlaf bedeutend ist. , Patien-
ten mit milder Tages-Hyperkapnie (PaCO2 45 bis 50 mmHg)
bedirfen einer nachtlichen Diagnostik.” Eine chronisch venti-
latorische Insuffizienz macht sich als erstes im (REM-) Schlaf
oder unter korperliche Anstrengung bemerkbar. Neben der
Durchfiihrung einer BGA besteht auch die Moglichkeit der
kontinuierlichen transkutanen PCO2-Registrierung (PtcCO2),
welches gerade im nachtlichen Monitoring entscheidende
Vorteile besitzt.”

Quelle: Nichtinvasive und invasive Beatmung als Therapie
der chronischen respiratorischen Insuffizienz. AWMF S2K-
Leitlinie, Registernummer 020 — 008. Deutsche Gesellschaft
fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP)

Anderungsvorschlag:

Erganzung: Bei begriindetem Verdacht auf eine Hypoventila-
tion sollte eine nachtliche pCO2-Bestimmung erfolgen, um
die im Schlaf frihzeitig auftretende Hyperkapnie zu erfassen.
Leitliniengerecht besteht bei einer nachtlichen Hyperkapnie
mit Pa CO2 > 55 mmHg bzw. einem Anstieg des Ptc CO2 um

siehe 1.2

Es handelt sich bei der genannten Leitlinie um eine S2K-LL. Das
IQWIiG hat diese insofern nicht bei der Bewertung berticksich-
tigt und keinen entsprechenden Aktualisierungsbedarf zu die-
sem Abschnitt festgestellt. Der G-BA bewertet nach Abwa-
gung die vom IQWiG bewerteten Leitlinien als maRgeblich.

Dartiber hinaus sind durch die offene Formulierung im Be-
schlussentwurf bereits alle in der Stellungnahme genannten
Indikationskonstellationen (nachtliche Hyperkapnie und Ta-
ges-Hyperkapnie) umfasst.
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>10 mmHg wahrend des Schlafes ebenfalls die Indikation zur
nichtinvasiven Beatmung

15

Deutsche Gesellschaft
fr Schlafforschung
und Schlafmedizin
(DGSM) vom
03.06.2022

1.5.6.3. Somatische Komorbiditaten
Stellungnahme mit Begriindung:

Die Erkennung des Vorliegens einer obstruktiven Schlafap-
noe bei Patienten mit COPD ist fiir das therapeutische Vorge-
hen und das kardiovaskulare Outcome wichtig;

Quellen:

Poh, T.Y., Aogdin, M.M., Chan, A.K.W., Yii, A.C.A., Yong,
V.F.L, Tiew, P.Y., Koh, M.S. & Chotirmall, S.H. (2017). Under-
standing COPD-overlap syndromes, Expert Review of Respi-
ratory Medicine, 11:4, 285-298,
DOI:10.1080/17476348.2017.1305895
http://dx.doi.org/10.1080/17476348.2017.1305895.

Singh, S., Kaur, H., Singh, S., & Khawaja, I. (2018). The Over-
lap Syndrome. Cureus, 10(10), e3453.
https://doi.org/10.7759/cureus.3453

Anderungsvorschlag:
Erganzung:

Das gemeinsame Auftreten von COPD und obstruktiver
Schlafapnoe (OSA) im Sinne eines Overlap-Syndroms ist fir
die Therapie und das Outcome relevant. Es bestehen bei der
Koinzidenz starkere Sauerstoffentsattigungen im Schlaf als

siehe 1.1



https://doi.org/10.7759/cureus.3453
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beim alleinigen Vorliegen einer der beiden Erkrankungen,
was konsekutiv zu einem erhdhten kardiovaskuldren Risiko
fuhrt. Die Therapie der OSA bei Patienten mit COPD ist daher
essentiell.

1.6

Deutsche Gesellschaft
fir Schlafforschung
und Schlafmedizin
(DGSM) vom
03.06.2022

Literaturverzeichnis
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Dank und Kenntnisnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Geriatrie (DGG) vom 07.06.2022
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fir Geriatrie (DGG)
vom 07.06.2022

Stellungnahme mit Begriindung:

Fiir negative Folgen einer Polypharmazie, die oft bei finf
gleichzeitig verordneten Medikamenten angenommen wird,
gibt es kaum prospektive Daten. Die meisten Daten stammen
aus Querschnitts-studien, die immer auch fir Multimorbidi-
tat adjustieren missen. Auch die Angabe von funf gleichzei-
tig verordneten Medikamenten wird immer wieder tber-
nommen, obwohl die Evidenz fiir eine Untertherapie viel ho-
her ist.

Anderungsvorschlag:

21 D"eutsche Qesellschaft Stellungnahme zu spezifischen Aspekten Zwei der vom IQWiG bewerteten Leitlinien thematisieren die
fur Geriatrie (DGG) 1.5.2 Langzeitsauerstofftherapie Dauer der taglichen Sauerstofftherapie. Wahrend die Leitlinie
vom 07.06.2022 Stellungnahme mit Begriindung: BTS 2015 eine Empfehlung fiir eine Sauerstofftherapie fir

Die LTOT ist eine therapeutische MalBnahme, die bei dauer- mindestens 15 und }_ois zu 24 Stur\den téglic_h.m.it einem Emp-
hafter Anwendung die groBte Wirkung erzielt. Daher sollte fehlungsgr.ad ¢ al?glbt, bleibt die NICE—L_enlmle aIIg.emelner
dies nicht relativiert werden, denn auch eine 15-stiindige An- und empfu.ahlt" mit hohem GoR, dass eine Langzeit-Sauer-
wendung ist zwar wirksam, aber weniger wirksam im Ver- stofftherapie fir ml.ndestens 15 Stunde.n taglich durchgefuhrt
gleich zu einer Daueranwendung. werden soIIt.e. A.n dlesgr Empfehlung mit hohem G.oR h“at sich
) der G-BA orientiert. Diese Empfehlung schlieRt eine langere
Anderungsvorschlag: tagliche Therapie nicht aus.
Sofern eine Indikationsstellung fiir eine LTOT erfolgt, ist
diese auf Dauer, mindestens aber fiir 15 Stunden pro Tag-
durchzufiihren

2.2 Deutsche Gesellschaft|1.5.7 Besondere MalRnahmen bei Muktimedikation

Keine Aufnahme. Es existiert keine allgemeingultige Definition
fir Multimedikation. Die Festlegung auf fiinf oder mehr Me-
dikamente orientierte sich an der ,Hausérztlichen Leitlinie —
Multimedikation”. Diese Definition wurde auch in der aktuali-
sierten Version der Leitlinie nicht anders verwendet.

Die Empfehlungen in diesem Abschnitt orientieren sich an
Leitlinienempfehlungen und den Festlegungen zu Multimedi-
kation der DEGAM LL ab 5 Medikamenten. Diese Definition
wurde nicht verandert, deshalb erfolgt hier keine Anpassung.
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liber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

Streichen der Zahl finf fir die Indikationsstellung zum Medi-
kamentenreview. COPD Patienten, sind in der Regel multi-
morbide und fast keiner dieser Patienten erhalt weniger als
flnf Praparate gleichzeitig. Daher ist diese Zahl hier tiberflis-

sig.

2.3

Deutsche Gesellschaft
flir Geriatrie (DGG)
vom 07.06.2022

2. Dauertherapie Zeilen 370 ff

Stellungnahme mit Begriindung:

Bei schlechter Lungenfunktion....

Wie soll diese denn definiert sein? Wichtig ist die Kraft der
Patienten. Sarkopenie fuhrt zu geringerer Kraft und damit zu
einem geringer generierbaren Inspirationsfluss. Dieser kann
gemessen werden. 60 |/min sind bei Pulverinhalatoren oft
erforderlich. Aber bei dlteren Menschen hat sich eine Greif-
kraft von weniger als 20 kg als Indikator fiir eine zu geringe
Inspirationskraft ergeben. Die Greifkraft ist leicht zu messen
und sollte bei dlteren Menschen gemessen werden. Denn die
Fehlverordnungsrate ist mit fast 40% hier viel zu hoch und zu
teuer!

Anderungsvorschlag:

Ein Arzt muss sich vor der Verordnung einer Inhalationsthe-
rapie von der korrekten Anwendung durch den Patienten
Uberzeugen.

Pulverinhalatoren sollte nur bei Patienten verordnet werden,
die Uber eine ausreichende Inspirationskraft verfligen. Dabei

Es erfolgt keine Aufnahme, da dieser Aspekt bereits unter
Nummer 1.5.8 Medikamentdse Malinahmen Zeile 378 be-
ricksichtigt ist.

Es wird darauf hingewiesen, dass im Rahmen der Qualitatssi-
chernden MaBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB
V) gemaR Nummer 6 wird bereits der Anteil der Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer, bei denen die Inhalationstechnik inner-
halb der letzten 12 Monate mindestens einmal Uberprift
wurde, bezogen auf alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer, er-
fasst wird. Ebenfalls erfolgt eine Uberpriifung im Rahmen der
Dokumentation (Dokumentationsparameter 7). Den dem
IQWiG-Bericht zu Grunde liegenden Leitlinien lasst sich nicht
entnehmen, dass die Greifkraft als valider Surrogatparameter
fur die Inspirationskraft gilt. Der G-BA bewertet nach Abwa-
gung diese Leitlinien als mafRgeblich.
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kann die Greifkraft als Surrogatparameter verwendet wer-
den. (Frohnhofen et al. Z Gerontol Geriatr. 2011
Aug;44(4):245-9. doi: 10.1007/s00391-011-0222-1.)

fir Hals-Nasen-Oh-
renheilkunde, Kopf-
und Halschirurgie e.V.

derungen wurden im Hinblick auf die Hals-Nasen-Ohrenheil-
kunde analysiert, ihre Auswirkungen in wissenschaftlicher

2.4 II{eutscP.\e (.Sesellschaft Tabelle Anlage 12 Die klinische Einschatzung des Osteoporoserisikos wurde bei
fur Geriatrie (DGG) Anamnese und Befunddaten der letzten Aktualisierung (2016) in den Richtlinientext neu
vom 07.06.2022 Stellungnahme mit Begriindung: aufgenommen. Die fiir Patientinnen und Patienten mit COPD

Klinische Einschitzung des Osteoporoserisikos wesentlichen Risikofaktoren werden im Beschlussentwurf be-

Anderungsvorschlag: nannt. Eine weitergehende Konkretisierung ist nicht erforder-
. o ) lich und Gibersteigt den lblichen Konkretisierungsgrad bei der

...gemaR der aktuellen Leitlinie Osteoporose (AWMF Regis- Abbildung von Dokumentationsparametern.

ternummer 183-001)

2.5 D"eutsche Qesellschaft 1.5.1.5 Aligemeine Krankengymnastik Die Verordnungsfahigkeit/Indikation zur Atemtherapie ist in
fur Geriatrie (DGG) Stellungnahme mit Begrindung: der Heilmittelrichtlinie des G-BA geregelt. Der Einsatz von spe-
vom 07.06.2022 Bei Instabilitdt des Bronchialsystems (klassischer Befund bei |ziellen Atemphysiotherapiegerdten wird hier nicht vorgese-

der Lungenfunktionspriifung) sollte spezielle Atemphysiothe- |hen und kann nicht durch den Richtlinientext normiert wer-
rapiegerate verordnet werden (z.B. Flutter, Cornet, Acapella, |den. Die Verordnungsfahigkeit der Atemphysiotherapiegera-
o.a.) ten bleibt unberiihrt.

3. Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Kopf- und Halschirurgie e.V. (DGHNO) vom 07.06.2022

3.1 Deutsche Gesellschaft|Die zugesandten Unterlagen zur Anderung der DMP-Anfor-

Der G-BA beschrankt sich bei den Empfehlungen des DMP
COPD sowie bei anderen DMP auf haufige und fir die COPD
bedeutsame Komorbiditaten. Die Hinweise aus der Stellung-
nahme sind nicht ausreichend fiir eine Ubernahme in die
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(DGHNO) vom
07.06.2022

und praktischer Hinsicht gewertet und eine strukturierte Li-
teratursuche anhand von www.pubmed.gov durchgefiihrt.

Die Anderungen des DMP COPD umfassen zahlreiche Ande-
rungen, die der Weiterentwicklung der Versorgungssituation
und des Wissenschaftsstandes geschuldet und ohne Auswir-
kungen auf die HNO-Heilkunde sind.

Wiinschenswert ware eine verbesserte Einbindung der HNO-
Heilkunde, z.B. durch Benennung von HNO-Komorbiditaten
der COPD in den Punkten Anamnese. Nach entsprechender
Literaturrecherche zeigen sich einige aktuelle Arbeiten mit
einer Einflussnahme von Rhinitis und Rhinosinusitis bzw.
Riechstorung, die aber aufgrund der Studienanzahl und —
gualitdt zumindest einen Hinweis rechtfertigen kdnnen.

Im Detail ist erwdhnenswert, dass die Riechfunktion von
COPD-Patienten signifikant gemindert ist [1] und eine Riech-
storung ein Risikofaktor fur eine Depression darstellt. Gleich-
zeitig kann eine Aktivierung des Riechsinnes subjektive Dys-
pnoe von COPD-Patienten positiv beeinflussen [2].

Eine endoskopische Nasennebenhdhlen-OP bessert [3], eine
chronische Rhinosinusitis mit Polypen (CRSWNP) verschlech-
tert die Lebensqualitdt von COPD-Patienten. Gleichzeitig ist
eine CRSsNP bei COPD Patienten haufiger als in der allge-
mein-Bevolkerung [4] und verringert ebenfalls die Lebens-
qualitdt der COPD-Patienten [5]. Die CRS scheint bei COPD-
Patienten zu selten diagnostiziert zu werden [6], und scheint

DMP-A-RL und lassen sich auch nicht aus den vom IQWiG be-
werteten Leitlinien ableiten. Der G-BA bewertet nach Abwa-
gung diese Leitlinien als maRgeblich. Daraus ergibt sich, dass
auch konkrete Therapieverfahren zu den in der Stellung-
nahme genannten Komorbiditdten ebenfalls nicht adressiert
werden.
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mit einer haufigeren Auspragung von Bronchiektasien asso-
ziiert zu werden [7]. Allerdings wird durch das Uberlappen
von Asthma und COPD sowie die durch Rauchen verursach-
ten Symptome eine Abgrenzung erschwert.

GemaR einer koreanischen, bevélkerungsbasierten Untersu-
chung (N=999; [8]) ist die Kombination von COPD und Rhino-
sinusitis insgesamt aber nicht haufig (6,0%) und die Kombina-
tion von COPD und allergischer Rhinitis mit >5% ebenfalls
nicht ausreichend pravalent, um eine Umsetzung in einem
DMP zwingend zu sehen. Auch eine aktuelle danisch-schwedi-
sche Kohorte zeigt zwar haufige Ko-Erkrankungen, allerdings
keine deutlichen Abweichungen zur Normalbevolkerung [9].

Die DGHNO-KHC stellt anheim, diese Hinweise in den Text
aufzunehmen.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) vom 08.06.2022

4.1

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Geeignete digitale medizinische Gesundheitsanwendungen
erweitern, sofern vorhanden, die Diagnose und Behand-
lungsmoglichkeiten in der ambulanten Versorgung von Pati-
enten mit COPD. Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA),
die durch das BfArM positiv bewertet worden sind und somit

Das Verfahren zur Priifung digitaler medizinischer Anwendun-
gen hat der Gesetzgeber in § 137f Absatz 8 SGB V festgelegt.
Der G-BA hat — ankniipfend an diese Vorgaben — das Verfah-
ren weiter konkretisiert. Dabei haben sowohl der Gesetzgeber
als auch der G-BA einen angemessenen Ausgleich zwischen
umfassender Prifung und zeitlich vertretbarem Rahmen ge-
schaffen, der eine funktionsfiahige Normgebung gewahrleis-
tet.
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in das Verzeichnis fur Digitale Gesundheitsanwendungen auf-
genommen worden sind, stellen eine Gruppe geeigneter di-
gitaler medizinischer Gesundheitsanwendungen dar. Nach §
33a Abs 1 SGB V besteht flr Versicherte ein rechtlicher An-
spruch auf die Versorgung mit einer fiir die jeweils vorlie-
gende Indikation bestimmten DiGA, vorausgesetzt die medi-
zinische Indikation, flir welche die DiGA bestimmt ist, kann
nachgewiesen werden. DiGA stellen somit einen neuen und
weiteren wichtigen Baustein in der Versorgung von Patien-
ten dar.

Gemal § 137f Abs. 2 S.2, 2 SGB V sollen chronische er-
krankte Patienten, deren kontinuierliche und sektoreniber-
greifende Behandlung im Rahmen eines Disease Manage-
ment Programmes strukturiert ist, nach dem aktuellen Stand
der medizinischen Wissenschaft behandelt werden.

Nach § 1 Abs. 2 DMP-A-RL erfolgt die medizinisch-inhaltliche
Prifung digitaler medizinischer Anwendungen auf Eignung
zur Aufnahme in das jeweilige DMP durch den G-BA gemaR
Kapitel 6 VerfO und ist verbindlich fur die Prifung nach §
137g SGB V.

Wird die Eignung einer DiGA im Rahmen diese medizinisch-

inhaltlichen Prifung festgestellt, so sollte diese DiGA Gegen-
stand des entsprechenden DMP sein, also explizit aufgefihrt
werden (vgl. Vorschlag PatV auf S. 12, 1.5.8.2 Exazerbationen
/ Atemwegsinfekte: 1.X. Digitale medizinische Anwendungen

Der Gesetzgeber unterscheidet Digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA), die gemaR § 139e SGB V durch das BfArM zu
prifen und zu listen sind, und digitale medizinische Anwen-
dungen (DimA), deren Priifung im Rahmen des §137f SGB V
durch den G-BA erfolgen. Inhaltlich ergibt sich eine Uber-
schneidung bei diesen digitalen Anwendungen. Zur Klarstel-
lung, dass der G-BA hier die DimA gemal} § 137f SGB V gepruft
hat, wird eine Anpassung im Text vorgenommen.

Gegenstand der Anforderungen an das DMP ist nicht die Auf-
listung grundsatzlich fur diese Indikation verordnungsfahiger
Leistungen. Insofern wird iber DMP auch die Verordnung in
keiner Weise eingeschrankt. Vielmehr enthalten die Anforde-
rungen evidenzbasierte Empfehlungen auf Basis entsprechen-
der Leitlinien oder anderer evidenzbasierter Informationssyn-
thesen bzw. Einzelstudien. Vor diesem Hintergrund konnten
zum Zeitpunkt der Aktualisierung dieses DMP keine Empfeh-
lungen fir digitale medizinischen Anwendungen formuliert
werden, die in allgemeiner Form fir alle in das DMP einge-
schriebenen Patientinnen und Patienten oder fiir definierbare
Untergruppen zur Anwendung kommen sollen. Das Ergebnis
der Prifung wird in den Tragenden Griinden dargestellt. Die
Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu den digita-
len medizinischen Anwendungen genilgten flir den G-BA
nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen An-
wendung fir eine Aufnahme in das DMP COPD festzustellen.
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im vorliegenden Beschlussentwurf). Dies gilt insbesondere,
wenn die DIGA bereits endgiiltiger Bestandteil der ambulan-
ten GKV-Versorgung ist (vgl. § 1a Abs. 4 DMP-A-RL).

Daruber hinaus stellt sich am Beispiel der Aktualisierung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) fir COPD (Anlage
11) die Frage, wie sich die Verkniipfung zwischen den Anfor-
derungen an digitale medizinische Anwendungen (gemaR §
1a DMP-A-RL) und den Anforderungen gemal der Digitalen-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) und dem
DiGA-Verzeichnis gestaltet. Im Kontext eines agilen Umfelds,
in dem kontinuierlich neue digitale Gesundheitsanwendun-
gen zugelassen werden, kann die in groReren Abstanden
stattfindende Aktualisierung der jeweiligen Anlagen zur
DMP-A-RL in der aktuellen Form dieser Entwicklung nicht
Schritt halten. Hier kénnte eine Verbindung der in den Anla-
gen der DMP-A-RL gelisteten digitalen medizinischen Anwen-
dungen an das DiGA-Verzeichnis sinnvoll sein.

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens ermoglicht auch
die intensivere Einbindung weiterer digitaler Versorgungslo-
sungen. Dies erfordert die Ausrichtung der DMP-A-RL zuge-
horigen Anlage 11 (DMP COPD) auf weitere digitale Kompo-
nenten im arztlichen Versorgungsprozess. Siehe dazu auch
den konkreten Anderungsvorschlag zur telemonitorischen
Begleitung von Patientinnen und Patienten mit auBerklini-
scher (hauslicher) Beatmung (Punkt Nr. 1.5.3.)

Die Moglichkeit der individuellen Verordnung bei Erstattungs-
fahigkeit einer digitalen Gesundheitsanwendung (DIGA) nach
Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DIGAV)
bleibt davon unberihrt.
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4.2

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Anlage 1

1.5.1.2 Tabakentwdhnung

Zeile 160-166

Stellungnahme mit Begriindung:

DiGA, die sich an aktuellen Leitlinien orientieren und tber
verhaltensmodifizierende MaBnahmen arbeiten, bieten im
Vergleich zu Prasenzveranstaltungen den grof3en Vorteil,
dass auch rauchende Patienten, die in Schichtdiensten arbei-
ten, abgelegen wohnen oder nicht mobil sind, von verhal-
tenstherapeutischen Interventionen profitieren kénnen.
Auch wahrend der Pandemie kann Rauchern somit geholfen
werden, die Tabakabhéangigkeit zu iberwinden und die Lun-
genfunktion wieder zu verbessern.

Anderungsvorschlag:

[...] Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen
wirksame Hilfen zur Tabakentwdhnung angeboten werden.
Dazu gehoren nicht-medikamentdse, insbesondere verhal-
tensmodifizierende MalBnahmen im Rahmen einer struktu-
rierten Tabakentwohnung oder die Nutzung einer geeigne-
ten digitalen Gesundheitsanwendung (DiGA) und geeignete,
vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

- Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit

Keine Aufnahme. Der G-BA hat im Rahmen der Aktualisierung
digitale medizinische Anwendungen (DimAs) beziglich lhrer
Eignung fiir die Aufnahme in das DMP gemadR § 137f Absatz 8
Satz 1 SGB V gepriuft.

Der G-BA hat keine DimA identifiziert, die fir eine Aufnahme
in das DMP COPD geeignet ist.

Dieser Prifprozess findet unabhdngig vom Priifprozess fir Di-
gitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) statt, der beim
BfArM angesiedelt ist. Der allgemeine Hinweis auf die Mog-
lichkeit der Verordnung und der Nutzung von DiGAs ist ent-
behrlich, da die Regelungen gemaR §139e SGB°V fiir Patien-
tinnen und Patienten unabhéangig von einer DMP Teilnahme
gelten.
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COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten und
publizierten Tabakentwohnungsprogramm, entweder in Pra-
senz oder Uiber eine digitale Gesundheitsanwendung (DiGA),
erhalten.

4.3

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022

Anlage 1

1.5.1.1 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)
Zeile 190 - 193

Stellungnahme mit Begriindung:

Wie im Beschlussentwurf in den Zeilen 189 f. ausgefiihrt ist
allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt
Atemtherapie ein erganzender Teil der nicht-medikamento-
sen Behandlung der COPD. DiGA, welche die wesentlichen
Elemente einer allgemeinen Krankengymnastik-Atemthera-
pie / Physiotherapie auf die individuellen Voraussetzungen
der COPD Patienten angepasst umsetzen, bieten somit nach
Ermessen der behandelnden Arztin bzw. des behandelnden
Arztes eine orts- und zeitunabhangige Alternative zur Heil-
mittelbehandlung durch einen Therapeuten.

Anderungsvorschlag:

[...] In geeigneten Féllen (z.B. Husten (mit und ohne Auswurf)
kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von
Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Be-

Keine Aufnahme. Siehe 4.1.
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achtung der Heilmittel-Richtlinie erwagen oder, sofern vor-
handen, eine geeignete digitale Gesundheitsanwendung
(DiGA) verordnen.

4.4

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022

Zeile 213 Nr.1.5.3
,Hausliche Beatmung”
Anderungsvorschlag Nr. 1.5.3 , Hiusliche Beatmung*:

Redaktionelle Anpassung: statt ,Hausliche” wird in der Fach-
literatur inzwischen von auRerklinischer Beatmung gespro-
chen.

»Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO2-
Werten von grolRer oder gleich> 520 mmHg selte soll die
Notwendigkeit einer intermittierenden nicht invasiven Beat-
mung geprift werden und im Verlauf dieser Behandlung eine
umfassende Patientenberatung erfolgen, in dem das Poten-
zial einer telemonitorischen Begleitung des Patienten geprift
wird.”

Begriindung:

Im DMP COPD eingeschriebene Patientinnen und Patienten,
die von einer nicht-invasiven (NIV-) Beatmung profitieren,
konnen durch telemonitorische Begleitung eine verbesserte
und schnellere Intervention erhalten. Diese Moglichkeit
sollte in die aktualisierte Version mit aufgenommen werden,
da bei diesen Patienten und Patientinnen ein niedrigeres

Der Hinweis des Stellungnehmenden wurde aufgenommen.

Die Forderung nach der Priifung einer telemonitorischen Be-
gleitung von Patientinnen und Patienten mit hduslicher Beat-
mung wird damit begriindet, dass bei Patientinnen und Pati-
enten mit telemonitorischer Begleitung ein niedrigeres
Exazerbationsrisiko und eine héhere Lebensqualitat als Pati-
enten ohne Telemonitoring nachgewiesen wurde. Die vom
IQWIiG bewerteten Leitlinien sowie die NVL 2021 geben keine
Empfehlung fiir eine telemonitorische Begleitung fiir Patien-
tinnen und Patienten, auch nicht fir solche mit einer hausli-
chen Beatmung. Der G-BA bewertet nach Abwagung diese
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Exazerbationsrisiko und eine héhere Lebensqualitat als Pati-
enten ohne Telemonitoring nachgewiesen wurde .!

Leitlinien als mafigeblich.

4.5 Spitzenverband Digi- |! Cruz J, Brooks D, Marques A. Home telemonitoring effec- Dank und Kenntnisnahme
tale Gesundheitsver- |tivenessin COPD: a systematic review. Int J Clin Pract 2014;
sorgung (SVDGV) vom | 68(3): 369-78.
08.06.2022
4.6 Spitzenverband Digi- |Stellungnahme zu spezifischen Aspekten Dem Vorschlag wird gefolgt.
tale Gesundheitsver- Kaia COPD: Meine aktive COPD Therapie
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022
Anlage 2 Zeile 105 - 128
Stellungnahme mit Begriindung:
Der korrekte Name der digitalen Anwendung ist nicht ,Kaia
COPD-Therapie”, sondern , Kaia COPD: Meine aktive COPD
Therapie”. Die Kurzform des Namens ist ,,Kaia COPD*“. Ande-
rungsvorschlag:
,Kaia COPD-Therapie” sollte durch , Kaia COPD: Meine aktive
COPD Therapie”
Nach erstmaliger Nennung kann im Folgenden die Kurzform
,Kaia COPD” verwendet werden
4.7 Spitzenverband Digi- |Anlage 2 Zeile 105-110 In Analogie und zu den weiteren bewerteten DimAs aus Griin-

den der Gleichbehandlung erfolgt auch die Beschreibung der
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tale Gesundheitsver-
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Beschreibung von Kaia COPD ist nicht aktuell. Wir bitten
daher die Beschreibung von Kaia COPD gemals dem Vor-
schlag unten zu anzupassen, in welchem relevante Aspekte
Uber die Therapie und ihre Integration in die bestehende Be-
handlung erganzt sind.

Anderungsvorschlag:

,Kaia COPD ist eine digitale medizinische Anwendung fir er-
wachsene Patienten mit COPD. Sie vermittelt evidenzba-
sierte und leitlinienkonforme Inhalte der Pneumologischen
Rehabilitation, um korperliche Leistungsfahigkeit und ge-
sundheitsbezogene Lebensqualitidt zu verbessern. Kaia COPD
setzt sich aus den Therapie-Elementen Bewegung, Patienten-
edukation sowie Entspannungs- und Atemtechniken zusam-
men. Die Inhalte basieren auf den Vorgaben der Nationalen
Versorgungsleitlinie COPD.

Die Bewegungsiibungen werden mittels des Therapie-Algo-
rithmus auf die korperliche Leistungsfahigkeit der Patienten
individuell angepasst. So wird eine sicher Anwendung von
Kaia COPD gewahrleistet. Um die korrekte Ausfiihrung der
Bewegungsiibungen im hauslichen Umfeld zusatzlich zu un-
terstiitzen, besteht die Moglichkeit, die Ubungausfiihrung
mittels des auf Bilderkennung beruhenden Bewegungscoa-
ches zu lberwachen. Dazu nutzt der Bewegungscoach Kiinst-

Kaia COPD in kurzer pragnanter Form. Dariiber hinaus wurde
der gesamte Text auf Grund einer aktuellen Studie angepasst
(s.u.).
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liche Intelligenz (KI). Die Bewegungen werden von der Ka-
mera des mobilen Endgerats erfasst und durch KI-Algorith-
men in Echtzeit analysiert und beurteilt.

Kaia COPD kann als alleinstehende Therapie oder als Teil der
Therapie (Therapiebegleitung) eingesetzt werden. Dabei be-
ricksichtigt Kaia COPD die individuellen Voraussetzungen
des Patienten wie die korperliche Leistungsfahigkeit und er-
moglicht so eine fortlaufend auf den Patienten angepasste
Therapie. Patienten kdnnen Kaia COPD zeit- und ortsunab-
hédngig nutzen.”

4.8

Spitzenverband Digi-
tale Gesundheitsver-
sorgung (SVDGV) vom
08.06.2022

Anlage 2 Zeile 111 -128
Stellungnahme mit Begriindung:

In den Tragenden Griinden zum Beschlussentwurf des ge-
meinsamen Bundesausschusses wird ausgefihrt, dass die
eingereichten Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen
Anwendung Kaia COPD nicht geniigen, um die Geeignetheit
der digitalen medizinischen Anwendung festzustellen. Daher
soll im Folgenden auf die vorliegende Evidenz zu Kaia COPD
ndher eingegangen werden.

Als Nachweis fir die Wirksamkeit der digitalen medizinischen
Anwendung Kaia COPD liegen eine Beobachtungsstudie,
Rassouli et al., und die randomisiert kontrollierte Studie
AMOPUR vor. Mit der KOALA Studie, wird aktuell eine wei-
tere randomisiert kontrollierte Studie zum Nachweis der

Studie Rassouli et al. (2018) wurde bereits bei der Bewertung
durch den G-BA berlicksichtigt. Auch auf die ausstehende
Publikation einer laufenden Studie (KOALA RCT) wurde bereits
hingewiesen. Die Ergebnisse der zwischenzeitlich abgeschlos-
senen Amopur RCT-Studie werden jetzt in den Tragenden
Grinden dargestellt und bei der Gesamtbewertung der Eig-
nung Kaia COPD bertcksichtigt. Aus der Studie hat sich keine
Anderung des Bewertungsergebnisses ergeben.

GKV-SV, KBV, DKG: Der G-BA wird im Rahmen der nachsten
Uberpriifung der Anforderungen des DMP COPD nach § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V bei gegebenenfalls veranderter Sach-
lage erneut die Aufnahme der digitalen medizinischen Anwen-
dungen prifen.

PatV: Der G-BA wird spatestens im Rahmen der nachsten
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Wirksamkeit von Kaia COPD durchgefiihrt. Uberpriifung der Anforderungen des DMP COPD nach § 137f
Rassouli et al. (2018) Absatz 2 Satz 6 SGB V oder bei gegebenenfalls verdanderter

(https://doi.org/10.2147%2FCOPD.S182880): Sachlage beispiglsweise durch einfa _Listung im. I.DiFSA-VZ des
BfArM erneut die Aufnahme der digitalen medizinischen An-

Die einarmige Beobachtungstudie untersuchte die Effekte wendungen priifen.
der Absolvierung von 20 Trainingstage mit Kaia COPD auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitat bei symptomatischen
COPD Patienten.

Insgesamt gingen in die Auswertung 34 Datensatze ein. Nach
20 Trainingstagen zeigte sich eine Reduktion des COPD As-
sessment Test (CAT) Scores von 21,6+7,7 Punkten auf
19,1+8,4 Punkte (p-Wert = 0,008). Zusatzlich zeigte sich sta-
tistisch signifikante und klinisch relevante Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat in den Dimensionen
Erschépfung, Krankheitsbewidltigung und Stimmungslage ge-
messen mittels dem Chronic Respiratory Questionnaire
(CRQ).

AMOPUR RCT-Studie — abgeschlossen
(http://dx.doi.org/10.1136/thoraxjnl-2021-218338):

Die AMOPUR Studie untersuchte die Effekte der Anwendung
von Kaia COPD im Anschluss an eine Pneumologische Rehabi-
litation. In die Studie wurden 67 Patient:innen mit COPD ein-
geschlossen.

Die Intervention dieser Studie bestand in der Nutzung von
Kaia COPD. Die Dauer der Intervention betrug 6 Monate. Die
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Datenerhebung erfolgte mittels Smartphones und tber einen
Aktivitatstracker.

Die aktive Kontrollgruppe trug ebenfalls einen Aktivitatstra-
cker und nutze das Smartphone zur Datenerhebung, hatten
jedoch wahrend des Erhebungszeitraums keinen Zugang zu
Kaia COPD.

Beide Gruppen erhielten eine Broschiire zur Férderung eines
aktiven Lebensstils, sowie individuelle Ubungsempfehlungen
als Teil der Entlassanweisungen, welches die libliche medizi-
nische Versorgung widerspiegelt.

Nach 6 Monaten zeigte sich im primaren Endpunkt (Schritte
pro Tag) ein statistisch signifikanter Unterschied in der Ver-
anderung des Medians im Vergleich zu Baseline zwischen
den beiden Gruppen (Interventionsgruppe (IG) -105,9; IQR -
1970,1 — 2105,8; vs. Kontrollgruppe (KG) -1173,0; IQR-3813,1
—-93,8 Schritte pro Tag; p=0,007).

In der Analyse der sekundaren Endpunkte zeigte sich In der
IG bei Studienende eine Reduktion im CAT-Score um durch-
schnittlich 1,4 Punkte, wahrend der CAT-Score in der KG um
3,7 Punkte (p=0,02) zunahm.

Zusatzlich zeigten sich signifikante Verbesserungen der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitdt zugunsten der IG in den
Subdoménen Dyspnoe (4,5+1,7 vs. 3,7£1,3,

p=0,033) und Erschopfung gemessen mittels CRQ (4,5+1,4 vs.

24



Anlage 5 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V, § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

3,5+1,3,
KOALA RCT-Studie - laufend (DRKS-ID: DRKS00024390):

Die Intervention dieser Studie besteht in der Nutzung von
Kaia COPD, eines softwarebasierten multimodalen Trainings-
programms mit Therapie-Elementen zu korperlicher Aktivi-
tat, Patientenedukation und Entspannungs- und Atemtechni-
ken. Die Dauer der Intervention betragt 12 Wochen. Danach
haben die Teilnehmer in der Interventionsgruppe weiterhin
Zugang zu Kaia COPD. Die letzte Datenerhebung erfolgt nach
24 Wochen.

Die Kontrollgruppe erhalt uneingeschrankten Zugang zu allen
Therapien der Regelversorgung, sowie einer Broschiire mit
Empfehlungen zu einem aktiven Umgang mit der Krankheit.
Die Broschiire beinhaltet schriftliche Handlungsanweisungen
und Trainingsvorschlage. Somit ist davon auszugehen, dass
durch die Kontrollgruppe in einem reprasentativen Umfang
Optionen zum korperlichen Training innerhalb sowie auler-
halb des ersten Gesundheitsmarktes genutzt werden, wie
Heilmittelverordnungen oder Lungensport. Aufgrund der he-
terogenen Versorgungslandschaft in der Behandlung von Pa-
tienten mit COPD bildet dies die Standardversorgung in ge-
eigneter Weise ab. Die primaren Endpunkte sind die Beurtei-
lung des Effekts der Intervention auf die korperliche Leis-
tungsfahigkeit, gemessen mit dem 1-Minute-Sit-To-Stand-

25



Anlage 5 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V, § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

Test (1MSTS), oder auf die gesundheitsbezogene Lebensqua-
litat, gemessen mittels COPD Assessment Test (CAT), inner-
halb eines Zeitraums von 12 Wochen.

Sekundare Endpunkte umfassen:
- Angst und Depression (HADS)

- Gesundheitsbezogene Lebensqualitat (globaler Ge-
sundheitszustand mittels VR-12)

- Patientenaktivierung und Patientenedukation (PAM-
13-D)

- Nutzung von Ressourcen im Gesundheitssystem
- Zufriedenheit mit der Behandlung

- Adverse Events / Unerwiinschte Ereignisse

- Device deficiencies / Geratemangel

- Veranderungen im 1MSTS nach 24 Wochen

- Veranderungen im CAT nach 24 Wochen
Exploratorischer Endpunkt:

Inzidenz von Exazerbationen.

Zusammenfassend liegt mit der AMOPUR Studie eine voll-
standig publizierte randomisierte, kontrollierte Studie im
Vergleichsgruppendesign vor anhand derer eine Einschét-
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zung der Effekte vorgenommen werden kann. Diese Ergeb-
nisse werden zusatzlich durch die Ergebnisse der vorange-
gangenen Beobachtungsstudie Rassouli et al. gestiitzt.

Dariber hinaus ist Kaia COPD von der Deutschen Atemwegs-
liga e.V. auf inhaltliche Qualitat und Vertrauenswirdigkeit
gepriift worden und daraufhin mit dem Pneumo Digital Sie-
gel ausgezeichnet worden. Die deutsche Atemwegsliga
kommt in ihrer Bewertung zu dem abschlieBenden Fazit:
,Die App ist sinnvoll gestaltet, gut anwendbar und motivati-
onssteigernd.

Anderungsvorschlag:

Die digitale medizinische Anwendung Kaia COPD ist spezi-
fisch flr Patientinnen und Patienten mit COPD ausgerichtet
und als Medizinprodukt der Risikoklasse 2a nach MDR zuge-
lassen. Sie vermittelt evidenzbasierte und leitlinienkonforme
Inhalte der Pneumologischen Rehabilitation, um die korperli-
che Leistungsfahigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqua-
litat zu verbessern.

In einer Beobachtungsstudie (Rassouli F, Boutellier D, Duss J,
Huber S, Brutsche MH. Digitalizing multidisciplinary pulmo-
nary rehabilitation in COPD with a smartphone application:
an international observational pilot study. Int J Chron Ob-
struct Pulmon Dis. 2018;13:3831-3836. Published 2018 Nov
23. d0i:10.2147/COPD.5182880) mit 34 Teilnehmern zeigte
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sich nach 20 Trainingstagen eine Reduktion des COPD Asses-
sment Test (CAT) Scores von 21,6+7,7 Punkten auf 19,1+8,4
Punkte (p-Wert = 0,008). Zusatzlich zeigte sich statistisch sig-
nifikante und klinisch relevante Verbesserung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat in den Dimensionen Erschop-
fung, Krankheitsbewaltigung und Stimmungslage gemessen
mittels dem Chronic Respiratory Questionnaire (QRC).

In der randomisiert kontrollierten Studie AMOPUR (Spiel-
manns M, Gloeckl R, Jarosch I, et al. Using a smartphone ap-
plication maintains physical activity following pulmonary re-
habilitation in patients with COPD: a randomised controlled
trial. Thorax Published Online First: 21 April 2022. doi:
10.1136/thoraxjnl-2021-218338) zu den Effekten der Anwen-
dung von Kaia COPD im Anschluss an eine pneumologische
Reha mit 67 Teilnehmern zeigte sich im Untersuchungszeit-
raum von 6 Monaten ein signifikanter Unterschied in der
Verbesserung der medianen Schritte pro Tag zugunsten der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe (IG: -
105,9; IQR [-1970,1; 2105,8] vs. KG: -1173,0; IQR [-3813,1; -
93,8]; p=0,007), der CAT Score verbesserte sich ebenfalls sig-
nifikant in der IG nach 6 Monaten im Vergleich zu Baseline
um 1,4 Punkte, wahrend er sich in der Kontrollgruppe um 3,7
Punkte verschlechterte (p=0,02). Zudem zeigten sich nach 6
Monaten im Vergleich zu Baseline auch signifikante Verbes-
serungen im Chronic Respiratory Questionnaire in den Sub-
domanen fiir Dyspnoe (Baseline: 4,5+1,7; 6 Monate: 3,7+1,3;
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p=0,033) und Muidigkeit (Baseline: 4,5+1,4; 6 Monate:
3,5+1,3; p=0,028) fur die Teilnehmer der Interventions-
gruppe mit Kaia COPD.

Aufgrund der vorliegenden Evidenz zu der digitalen medizini-
schen Anwendung , Kaia COPD”“ sollte die Geeignetheit der
digitalen medizinischen Anwendung im Rahmen des DMP
COPD festgestellt werden.

Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom

Z219

4.9 Spitzenverband Digi- |Literaturverzeichnis Dank und Kenntnisnahme
tale Gesun\c/lggl;c/sver— Rassouli F, Boutellier D, Duss J, Huber S, Brutsche MH. Digita-
sorgunzg (252 ) vom lizing multidisciplinary pulmonary rehabilitation in COPD
08.06.20 with a smartphone application: an international observatio-
nal pilot study. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis.
2018;13:3831-3836. Published 2018 Nov 23.
do0i:10.2147/COPD.S182880
Spielmanns M, Gloeckl R, Jarosch I, et al. Using a smartphone
application maintains physical activity following pulmonary
rehabilitation in patients with COPD: a randomised control-
led trial. Thorax Published Online First: 21 April 2022. doi:
10.1136/thoraxjnl-2021-218338
5 Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e.V. (SHV) vom 08.06.2022
5.1 Spitzenverband der |Stellungnahme zu spezifischen Aspekten Unter Ziffer 1.3 Therapieziele wird klargestellt, dass die The-

rapie der Steigerung der Lebenserwartung sowie der Erhal-
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08.06.2022

Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstiitzen den Vorschlag und die Formulierung von
GKV-SV und PatV, mit der Teilhabe. Zudem schlagen wir vor,
den Aspekt der Lebensqualitat zu erganzen.

Anderungsvorschlag:

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilita-
tion ist eine interdisziplindre und multimodale MalBnahme,
bei der Patientinnen und Patienten mit COPD darin unter-
stitzt werden, ihre individuell bestmodgliche physische und
psychische Gesundheit zu erlangen oder aufrechtzuerhalten,
eine Behinderung oder Pflegebedirftigkeit abzuwenden, zu
beseitigen oder zu vermindern oder die Erwerbsfahigkeit zu
erhalten oder wiederherzustellen, um somit ihre selbstbe-
stimmte und gleichberechtigte Teilhabe am Leben in der Ge-
sellschaft zu fordern. Eine Leistung zur medizinischen Rehabi-
litation verfolgt das Ziel, die durch eine COPD resultierenden
Beeintrachtigungen der Aktivitdten und Teilhabe /oder ihre
Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu vermindern
helfen oder ihnen entgegenzuwirken sowie Lebensqualitadt zu
verbessern.

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

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemalk

tung und der Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqua-
litat dient. Der Aspekt der Lebensqualitat ist somit an Giber-
geordneter Stelle im DMP verankert und wird nicht explizit
als Ziel der pneumologischen Rehabilitation aufgefiihrt, da
sich die hier, wie in den Tragenden Griinden ausgefihrt, an
die in den gesetzlichen Grundlagen (§ 11 Abs. 2SGB V, § 9
SGB VI) aufgefiihrten Ziele anlehnen.
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Nummer 1.6.4 individuell und frihzeitig zu beurteilen. An-
haltspunkte kénnen insbesondere eine mittel- bis schwergra-
dige Intensitdit der COPD-Hauptsymptome sowie akute
Exazerbationen in den letzten 12 Monaten sein.

5.2

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom
08.06.2022

Z474
Stellungnahme mit Begriindung:

Wir unterstltzen ausdricklich den Vorschlag der PatV zur Er-
ganzung dieses Abschnitts im Sinne der Konkretisierung und
Klarstellung.

Anderungsvorschlag:

Patientinnen und Patienten mit COPD soll eine pneumologi-
sche Rehabilitation angeboten werden, wenn trotz adaqua-
ter ambulanter arztlicher Betreuung beeintrachtigende kor-
perliche, soziale oder psychische Krankheitsfolgen bestehen,
die die Moglichkeiten von normalen Aktivitaten bzw. der
Teilhabe am beruflichen und privaten Leben behindern. Dies
gilt insbesondere bei:

- mittel- bis schwergradiger Intensitat der COPD
- Exazerbationen, die in den letzten 12 Monaten
o mindestens einmal stationar (schwere Exazerbation) oder

o mindestens zweimal ambulant mit systemischen Glukorti-
kosteroiden und/oder Antibiotika behandelt wurden

GKV-SV, PatV: Dank und Kenntnisnahme.
Teilaspekte der Ausfiihrungen sind bereits im Vorschlag von
GKV-SV und PatV unter 1.5.4 berlicksichtigt.

KBV, DKG: Teilaspekte der Ausfiihrungen sind bereits unter
1.5.4 bericksichtigt. Eine weitergehende Konkretisierung
Ubersteigt den (iblichen Konkretisierungsgrad im Rahmen des
DMP.
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- Gefahrdung der Erwerbsfahigkeit
- drohende Pflegebedirftigkeit

- alltagsrelevante psychosoziale Krankheitsfolgen (Depres-
sion, Angste, Riickzugstendenzen)

- Notwendigkeit von rehabilitationsspezifischen nicht-medi-
kamentosen Therapieverfahren, wenn diese ambulant nicht
im erforderlichen AusmalR erfolgen kdnnen (z. B. medizini-
sche

5.3

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom
08.06.2022

1.5.1.3 Koérperliches Training

Korperliches Training fihrt in der Regel zu einer Verringe-

rung der COPD-Symptomatik und der Exazerbationsrate, zur
Besserung der Belastbarkeit und kann zur Verbesserung der
Lebensqualitdt oder Verringerung der Morbiditat beitragen.

Daher soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt regelmaRig auf die Bedeutung von korperlichen Aktivita-
ten hinweisen und zur Teilnahme an geeigneten Trainings-
malnahmen motivieren (z. B. im Rahmen ambulanter Reha-
bilitations- und Funktionssportgruppen, wie z. B. , Lungen-
sportgruppen®). Ein regelmaRiges, mindestens einmal wo-
chentliches Training soll empfohlen werden. Art und Umfang
des korperlichen Trainings sollen sich an der Schwere der Er-
krankung und der Verfligbarkeit der Angebote orientieren.
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Stellungnahme mit Begrindung:

Die Nationale VersorgungsLeitlinie (NVL) ,COPD“! empfiehlt
zum Thema ,Kérperliches Training” ,,ein an die individuellen
Voraussetzungen angepasstes, angeleitetes korperliches
Training“? ggf. auch im hauslichen Umfeld, sofern ein kérper-
liches Training nicht aullerhalb der eigenen Wohnung wahr-
genommen werden kann.3

Anderungsvorschlag:

Erganzung nach der Textstelle ,,... an der Schwere der Erkran-
kung und der Verfligbarkeit der Angebote orientieren.”:

Die individuellen Voraussetzungen und Bediirfnisse eines Pa-
tienten — vor allem zu Beginn einer Lebensstilumstellung im
Zuge einer COPD Behandlung — kdnnen innerhalb eines ange-
leiteten Gruppentrainings ggf. nicht ausreichend Berlicksich-
tigung finden. Die Moglichkeit der Verordnung von physio-
therapeutischen Einzelbehandlungen sowie der Krankengym-
nastik am Geréat (KGG) sollte an dieser Stelle daher gesondert
erwdahnt werden.

Atemtherapie als nicht-medikamentdse TherapiemaRBnahme
wird unter Punkt 1.5.1.5 abgebildet

Keine Aufnahme. Eine erweiterte Empfehlung lasst sich nicht
aus den vom IQWIG bewerteten Leitlinien ableiten. Der G-BA
bewertet nach Abwagung diese Leitlinien als mafRgeblich.

5.4

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom

1.5.1.5 Allgemeine Krankengymnastik

Stellungnahme mit Begriindung:

Keine Aufnahme. Der Terminus Atemphysiotherapie ist auf-
grund der Richtlinienkongruenz innerhalb des G-BA an die
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1. Die Empfehlung und Empfehlungsstarken sollten kongru-
ent mit den Empfehlungen der 2. Auflage der NVL COPD [1]
sein.

2. Die Arbeitsgemeinschaft Atemphysiotherapie des ZVK e. V.
unterscheidet zwischen dem Namen des Heilmittels, z. B.
»,KG (Atemtherapie)”, und den physiotherapeutischen Inter-
ventionen zur Therapie der Atemfunktion, die zusammenge-
fasst werden mit dem Begriff ,,Atemphysiotherapie®.

Da hier die Intervention und nicht die Verordnungsmoglich-
keit im Vordergrund steht, sollte in Kongruenz mit der NVL
COPD der Begriff ,Atemphysiotherapie” weiterverwendet
werden.

Ein Verweis auf den Heilmittelkatalog macht die Benennung
konkreter Heilmittel an dieser Stelle Gberflissig, somit ent-
steht zwischen den Richtlinien kein Widerspruch.

Anderungsvorschlag:
1.5.1.5 Atemphysiotherapie

Atemphysiotherapeutische MalRnahmen sollen im Rahmen
der ambulanten Heilmittelversorgung verordnet werden,
wenn die Lebensqualitat und die Aktivitdten des taglichen
Lebens durch Atemnot trotz Einsatz von Selbsthilfetechniken
eingeschrankt sind oder wenn eine Sekretretention vorliegt.
Die verordnungsfahigen Heilmittel sind im Heilmittelkatalog

Heilmittelrichtlinie angepasst worden. Die hier vorgeschlage-
nen zusatzlichen Informationen iberschreiten den vom G-BA
intendierten Detailierungsgrad fiir diesen Bereich.
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unter der Indikation , AT” verzeichnet.

5.5

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom
08.06.2022

1.5.1.1 Allgemeine nicht-medikamentdse MaRnahmen
Stellungnahme mit Begriindung:

Selbsthilfetechniken sind in der 2. Auflage der NVL COPD [1]
mit einer starken Empfehlung erwdhnt, werden jedoch in
den allgemeinen nicht-medikamentdsen Empfehlungen nicht
erwahnt.

Anderungsvorschlag:

Einfligung zwischen ,korperliches Training” und ,,struktu-
rierte Patientenschulung”

die Anwendung von Selbsthilfetechniken wie die dosierte
Lippenbremse und atmungserleichternde Kérperstellungen
zur Vermeidung bzw. Reduktion von akut auftretender
Atemnot

Keine Aufnahme. Der erwahnte Aspekt ist Teil der Patienten-
schulung und bedarf keiner gesonderten Erwdahnung.

5.6

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV) vom
08.06.2022

Literaturverzeichnis

[1] Bundesidrztekammer (BAK), Kassenirztliche Bundesverei-
nigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale Ver-
sorgungsLeitlinie COPD — Teilpublikation der Langfassung, 2.
Auflage. Version 1. 2021 [cited: 2022-05-27]. DOI:
10.6101/AZQ/000477. www.leitlinien.de/copd.
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ale Sicherung vom
09.06.2022

1.5.1.2

Tabakentw6hnung

(Rz 144-170)

Tabakentwohnungsprogramme wurden mit der letzten An-
passung der Anlage 11 in 2016 als eigenstandiges Element
neben den Patientenschulungen mit aufgenommen. Die Pri-
fung, ob Programme vorhanden sind, die den Qualitdtsanfor-

6 Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) vom 09.06.2022
6.1 Bundesamt fiir Sozi- |Stellungnahme zu spezifischen Aspekten
ale Sicherung vom l.
09.06.2022 15  Blutdruck
(Rz 21)
Aus Grunden der Datensparsamkeit und Datenminimierung KBV, DKG: Dank und Zustimmung
begriiRen wir die optionale Erfassung des Parameters. ) )
Die Speicherung und Nutzung personenbezogener Daten GKV'SV' PatV: Wie auch in f':lr_mderen DMP soII"der. AsPekt der
miissen nach Art. 5 Abs. 1c DSGVO dem Zweck angemessen Beglelterkrankungen und"R|S|kofaktoren berucksilchtlgt wer-
und erheblich sowie auf das fiir die Zwecke der Verarbeitung |9€" 2umal kardiovaskulare Erkrankungen gemdR Nummer
notwendige MaR beschrankt sein. 1.5.6.3 im Beschlussentwurf die bedeutsamste Komorbiditat
der COPD sind. Insofern ist insbesondere die regelmaRige Er-
fassung und Dokumentation des Blutdrucks bedeutsam. Eine
optionale Aufnahme widerspricht aulRerdem dem Be-
stimmtheitsgebot, da unklar bleibt, wann eine Aufnahme die-
ses Parameters erfolgt.
6.2 Bundesamt fiir Sozi- |II. KBV, PatV: Die Erganzung zu Spiegelstrich 5 ist unabhangig

von der noch zu treffenden Regelung zum Anspruch auf eine
einmalige Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdh-
nung bei bestehender schwerer Tabakabhangigkeit gemal §
34 Absatz 2 SGB V.

Im DMP COPD ist seit Jahren festgelegt, dass ,jede rauchende
Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD Zugang zu ei-
nem strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakent-
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derungen - strukturiert, evaluiert und publiziert - entspre-
chen, obliegt seither den Vertragspartnern, ohne dass es ei-
ner Vorlage beim BAS bedarf. Fiir die Prifung heranzuziehen
sei der "Leitfaden Pravention" (aktueller Stand Sept. 2021).
Obwohl eine Anderung der Anlage 11 nicht vorgesehen ist,
wird in den TG (RZ 269) nun abweichend davon die Benen-
nung von drei Tabakentwdhnungsprogrammen diskutiert.

wohnungsprogramm erhalten” soll. Diese drei in den TrGr er-
wahnten Programme konnten bereits in drei Vertragsregio-
nen umgesetzt und in DMP Vertrage implementiert werden.
In den Beratungen wurde wiederholt eingebracht, dass die
wenigsten ausstiegsbereiten rauchenden COPD-Patientinnen
und COPD-Patienten Zugang zu einem Tabakentw&hnungs-
programm erhalten. Trotzdem die Programme gemafR §20
SGB V in den Tragenden Griinden 2016 zusatzlich benannt
wurden, hat sich die Situation fiir die rauchenden COPD-Pati-
entinnen und COPD-Patienten nicht verbessert.

Da das Angebot evaluierter, publizierter Tabakentwéhnungs-
programme in den einzelnen Regionen durch die Vertrags-
partner nicht umgesetzt werden konnte, sollte die Verant-
wortlichkeit, die dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung 2016
entzogen wurde, von den Vertragspartnern — analog zu den
Schulungsprogrammen — wieder an das BAS riickiibertragen
werden.

GKV-SV, DKG: Dank und Kenntnisnahme. Im Zusammenhang
mit dem Anspruch auf eine einmalige Versorgung mit Arznei-
mitteln zur Tabakentwdhnung bei bestehender schwerer Ta-
bakabhangigkeit § 34 Absatz 2 SGB V miissen dartiber hinaus
vor der Nennung konkreter Tabakentwdhnungsprogramme
zunachst die erforderlichen (bergeordneten Regelungen
durch den G-BA getroffen werden.
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7 SPECTARIS Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik e.V. vom 09.06.2022

7.1 SPECTARIS Deutscher |Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten siehe 4.1.
Industrieverband fiir | Allgemeine Anmerkungen

Optik, Photonik, Ana- | Anforderungen an digitale medizinische Anwendungen
lysen- und Medizin- |Am Beispiel der Aktualisierung der DMP-Anforderungen-
technik e.V. vom Richtlinie (DMP-A-RL) fir COPD (Anlage 11), stellt sich die
09.06.2022 grundsatzliche Frage, wie sich die Verkniipfung zwischen den
Anforderungen an digitale medizinische Anwendungen (ge-
mafl § 1a DMP-A-RL) mit den Anforderungen gemaR der Digi-
talen Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) und
dem DiGA-Verzeichnis gestaltet.

Durch die in der DMP-A-RL unter §1a aufgelisteten Prifkrite-
rien, die in vielerlei Hinsicht denen der DiGAV entsprechen,
kann der Eindruck einer Doppelung des Priifprozesses fiir di-
gitale Gesundheitsanwendungen entstehen.

Eine genauere Erlduterung der Verbindung zwischen den ver-
schiedenen Prozessen und Elementen ist deshalb wiin-
schenswert.

Siehe konkreten Anderungsvorschlag zum §1a der DMP-An-
forderungen-Richtlinie unten.

Zeitkomponente bei der Aufnahme von digitalen medizini-
schen Anwendungen

Auch im Kontext des hochdynamischen Umfelds, in dem kon-
tinuierlich neue digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)
entwickelt und durch das BfArM geprift werden, wére eine
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direkte Verbindung der in den Anlagen der DMP-A-RL geliste-
ten digitalen medizinischen Anwendungen an das DiGA-Ver-
zeichnis wiinschenswert. Indem die DMP-A-RL oder deren
Anlagen auf das DiGA-Verzeichnis verweisen, kdnnte sie au-
tomatisch auf dem aktuellen Stand gehalten werden und in
DMPs eingeschriebene Patienten konnten unmittelbar von
den gepriften DiGAs profitieren. Die in Mehrjahresabstan-
den stattfindende und lang andauernde Aktualisierung der
jeweiligen Anlagen zur DMP-A-RL vermag in der aktuellen
Form dieser schnellen Entwicklung nicht Schritt zu halten.
Siehe konkreten Anderungsvorschlag zum §1a der DMP-An-
forderungen-Richtlinie unten.

Starkere Digitalisierung

Im Zuge der sich intensivierenden Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens und der Gesundheitsversorgung in
Deutschland ware eine deutlichere Ausrichtung der DMP-A-
RL, Anlage 11 (DMP COPD), an digitalen Komponenten wiin-
schenswert.

Siehe konkreten Anderungsvorschlag zur telemonitorischen
Begleitung unter Nr. 1.5.3 unten.

7.2

SPECTARIS Deutscher
Industrieverband fir
Optik, Photonik, Ana-
lysen- und Medizin-
technik e.V. vom

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten
DMP-A-RL, §1a , Anforderungen an digitale medizinische An-
wendungen”

Stellungnahme mit Begriindung:

siehe 4.1.
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Siehe oben unter ,Allgemeine Anmerkungen®, Punkte:
e Anforderungen an digitale medizinische Anwendun-
gen
e Zeitkomponente bei der Aufnahme von digitalen Ge-
sundheitswendungen
Anderungsvorschlag:
Bei einer vorlaufig bzw. dauerhaft aufgenommenen Digitalen
Gesundheitsanwendung (DiGA) ist eine direkte Referenzie-
rung zum DiGA-Verzeichnis des BfArM ausreichend, erganzt
um die fiir das DMP relevante Indikation in Form des ent-
sprechenden ICD-10 Codes.

7.3

SPECTARIS Deutscher
Industrieverband fiir
Optik, Photonik, Ana-
lysen- und Medizin-
technik e.V. vom
09.06.2022

Zeile 213, Nr. 1.5.3 ,,Hausliche Beatmung"”

Stellungnahme mit Begriindung:

Die unterstlitzende Mdglichkeit von im DMP COPD einge-
schriebenen Patientinnen und Patienten, denen eine nicht-
invasive (NIV-) Beatmung verordnet wurde, durch telemoni-
torische Begleitung eine verbesserte und schnellere Inter-
vention zu erhalten, hat bislang keinen Eingang in den aktua-
lisierten Entwurf der DMP-Anforderungen-Richtlinie, Anlage
11 (DMP COPD), gefunden. Diese Moglichkeit sollte in die ak-
tualisierte Version mit aufgenommen werden.

Es ist bekannt, dass COPD-Patienten in vielerlei Hinsicht von
der telemonitorischen Begleitung profitieren, so haben sie

Keine Aufnahme. Siehe 4.4.
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beispielsweise ein niedrigeres Exazerbationsrisiko und eine
héhere Lebensqualitat als Patienten ohne Telemonitoring.?

Anderungsvorschlag Nr. 1.5.3 ,Hausliche Beatmung”:

»Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit PaCO2-
Werten von groBer oder gleich> 520 mmHg selte soll die
Notwendigkeit einer intermittierenden nicht-invasiven Beat-
mung geprift werden.

Bei Verordnung der hauslichen Beatmung und im Verlauf
dieser Behandlung soll eine umfassende Patientenberatung
erfolgen und das Potenzial einer telemonitorischen Beglei-
tung des Patienten geprift werden.”

7.4 SPECTARIS Deutscher |1 Cruz J, Brooks D, Marques A. Home telemonitoring effec- Dank und Kenntnisnahme
Industrieverband fiir |tivenessin COPD: a systematic review. Int J Clin Pract 2014;
Optik, Photonik, Ana- |68(3): 369-78.

lysen- und Medizin-
technik e.V. vom

09.06.2022

8 Bundesirztekammer (BAK) vom 09.06.2022

8.1 Bundesarztekammer |Stellungnahme der Bundesarztekammer Dank und Kenntnisnahme
(BAK) vom Hintergrund
09.06.2022 Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom

12.05.2022 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
zur Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
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Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)
aufgefordert.

Der G-BA hat die Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen gemafll § 137f Ab-
satz 2 Satz 6 SGB V regelmaRig zu lberprifen. Die Anforde-
rungen sollen dabei nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Bericksichtigung von evidenzba-
sierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligbaren
Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versor-
gungssektors normiert werden. Die wissenschaftliche Grund-
lage fiir die mit dem vorliegenden Beschlussentwurf beabsich-
tigte Aktualisierung ist insbesondere die , Leitliniensynopse
flir das DMP COPD“ des IQWiG vom 7. April 2020.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf
wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begriiSt die regelmallige Anpassung
der DMPs an den aktuellen Stand der medizinischen Wissen-
schaft unter Berlicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien.
Zu dem vorliegenden Aktualisierungsentwurf haben wir fol-
gende Anmerkungen:

8.2

Bundesarztekammer
(BAK) vom
09.06.2022

1) Zu Abschnitt 1.2.2 ,,Lungenfunktionsanalytische Stufendi-
agnostik”, Zeile 87ff.:

Der Richtlinientext sieht derzeit den fixen Wert der FEV1/FVC
< 70% als obligates Kriterium fiir die Diagnose vor; GLI-Refe-
renzwerte sollen alternativ herangezogen werden.

In vielen Praxen fehlen derzeit die technischen Moglichkeiten
zur Erfassung der die Altersabhangigkeit berlicksichtigenden
GLI- Sollwerte zur Charakterisierung der Obstruktion. Um eine
flachendeckende Einschreibung von Patienten in das DMP zu
erleichtern, werden hier in Ubereinstimmung mit der NVL-
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Es sei darauf hingewiesen, dass die Nationale Versorgungs-
Leitlinie (NVL) COPD des AzZQ (www.leitlinien.de/the-
men/copd/2-auflage) diese Gewichtung genau andersherum
beschreibt: Zur Diagnose sollen bevorzugt die GLI-Referenz-
werte herangezogen werden, fiir eine Ubergangszeit kann
auch noch der feste Wert der FEV1/FVC < 70% genutzt wer-
den. (NVL-Empfehlungen 2-4 und 2-5). Hintergrund fir diese
Empfehlungen ist die inzwischen recht deutliche Evidenz, dass
durch die Nutzung der ,fixed ratio” <70% bei etwa 20% der
dlteren Menschen eine Uberdiagnose erfolgt und bei etwa
20% der Menschen unter 55 Jahren eine COPD unterdiagnos-
tiziert wird. Dabei ist anzuerkennen, dass die aktuell vorlie-
genden Versorgungsstrukturen eine bevorzugte Heranzie-
hung der GLI-Referenzwerte nicht uneingeschrankt flachen-
deckend zulassen. Zumindest mittelfristig sollte jedoch auch
fiir das DMP COPD angestrebt werden, die Prioritdtensetzung
bei den Eingangskriterien anzupassen.

COPD sowohl der gebrauchliche Grenzwert von FEV1/VC<70%
als auch die physiologisch exakteren GLI- Sollwerte zur Cha-
rakterisierung der Atemwegsobstruktion zugelassen. Auf die
Vorteile wird in den Tragenden Griinden hingewiesen. Sofern
sich die Moglichkeiten in den Praxen dndern, kann auch die
Reihenfolge in der Empfehlung gedandert werden.

8.3 Bundesarztekammer |2) Zu Abschnitt 1.5.1.2 ,, Tabakentwohnung”, Zeile 151:
(BAK) vom Vorsc.hlag.: Hmt.er,,E-Zlgarette n.och erganze.n ... und ande- Dem Hinweis wurde gefolgt und im Beschlussentwurf unter
09.06.2022 ren nikotinhaltigen Produkten wie Tabakerhitzer oder rauch- .
) Nummer 1.5.1.2 wurde eine Anpassung vorgenommen.
lose Tabakprodukte”.
8.4 Bundesarztekammer |3) Zu Abschnitt 1.5.1.5 ,,Aligemeine Krankengymnastik siehe 5.4.
(BAK) vom (Atemtherapie)”, Zeile 188:
09.06.2022
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Vorgesehen ist - unter Bezugnahme auf andere Richtlinien —
der Ersatz des bisher verwendeten Begriffs ,,Atemphysiothe-
rapie” durch ,,Atemtherapie”. Es sei darauf hingewiesen,
dass beide Begriffe nicht deckungsgleich sind. Die NVL COPD
fUhrt hierzu aus, dass der allgemeine Begriff Atemtherapie
von der Atemphysiotherapie abzugrenzen ist. Unter
Atemtherapie werden etwa auch Malinahmen zur Verbesse-
rung der Stimmfunktion oder psychotherapeutische Verfah-
ren subsumiert. MaBnahmen wie die Verbesserung der
Stimmfunktion sind allerdings im Kontext von COPD nicht un-
tersucht und werden mit den entsprechenden Empfehlungen
der NVL explizit auch nicht gemeint. Darauf sollte ggf. auch
im DMP-Text erlduternd hingewiesen werden, sofern der Be-
griff ,Atemtherapie” tatsachlich beibehalten werden soll.

8.5

Bundesarztekammer
(BAK) vom
09.06.2022

4) Zu Abschnitt 1.5.8 ,,Medikamentdése MaBnahmen“, Zeile
339ff.:

Unter ,Bedarfstherapie” wird auch die Kombination von SABA
und SAMA als Therapieoption aufgefiihrt. In der NVL COPD
gibt es eine solche Empfehlung nicht. Eine solche Intensivie-
rung der Bedarfstherapie wird dort kritisch gesehen, weil die
Gefahr droht, dass eine mit Dauertherapie besser kontrollier-
bare COPD nicht erkannt wird. Die BAK schldgt deshalb vor,
die Zeilen 339 und 340 (,,1.3. Kombination von kurz wirksa-
mem Beta-2-Sympathomimetikum und Anticholinergikum®)
zu streichen.

Eine Anderung der Empfehlung lasst sich nicht aus den vom
IQWIG bewerteten Leitlinien ableiten, deren Kernaussage lau-
tet: , Klinisch stabile Patientinnen und Patienten mit modera-
ter bis schwerer COPD werden bei Bedarf ein SAMA und / o-
der SABA empfohlen.” Der G-BA bewertet nach Abwagung
diese Leitlinien als maRgeblich. Entsprechend wird der Be-
schlusstext nicht gedndert.Dem G-BA ist bekannt, dass der
veroffentlichte Teil der NVL-COPD das Kapitel ,Management
der Exazerbationen” noch nicht umfasst.
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8.6

Bundesarztekammer
(BAK) vom
09.06.2022

5) Zu Abschnitt 1.6.2 ,,Uberweisung von der koordinierenden
Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur jeweils qualifizier-
ten Facharztin, zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
jeweils qualifizierten Einrichtung”, Zeile 436ff.:

Bei den Kriterien zu Uberweisung/Weiterleitung/Mitbehand-
lung und/oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen
und Patienten ist bei dieser Gelegenheit anzumerken, dass
eine langfristige orale Glukokortikosteroidtherapie nur in sel-
tenen Ausnahmefallen als angemessen betrachtet werden
sollte. Daher regt die BAK an, den 2. Spiegelstrich des Ab-
schnitts (,,zur Prifung der Indikation einer langerfristigen ora-
len Glukokortikosteroidtherapie®, Zeile 437) im Sinne einer
Posteriorisierung in der Aufzéhlung weiter nach unten zu ver-
schieben und umzuformulieren in ,Patientinnen und Patien-
ten, die eine systemische Corticosteroid-Therapie erhalten”.
In Anlehnung an weitere entsprechende aktuelle Empfehlung
der NVL COPD wird auBerdem vorgeschlagen, die Aufnahme
folgender weiterer Kriterien bzw. Anldsse zu priifen:

J Sicherung der Diagnose COPD, insbesondere zur diffe-
rentialdiagnostischen Abgrenzung zum Asthma bronchiale

. vor Initiierung einer Triple-Therapie (LAMA/LABA/ICS)
und/oder einer Therapie mit Roflumilast als Add on” (auf-
grund der moglichen Komplexitat dieser Therapieoptionen
hierfiir Uberweisung an Pneumologin/Pneumologen)

J Patientinnen und Patienten, die weiterhin rauchen —
zumindest einmal im Krankheitsfall
J Wunsch der Patientin/des Patienten

Die in der Aufzéhlung gewdhlte Reihenfolge ist bewusst nicht
als eine Rangfolge gedacht. Insofern wird auf die vorgeschla-
gene Anpassung verzichtet. Die genannten Uberweisungsan-
ldsse sind nicht abschlieRend. Der Arzt oder die Arztin sollen
insbesondere bei den genannten Anldssen prifen, ob eine
Uberweisung erforderlich ist. Die vorgeschlagenen Erganzun-
gen dieser Aufzahlung sind daher entbehrlich.

45




Anlage 5 der Tragenden Grinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 91 Abs. 5 und Abs. 5a SGB V, § 137f Abs. 2 Satz 5 und Abs. 8 Satz 2 SGB V zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

Stellungnahme mit Begriindung:

Die BPtK begriRt die im Beschlussentwurf vorgenommenen
Differenzierungen und Erweiterungen hinsichtlich der Inhalte

8.7 Bundesarztekammer |6) Zu Anlage 12 ,,Chronische obstruktive Lungenerkrankung|siehe 8.5
(BAK) vom (COPD) — Dokumentation”, Zeile 538ff.:

09.06.2022 In der Tabelle in Position 4 sollte auch hier die Kombination
von SABA/SAMA gestrichen werden (vgl. die Hinwiese zu Ab-
schnitt 1.5.8 ,,Medikamentdse MalRnahmen®, Zeile 339ff)

8.8 Bupdesérztekammer 7) Zu Anlage 12 ,,Chro.nis::lhe c?bstruktive Lungenerkrankung Dank und Kenntnisnahme. Der MEP-Fragebogen ist nicht als
(BAK) vom (GO?D) — Dokumentation®, Zeile "539' Fum?o_t? 1 validierter Fragebogen veroffentlicht, sodass dieser in der ak-
09.06.2022 D|e.|n der ers.ten FuBnote éufgefuhrtfa Deflnlt!on der Exazer- tuellen Aktualisierung des DMP COPD nicht beriicksichtigt

bation erscheint problematisch, weil sie auch die langsam pro- werden kann.
grediente Erkrankung mit abbildet. In der NVL COPD wird die

Exazerbation definiert als ,eine akute, Uber mindestens 2

Tage anhaltende Verschlechterung der respiratorischen

Symptome mit der Notwendigkeit einer Intensivierung der
COPD-Therapie”. Empfehlung 2-11 erldutert, dass zur Erfas-

sung der Exazerbationssymptome der MEP-Fragebogen ge-

nutzt werden kann (siehe NVL Tabelle 11).

9 Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK) vom 09.06.2022

9.1 Bundespsychothera- | stellungnahme zu spezifischen Aspekten KBV, PatV: Dank und Kenntnisnahme. Keine obligate Auf-
peutenkammer Zu 1.5.1.2 Tabakentwdhnung nahme des Fagerstromtests.

(BPtK) vom Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD
09.06.2022

erheblich. Tabakkarenz ist die wichtigste MaBnahme unab-
hangig von der Starke der Tabakabhangigkeit eines COPD Pa-
tienten oder einer COPD Patientin. Im Vordergrund des DMP
stehen die MaRnahmen, um das Rauchen aufzugeben.
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der Aufklarung der Patient*innen liber die besonderen Risi-
ken des aktiven und passiven Rauchens sowie des Konsums
von E-Zigaretten, auf die die Beratungsstrategien und Emp-
fehlungen zur Tabakabstinenz aufsetzen.

Die Tabakabstinenz ist die wichtigste MalRnahme, um die
Mortalitat der COPD und die Exazerbationsrate zu reduzieren
und die Progression der Erkrankung zu verlangsamen. Ange-
sichts der Dauer und Intensitat des Inhalationsrauchens bei
denjenigen Patient*innen mit COPD, die auch zum Zeitpunkt
der Einschreibung in das DMP COPD immer noch oder wieder
regelmaflige Raucher*innen sind, ist davon auszugehen, dass
in den meisten Fallen die Diagnosekriterien fiir eine Tabakab-
hangigkeit oder zumindest fir einen schadlichen Gebrauch
von Tabak erflllt sind. Eine addaquate Diagnostik der Tabakab-
hangigkeit und der Starke der Tabakabhangigkeit ist deshalb
eine zentrale Voraussetzung fir die weitere Therapieplanung,
insbesondere ob eine Krankenbehandlung der tabakbezoge-
nen Storung erforderlich ist und in welcher Intensitdt und in
welchem Setting diese der Patient*in angeboten werden
sollte. In diesem Sinne setzt die S3-Leitlinie ,Screening, Diag-
nostik und Behandlung des schadlichen und abhangigen Ta-
bakkonsums” eine Diagnostik der Tabakabhangigkeit nach
den Kriterien des ICD-10 (F17.2 bzw. F17.1) voraus und emp-
fiehlt in der Schliisselempfehlung 3.2.3.2, dass zur weiterfiih-
renden Diagnostik der Fagerstrom-Test eingesetzt werden
soll, um die Starke der Zigarettenabhangigkeit einzuschatzen.

Dariiber hinaus steht es Arztinnen und Arzten selbstverstind-
lich frei auch die Erfassung der Starke der Tabakabhangigkeit
durchzufiihren.

GKV-SV, DKG: Der IQWiG-Bericht dufSert sich nicht zum Fa-
gerstrom-Test. GemalR Empfehlung der NVL soll der Fa-
gerstromtest (FTCD) nur bei rauchenden Patient*innen mit
COPD zur weiterfihrenden Diagnostik eingesetzt werden,
wenn es fur die Therapie relevant ist, die Starke der Zigaret-
tenabhéangigkeit einzuschatzen.” Die Empfehlung basiert auf
einem Expert*innenkonsens. Insofern kann hier keine gene-
relle Empfehlung fir diesen Test ausgesprochen werden.
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Dieser Stand der Empfehlungen zur Diagnostik aus der S3-Leit-
linie ,,Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen
und abhangigen Tabakkonsums® sollte auch in den inhaltli-
chen Vorgaben zum DMP COPD angemessen abgebildet wer-
den.

Anderungsvorschlag zum ersten Spiegelstrich:

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder je-
dem Patienten bei jeder Konsultation erfragt werden.
Bei regelmaRigen Raucherinnen und Rauchern soll das
Vorliegen einer Tabakabhangigkeit bzw. eines schadli-
chen Gebrauchs von Tabak diagnostisch abgeklart wer-
den. Um die Starke der Zigarettenabhdngigkeit einzu-
schatzen, soll der Fagerstrom-Test fiir Zigaretten-ab-
hangigkeit (FTZA) eingesetzt werden.

9.2

Bundespsychothera-
peutenkammer
(BPtK) vom
09.06.2022

Zu 1.5.1.2 Tabakentwoéhnung

Stellungnahme mit Begriindung:

Die im DMP COPD verwendete Einschrankung des Behand-
lungsangebots zur Tabakentwdhnung auf die ausstiegsberei-
ten Raucher*innen erscheint unangemessen und wird der Be-
deutung der Tabakabstinenz in der Behandlung der COPD
nicht gerecht. Zum einen stellt die Forderung der Motivation
zum Verzicht oder zur Reduktion des Tabakkonsums eine kon-
tinuierliche Aufgabe der behandelnden Arzt*in dar, sodass die

Es werden keine Anderungen in den Spiegelstrichen 4 und 5
vorgenommen. Eine Anderung der Empfehlung l3sst sich nicht
aus den vom IQWIG bewerteten Leitlinien ableiten. Der G-BA
bewertet nach Abwagung diese Leitlinien als maRgeblich. Die
Angaben zu den Tabakentwdhnungsprogrammen orientieren
sich an den fiur Patientenschulungen geltenden Anforderun-
gen gemall DMP-A-RL (zielgruppenspezifisch, strukturiert,
evaluiert, publiziert).
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kategoriale Unterscheidung zwischen ausstiegsbereiten und
nicht ausstiegsbereiten Raucher*innen nicht allein hand-
lungsleitend sein sollte. Dariiber hinaus sollten auch die ge-
genwadrtig nicht ausstiegsbereiten Raucher*innen Uber die
entsprechenden Behandlungsangebote zur Tabakentwoh-
nung informiert und ihnen ein entsprechendes Angebot un-
terbreitet werden fir den Fall, dass sie sich in der Zukunft fiir
einen Rauchverzicht entscheiden sollten. Statt des Begriffs
,Hilfen” sollte zudem der Begriff ,,Behandlung” verwendet
werden, um deutlich zu machen, dass es hierbei insbesondere
um das Angebot von wirksamen BehandlungsmafRnahmen
geht, die nicht als PraventionsmaRnahme gemal § 20 SGB V
im Sinne von Satzungsleistungen der Krankenkassen mit Zu-
zahlung durch die Versicherte* ausgestaltet werden dirfen,
sondern als Krankenbehandlung von der gesetzlichen Kran-
kenversicherung vollstéandig zu tragen sind. Studien weisen
zudem auf einen positiven Zusammenhang zwischen Finanzie-
rung der Intervention zur Raucherentwéhnung und den erziel-
baren Abstinenzraten hin.

Die Formulierung ,nicht-medikamentdse, insbesondere ver-
haltensmodifizierende MaRRnahmen im Rahmen einer struktu-
rierten Tabakentwdhnung” im DMP erscheint aus Sicht der
BPtK zu unprazise. Es sollte vielmehr sichergestellt werden,
dass die nachweislich wirksamen psychotherapeutischen In-
terventionen im Rahmen eines strukturierten multimodalen
Entwohnungskonzepts eingesetzt werden. In der S3-Leitlinie
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»Screening, Diagnostik und Behandlung des schadlichen und
abhangigen Tabakkonsums® wird mit der hochsten Empfeh-
lungsstarke empfohlen, dass verhaltenstherapeutische Grup-
peninterventionen (Empfehlung 4.3.3.1) bzw. verhaltensthe-
rapeutische Einzelinterventionen (Empfehlung 4.3.3.2) ange-
boten werden sollen. Dies sollte sich auch in der konkreten
Formulierung zu den anzubietenden MaRnahmen bzw. zu der
anzubietenden Behandlung widerspiegeln.

Dartiiber hinaus ist zu beachten, dass insbesondere bei
komorbider Tabakabhangigkeit und einer rezidivierenden de-
pressiven Storung eine komplexe Interaktion zwischen Ta-
bakkonsum, COPD und Depression besteht, es wahrend ei-
nes Abstinenzversuchs zu einem Wiederauftreten oder einer
Verstarkung der depressiven Symptomatik kommen kann
und insgesamt die Entwéhnung sich bei dieser Patienten-
gruppe haufig besonders schwierig gestaltet. Nicht zuletzt in
diesen Fallen bedarf es einer intensiveren psychotherapeuti-
schen Behandlung.

Anderungsvorschlag zu Spiegelstrich 4:

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen
wirksame Behandlungen Hilfen-zur Tabakentwoh-
nung angeboten werden. Dazu gehdéren aicht-medi-
kamentése; insbesondere verhaltenstherapeutische
Interventionen verhaltensmodifizierende-Mallnah-
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men im Rahmen einer strukturierten Tabakentwoh-
nung und geeignete, vom Patienten oder von der Pa-
tientin selbst zu tragende, Medikamente.

Anderungsvorschlag zu Spiegelstrich 5

Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit
COPD soll Zugang zu einer Behandlung mit einem wirksamen,
strukturierten;evaluierten und publizierten verhaltensthera-
peutischen Tabakentwdhnungsprogramm erhalten.

flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

schaften der AWMF unterstitzt:

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)
Deutsche Gesellschaft fir Thoraxchirurgie e.V. (DGT)
Deutsche Gesellschaft fir Internistische Intensivmedizin und
Notfallmedizin e.V. (DGIIN)

9.3 Bundespsychothera- |Literaturverzeichnis Dank und Kenntnisnahme
peutenkammer S3-Leitlinie ,,Rauchen und Tabakabhangigkeit: Screening, Di-
(BPtK) vom agnostik und Behandlung”, Langversion, AWMF-Register Nr.
09.06.2022 076-006, (Gliltig bis 31.12.2025), Herausgerber: AWMF.

10 Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP) vom 09.06.2022

10.1 Deutsche Gesellschaft | Die Stellungnahme der DGP wird von folgenden Fachgesell- |Dank und Kenntnisnahme
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flir Pneumologie und

Stellungnahme mit Begriindung:

10.2 Deutsche Gesellschaft | Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten Dank und Kenntnisnahme
fiir Pneumologie und |Die vorliegende Fassung des Beschlussentwurfs berlicksich-
Beatmungsmedizin tigt in weiten Teilen die bisher vorliegenden Empfehlungen
e.V. (DGP) vom der aktuellen NVL- COPD. Kritikpunkte sind im unten ange-
09.06.2022 flgten Text dargestellt.
10.3 Deutsche Gesellschaft | Stellungnahme zu spezifischen Aspekten PatV, GKV-SV: Dank und Kenntnisnahme, siche Nr. 6.1
flir Pneumologie und |BE, Zeile 21
Beatmungsmedizin KBV, DKG: Keine Aufnahme
e.V. (DGP) vom Stellungnahme: Aus C:irUnszn der Datensparsamkeit und Datenminimierung
09.06.2022 Die Blutdruckmessung sollte wie bisher bei der Erstdiagnostik soll die optionale Erfassung des Parameters erfolgen. Dle"SpeI-
der COPD erfolgen sowie mindestens einmal jahrlich im Ver- cherung und Nutzung personenbezogener Daten miissen
lauf, ferner im Rahmen von Exazerbationen. nach Art. 5 Abs. 1¢ DSGVO dem Zweck angemessen und er-
Begriindung: Die arterielle Hypertonie ist wahrscheinlich die hebllc_h sowie auf daf far d!e Zwecke der Verarbeitung not-
haufigste Komorbiditdt der COPD mit Auswirkungen auf die wenf:‘llge.I\/IaB beschranl_<t s€ein. )
Prognose. Bei diastolischer Dysfunktion infolge Hypertonie Da fir d!‘e D<.)kumen_tct1‘t|or1 des BIutdrucke§ beim DN_IP CO_PD
kann die eingeschrankte Belastbarkeit auch Folge dieser weder fur die Qualltatssw.herung noch die E\{aluatlon €ine
Komorbiditit sein und ist von dhnlichen Symptomen im Rah- Auswertung erfolgt, soll dieses Feld nicht obligat gefordert
men einer Exazerbationen zu differenzieren. werden.
Literatur: (1) Global Strategy for the diagnosis, management,
and prevention of chronic obstructive pulmonary disease.
2022 Report.www.goldcopd.org
Anderungsvorschlag: bisherigen Text beibehalten, eventuell
obigen Text aufnehmen.
10.4 Deutsche Gesellschaft|1.2, Zeile 51 Dem Hinweis des Stellungnehmenden wird gefolgt und die
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Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

Eine personalisierte Therapie von Patienten bedarf einer dif-
ferenzierten Diagnostik und Therapie. Um diese zu gewahr-
leisten, ist die korrekte Einschreibung der Patienten in das
DMP-COPD fir Patienten mit COPD bzw. in das DMP- Asthma
flr Asthmatiker unabdingbar. Daher ist eine valide Erstdiag-
nostik erforderlich, die mit ,soll“ statt ,sollte” zu kennzeich-
nen ist. Sonst wird die inzwischen etablierte Einschreibung
entweder in das DMP- Asthma oder in das DMP- COPD mit
unzureichender Scharfe erfolgen, verbunden mit der Gefahr,
z. B. kostspielige Biologica fiir das schwere Asthma bei COPD-
Patienten einzusetzen, fur die diese Therapie nicht indiziert
ist.

entsprechende Formulierung (,,soll“) in den Beschlussent-
wurf unter Nummer 1.2. aufgenommen.

10.5

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

1.2.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Nach Sicherung der Diagnose COPD sollte zeitnah eine Scree-
ning Untersuchung bezlglich eines Alpha-1-Protease- Inhi-
bitor- Mangels durchgefiihrt werden.

Diese Erbkrankheit wird haufig zu spat anhand eines rasch
progredienten Lungenemphysems diagnostiziert. Zusatzlich
zur Basistherapie kommt eventuell eine Substitutionstherapie
mit dem entsprechenden Protease- Inhibitor in Betracht. Au-
RBerdem ist der Verzicht auf einen Tabakkonsum bei diesen Pa-
tienten noch wichtiger als bei allen Ubrigen Patienten mit
COPD. Die Diagnosestellung kann durch eine geeignete Thera-
pie die Progression der Erkrankung verlangsamen. Daher ist

Keine Aufnahme. Die Empfehlung des genannten Screenings
bei allen Patientinnen und Patienten nach Diagnosesicherung
der COPD lasst sich weder aus den vom IQWIG bewerteten
Leitlinien noch aus der NVL COPD ableiten. Der G-BA bewertet
nach Abwagung diese Leitlinien als maligeblich.

Eine detaillierte differentialdiagnostische Abklarung der COPD
ist zudem nicht Bestandteil der Anforderungen an ein DMP.
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die moglichst frihzeitige Diagnostik und anschlieBende The-
rapie in der Hand des Facharztes wichtig.

Literatur: (2) WHO meeting participants. Bull. World Health
Organ 1997; 75:397-415.

(1) GOLD Report 2022

10.6

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

1.5.1.2, Zeile 158

Stellungnahme mit Begriindung:

Zeile 158 Hier hat sich die Evidenz im Vergleich zur letzten
Leitlinie Tabakentwdhnung bei COPD gedndert. Die ist in der
aktuellen NVL-COPD im entsprechendem Kapitel Tabakent-
wohnung so formuliert und im Hintergrundtext ausfihrlich er-
ldutert worden. Daher sollte der GBA-Text die aktuelle NVL-
COPD von 2021 wiedergeben. Die NVL formuliert:

3-3: Eine Therapie zur Tabakentwdhnung soll sowohl zur Ta-
bakentwohnung motivierten rauchenden Patient*innen mit
COPD, als auch Patient*innen ohne Entwéhnungswunsch an-
geboten werden. it

Evidenzbasis

Die Empfehlung basiert auf einem Expert*innenkonsens so-
wie indirekt auf der Evidenz zur Wirksamkeit der Therapie-
maRknahmen zur Tabakentwohnung.

Rationale

Keine Aufnahme. Der hier genannte Aspekt ist bereits enthal-
ten: ,Im Rahmen der Therapie klrt die behandelnde Arztin
oder der behandelnde Arzt die Patientinnen und Patienten
Uber die besonderen Risiken des Rauchens [....] auf [....] ver-
bunden mit spezifischen Behandlungsstrategien und der drin-
genden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:*
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Tabakabhangigkeit ist eine haufige Komorbiditat bei Pati-
ent*innen mit COPD (siehe Kapitel 2.5.1 Tabakabhangigkeit)
und hat einen negativen Effekt auf den Verlauf der Erkran-
kung. Das Angebot einer Entwohnungsbehandlung zeigt allen
Patient*innen eine konkrete Handlungsoption auf. Da Evidenz
fir den Nutzen solcher Therapieangebote vorliegt (siehe Emp-
fehlung 3-4), geht die Leitliniengruppe davon aus, dass ein
Therapieangebot allen Patient*innen mit COPD nutzen kann
und kaum Schadenspotenzial hat. Deshalb spricht sie kon-
sensbasiert eine starke Empfehlung aus. Dabei beziehen sich
Empfehlung und Empfehlungsstirke ausschlieBlich auf das
Angebot der Therapie. In jedem Fall ist eine wertschatzende
Kommunikation die Basis fiir ein solches Angebot. Dieses An-
gebot darf im Sinne der Empfehlung nicht zur Folge haben,
weiterhin nicht aufhérbereite Patient*innen zu stigmatisieren
(siehe Empfehlung 3-1).

10.7

Deutsche Gesellschaft
fiir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

1.5.1.2, Zeile164

Zeile 164 Ohne der Entscheidung liber die Bezahlung von Me-
dikamenten vorgreifen zu wollen, ist hier anzumerken, dass
eine Cochrane-Metaanalyse belegt, dass die Entwohnungsra-
ten besser sind, wenn die Kosten fiir Medikamente durch
Dritte /z.B. den Krankenkassen, ibernommen werden. Dies
sollte im Dokument oder unter tragende Griinde vermerkt
werden.

Literatur: (3) Brand et al. Cochrane Database 2017, Issue 9.
Art. No.: CD004305

Dank und Kenntnisnahme. Die Stellungnahme enthalt keinen
Anderungsvorschlag.
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10.8

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

1.5.5, Zeile 225
Beflirwortung der Aufnahme wie PatV.

Begriindung: Indikationen fiir die operative und endoskopi-
sche Lungenvolumenreduktion sind etabliert und werden der-
zeit fur die aktuelle NVL- COPD formuliert. Das gegenwartige
Fehlen dieses Kapitels in der NVL- COPD (neben einigen ande-
ren Anschnitten, z. B. dem Management der Exazerbation)
darf nicht zur Eliminierung dieser Therapieoption beim schwe-
ren Emphysem fiihren.

Literatur zur Evidenz: (1) GOLD Report 2022 (siehe oben)

Dank und Kenntnisnahme. Die Therapieoption der Lungenvo-
lumenreduktion beim schweren Lungenemphysem ist im Be-
schlussentwurf berucksichtigt.

10.9

Deutsche Gesellschaft
fir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP)  vom
09.06.2022

1.5.6.3 Zeile 275

Vorschlag: Das Lungenkarzinom ist eine der wichtigsten
Komorbiditaten der COPD. Daher sollte das Screening bezlig-
lich eines Lungenkarzinoms nach den hierfiir geltenden Emp-
fehlungen in das DMP- COPD aufgenommen werden.

Begriindung: Angesicht der gehduften Assoziation von COPD
und Lungenkarzinom sowie besserer Behandlungsmaoglichkei-
ten, insbesondere in den Frithstadien des Karzinoms sollte das
Lungenkarzinom moglichst friihzeitig erkannt und behandelt
werden.

Das Lungenkarzinomscreening ist aktuell keine Leistung der
GKV. Die Beratungen im G-BA dazu sind nicht abgeschlossen,
sodass ein Screening in der aktuellen Aktualisierung des DMP
COPD nicht in die Beratungen einflieRen kann. Ein Hinweis auf
das Lungenkarzinom als zu beriicksichtigende Komorbiditat
wurde unter Nummer 1.5.6.3 aufgenommen.

10.10

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin

1.5.6.3.
Somatische Komorbiditaten

siehe 1.1
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Vorschlag: obstruktive Schlafapnoe (OSA) als weitere Komor-
biditat aufnehmen

Das gemeinsame Auftreten von COPD und der Komorbiditat
obstruktive Schlafapnoe (OSA) ist fur die Therapie und das
Outcome relevant. Es bestehen bei der Koinzidenz starkere
Sauerstoffentsattigungen und eventuell auch mehr Episoden
mit Hyperkapnie im Schlaf als beim alleinigen Vorliegen einer
der beiden Erkrankungen, was konsekutiv zu einem erhdhten
kardiovaskularen Risiko flihrt. Die Therapie der OSA bei Pati-
enten mit COPD ist daher von grofRer Bedeutung.

Begriindung:

Die Ausflihrungen zu dieser Komorbiditat erfolgen wegen der
besonderen Gefdhrdung von COPD Patienten mit obstruktiver
Schlafapnoe, insbesondere der deutlichen Steigerung des kar-
diovaskuladren Risikos.

Literatur: (1) GOLD 2022 Report.

Anmerkung: Die Komorbiditaten der COPD und ihre Bewer-
tung sind in der bisherigen Publikation von Teilen der NVL-
COPD nicht erfasst.

10.11

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

1,5,8,2, Zeile 408

Zeile 408 Digitale medizinische Anwendungen.

Hier hat sich beziglich der Tabakentwohnung die Evidenz
durch eine Cochrane-Metaanalyse deutlich verbessert. Aller-

Zu digitalen medizinischen Anwendungen: Siehe 4.1 und 4.2

GKV-SV: Dariiber hinaus finden sich die Inhalte der in der Stel-
lungnahme angesprochenen Kurzberatung vollumfanglich als
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dings gibt es nur wenige Studien die speziell bei COPD durch-
gefiihrt worden sind. Da jedoch aus einer Vielzahl von ande-
ren Studien bekannt ist, dass Interventionen, die bei einem
allgemeinem Raucherkollektiv wirken, auch bei Patienten mit
COPD wirksam sind (zumeist sogar wirksamer als in einem all-
gemeinem Kollektiv) hat die NVL-COPD u.a. die digitale medi-
zinische Anwendungen empfohlen:

Falls Patient*innen mit COPD — unabhéangig von ihren Griin-
den dafiir — die intensiven verhaltenstherapeutischen MaR-
nahmen nicht wahrnehmen kénnen, stehen beispielsweise
folgende weniger intensive Angebote zur Verfiigung:

e Kurzberatung und motivierende Gesprachsfiihrung
(siehe Kapitel 3.2.2 Kurzberatung und motivierende
Gesprachsfiihrung);

e Telefonberatung (Rauchfrei-Telefon der BZgA; kosten-
freie Servicenummer: 0800 8313131);

e Online-Programme (digitale Gesundheitsanwendun-
gen mit Bezug zur Raucherentwdhnung);

e Selbsthilfe-Materialien.

Auch in dem OPS-9501 Multimodale stationdre Behandlung
zur Tabakentwohnung, der allerdings nicht entgeltrelevant
ist, sind Internetangebote aufgefiihrt. Die in der NVL aufge-
fliihrten Angebote sind evidenzbasiert (Cochrane Metaanaly-

Empfehlung in den Spiegelstrichen unter Ziffer 1.5.1.2 im Be-
schlusstext.
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sen), wirksam und notwendig, da qualitatsgesicherte Tabak-
entwohnungs-programme insbesondere im landlichen Raum
nicht verfigbar sind.

10.12

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

Andere Digitale medizinische Anwendungen Seite 12

Hier sollte die App Kaia eventuell erwdahnt werden, da mit ei-
ner randomisiert kontrollierten Studie bei COPD- Patienten
positive Effekte bezliglich kdrperlicher Aktivitat nachgewiesen
wurden.

Literatur: (4) Spielmanns M, et al. Thorax 2022;0:1-10.
doi:10.1136/thoraxjnl-2021-218338

siehe 4.8., sowie Ergdnzung in den Tragenden Griinden

10.13

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

2 Zeile 478 Qualitatsziele, Qualitdtsindikatoren 4.

Nach der aktuellen NVL sollen allen Patienten Angebote zur
Tabakentwohnung gemacht werden. Der Hintergrund und die
Evidenzist oben und in der NVL dargelegt. Nach der vorliegen-
den Evidenz sollten auch andere evidenzbasierte Entwoh-
nungshilfen neben Tabakentwdéhnungsprogrammen einbezo-
gen werden, u.a. da Tabakentwohnungsprogramme gerade
im landlichen Raum nicht verfligbar sind (s.0.). Daher sollte
der Indikator umformuliert werden: Hoher Anteil an Rau-
chern, die eine dokumentierte Anmeldung zu einem ambulan-
ten TabakentwOhnungsprogramm, einem Internet oder ei-
nem Telefonangebot erhalten haben.

siehe 10.6.

Keine Aufnahme. Die Auswertung der Qualitatsziele beruht
auf den Daten der Dokumentation Nr.12,13 sowie 14. Der hier
aufgefihrte Aspekt lasst sich aus den Dokumentationspara-
metern nicht berechnen.

Der Qualitatsindikator bildet die Teilnahme an einem Tabak-
entwohnungsprogramm und nicht die Anmeldung ab. Die An-
meldung allein ist kein Indikator flr die Erfolgsrate im Hinblick
auf Tabakentwdhnung.

10.14

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und

2 Zeile 478 Qualitatsziele, Qualitatsindikatoren 5.

Keine Aufnahme. Siehe 10.13.

Zustimmung zu der Aussage, dass dieser Indikator nicht allein
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Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022

Der Anteil an Rauchern ist je nach Alter, Geschlecht, Wohnort,
Bildungsgrad, sozialer Herkunft, Aufnahmegrund etc. sehr un-
terschiedlich. Die Praxen oder Krankenhduser haben keinen
relevanten Einfluss auf die behandelten Patienten und ihren
Raucherstatus. Daher wird die Qualitat durch diesen Indikator
nicht abgebildet. AuRerdem kann dieser Indikator zu Fehlan-
reizen flhren. Z. B. dass Raucher eher nicht behandelt wer-
den. Entsprechend sollte der Indikator 5 gestrichen werden.

durch die behandelnden Arztinnen und Arzte beeinflussbar
ist. Dennoch ist der Einfluss arztlicher Motivation zur Tabak-
entwohnung belegt.

Dieser Effekt lasst sich kurz nach Eintritt in das DMP im Langs-
schnittkollektiv Gber die Anzahl der Rauchenden mit zuneh-
mender Teilnahmedauer am DMP COPD abbilden. (siehe Eva-
luation von Infas/MNC: Bericht der strukturierten Behand-
lungsprogramme der gesetzlichen Krankenkassen zum
30.06.2019 — Indikation COPD: S. 76: C.6.4. Raucher laut Erst-
dokumentation und ihr  aktueller  Raucherstatus,
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4805/2019-06-

30 DMP-Evaluationsbericht COPD infas MNC.pdf)

10.15

Deutsche Gesellschaft
flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin
e.V. (DGP) vom
09.06.2022
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Dank und Kenntnisnahme
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Verband der Didtas-
sistenten — Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom 09.06.202

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkungen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zu-
standigen Unterausschuss Disease-Management-Programme
am 11. Mai 2022 den Beschlussentwurf tiber eine Anderung
der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 2, der Anlage 11 (DMP
COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation) beraten
und die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit der nachfolgenden Stellungnahme mdchte der Verband
der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e.V. (VDD),
gerne den Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (iber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 2, der Anlage 11
(DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation),
Stand: 12.05.2022 [1] kommentieren.

Dank und Kenntnisnahme

11.2

Verband der Diatas-
sistenten — Deutscher
Bundesverband e. V.

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten
II. (S. 2)
Stellungnahme zum Beschlussentwurf [1] mit Begriindung:

Keine Aufnahme. Diese Empfehlung lasst sich nicht aus den
vom IQWIG bewerteten Leitlinien ableiten. Der G-BA bewer-
tet nach Abwagung diese Leitlinien als maRgeblich.
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»Anlage 11 Anforderungen an das strukturierte Behand-
lungsprogramm fiir Patientinnen und Patienten mit chro-
nisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)“

Punkt 1 betrifft 1.(S.2): ,Behandlung nach dem aktuellen
Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichti-
gung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils
besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung
des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 1 SGB V)“

Unter 1.5.1.1 (S.5) Allgemeine nicht-medikamentése MaR-
nahmen steht in Bezug auf erndhrungstherapeutische Mal3-
nahmen:

,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die
Patientin oder den Patienten insbesondere hinweisen auf: [...]
- eine addquate Erndhrung (hyperkalorisch bei Unterge-
wicht).”

Wir moéchten hier kommentieren, dass laut der nationalen
Versorgungsleitlinie COPD, Teilpublikation 2021 [2], unterge-
wichtigen oder adip6sen Patient*innen mit COPD eine Ernah-
rungsberatung angeboten werden soll (Empfehlung 4-13, S.
53).

Im jeweiligen Versorgungssektor wird ,,Ernahrungsberatung”
alseine der moglichen Interventionsformen in der Erndh-
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rungstherapie gesehen und aus leistungsrechtlicher Perspek-
tive als Beratung gesunder Menschen bezeichnet. Bei der Er-
nahrungstherapie handelt es sich um eine Erndhrungsinter-
vention mit therapeutischer Ausrichtung, die sich folglich rich-
tet an Menschen mit einer Erkrankung wie Patient*innen mit
COPD und die Erndhrungsberatung beinhalten kann [3-5].
Nach der besten verfligbaren Evidenz sollten neben unterge-
wichtigen und adipdsen Patient*innen mit COPD auch nor-
mal- und Gibergewichtigen Patient*innen mit COPD und einer
krankheitsbedingten (Risiko fiir) Mangelernahrung/Sarkope-
nie eine Erndhrungstherapie zur Erndhrungsoptimierung [6]
und Erhalt/Verbesserung des Erndhrungszustandes erhalten
[3,4,7-22]. COPD geht haufig mit Begleiterkrankungen wie
Stoffwechsel- und  Herz-Kreislauf-Krankheiten  einher
[4,13,23], die durch eine lebenslange Einhaltung erndhrungs-
therapeutischer MaRBnahmen glinstig zu beeinflussen sind [3].
Deshalb sollten Patient*innen mit COPD eine individuelle Er-
ndhrungstherapie [3,4,23] im multidisziplindren Rahmen und
im Ubereinstimmung mit den im Beschlussentwurf [1]unter
1.3 (S. 4) genannten Therapiezielen und mit der unter 1.4 (S.
4,5) genannten differenzierten Therapieplanung nicht vorent-
halten werden. Prozessgeleitete Ernahrungstherapie umfasst
nach dem German-Nutrition Care Process (G-NCP) [24] den
Schritten Erndhrungsassessment, Erndhrungsdiagnose, Pla-
nung der Intervention, Durchfiihrung der Intervention und
Monitoring und Evaluation.1.5.1.1 (S. 5)
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Im Sinne einer patientensicheren, prozessgeleiteten Durch-
fihrung von Erndhrungstherapie muss der dafiir per Berufs-
gesetz (DidtAssG §3) [25] qualifizierte Gesundheitsfachberuf
der Diatassistent*innen bzw. missen dafiir entsprechend
qualifizierte Oecotropholog*innen/ Ernahrungswissenschaft-
ler*innen, wie beschrieben in Anlage 5 Zulassungsvorausset-
zungen zum Vertrag nach §125 Absatz 1 SGB V Uber die Ver-
sorgung mit Leistungen der Erndhrungstherapie und deren
Vergitung [26] ausdriicklich genannt werden. Zur Initiierung
der Erndhrungstherapie bedarf es der arztlichen An- oder Ver-
ordnung. Arzte oder Arztinnen selbst (Approbationsordnung
fur Arzte § 27) [27] oder gar Medizinische Fachangestellte
(Verordnung uUber die Berufsausbildung zum Medizinischen
Fachangestellten / zur Medizinischen Fachangestellten vom
26. April 2006) [28] sind per Approbationsordnung bzw. per
Berufsausbildung in diesem Arbeitsgebiet nicht ausgebildet
und kdnnten im Arbeitsalltag einen solch aufwendigen Pro-
zess nicht durchfihren.

Anderungsvorschlag:

1.5.1.1 (S.5) Allgemeine nicht-medikamentdse MalRnahmen
,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die
Patientin oder den Patienten insbesondere hinweisen auf: [...]
- eine addquate Erndhrung thyperkalorisch-bei-Untergewicht).
Liegt bei der Patientin oder beim Patienten ein krankheitsbe-
dingtes Risiko auf Mangelernéhrung/Sarkopenie und/oder Be-
gleiterkrankungen wie Stoffwechsel- und Herz-Kreislauf-
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Krankheiten vor, sollte die Arztin oder der Arzt eine Erndh-
rungstherapie initiieren. Die Patientin oder der Patient sollte
an einer Didtassistentin oder einem Diditassistenten bzw. an
einer/einem entsprechend qualifizierten QOecotrophologin/
Oecotrophologen oder Erndhrungswissenschaftlerin/ Erndh-
rungswissenschaftler liberwiesen werden.”

11.3

Verband der Diatas-
sistenten — Deutscher
Bundesverband e. V.
(VDD) vom 09.06.202
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten
Anlage 11 der DMP-Anforderungen-Richtlinie, 1.2.1 Anam-
nese, Symptomatik und korperliche Untersuchung

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage 11 (DMP
COPD) wird in den Therapiezielen die Vermeidung/Reduktion
von krankheitsbedingten Verdanderungen der korperlichen

Bei den unter 1.2.1 genannten anamnestischen Faktoren han-
delt es sich nicht um eine abschlieBende Aufzahlung. Dies wird
durch die Formulierung ,insbesondere” deutlich.
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Aktivitat angestrebt. Wir empfehlen vor diesem Hintergrund
dringend, korperliche Aktivitadt in die Anamnese (1.2.1) auf-
zunehmen. Die Nationale VersorgungsLeitlinie COPD sieht
dies entsprechend vor: https://www.leitlinien.de/the-
men/copd/2-auflage/kapitel-2

Anderungsvorschlag:

Aufnahme von , Korperliche Aktivitat” in die Liste der anam-
nestischen Faktoren ab Z. 64 im Beschlussentwurf.

12.2

Deutscher Verband
fiir Gesundheitssport
und Sporttherapie e.
V. (DVGS) vom
09.06.2022

Anlage 11 der DMP-Anforderungen-Richtlinie, Paragraph
1.5.1.3

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage 11 (DMP
COPD) wird ein Kapitel ,,1.5.1.3 Korperliches Training” aufge-
fihrt. Aufgrund der stark ausgepragten korperlichen Inaktivi-
tat bei vielen Personen mit COPD aller Schweregrade (vgl.
Watz et al., 2009, Troosters et al., 2010) besitzen bereits In-
terventionen eine hohe Relevanz, die auf die Reduktion se-
dentdren Alltagsverhaltens ausgerichtet sind. Diese Relevanz
wird dadurch verstarkt, dass bereits das grundsatzliche Level
korperlicher Aktivitat bei COPD einen bedeutsamen Einfluss
auf die Hospitalisierungsrate und die Mortalitadt hat (Garcia-
Aymerich et al., 2006). Wir empfehlen daher, das vorlie-
gende Kapitel sowohl auf strukturiertes ,korperliches Trai-
ning“ auszurichten, als auch auf die Reduktion von langem

Die vorgeschlagene Ergdnzung lasst sich aus den vom IQWiG
bewerteten Leitlinien nicht ableiten und Uberschreitet dar-
Uber hinaus auch den vom G-BA intendierten Detailierungs-
grad flir diesen Bereich im Rahmen eines RL-Textes. Der G-BA
bewertet nach Abwéagung diese Leitlinien als mafRgeblich.

GKV-SV: Die vorgeschlagene Erganzung lasst sich aus den vom
IQWiG bewerteten Leitlinien nicht ableiten. Der G-BA bewer-
tet nach Abwadgung diese Leitlinien als maRgeblich. Darliber
hinaus Uberschreitet die Erganzung auch den vom G-BA inten-
dierten Detailierungsgrad fiir diesen Bereich im Rahmen eines
Richtlinientextes.
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Sitzen und korperliche Aktivitat im Alltag.

Diese Dualitat von korperlicher Alltagsaktivitat und korperli-
chem Training findet sich auch in der Nationalen Versor-
gungsleitlinie COPD wieder: https://www.leitlinien.de/the-
men/copd/2-auflage/kapitel-4

Bei den Empfehlungen flr kdrperliche Aktivitat im Alltag
kann auch auf den Nutzen von kurzen Einheiten (in der ein-
schlagigen Literatur als ,,Short bouts” bezeichneit) hingewie-
sen werden (vgl. Morris et al., 2021).

Anderungsvorschlag:

Als Titel des Kapitels schlagen wir ,Korperliche Aktivitat und
korperliches Training” vor. Der konkrete Vorschlag zum struk-
turierten korperlichen Training (,mind. einmal wochentliches
Training”) sollte aus unserer Sicht flankiert werden von einer
konkreten Empfehlung zu sedentarem Verhalten und korper-
licher Aktivitat im Alltag. Es konnte der Absatz eingefiigt wer-
den: ,Bezliglich kérperlicher Aktivitdat kann die behandelnde
Arztin, der behandelnde Arzt darauf hinweisen, dass jede zu-
satzliche Bewegung gesundheitswirksam ist. Fir Einsteiger
sind 10 zusatzliche Minuten aerober korperliche Aktivitat (z.
B. zligiges Gehen) jeden Tag ein gutes Ziel.“

12.3

Deutscher Verband
flr Gesundheitssport

Anlage 11 der DMP-Anforderungen-Richtlinie, Paragraph
1.5.1.3

Die Empfehlung lasst sich aus den vom IQWiG bewerteten
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Stellungnahme mit Begriindung:

In dem bereits oben aufgefiihrten Kapitel , Kérperliches Trai-
ning“ wird ein mindestens einmaliges kdrperliches Training
pro Woche empfohlen. Fiir die Sicherstellung der Therapie-
adhdrenz erscheint uns dieser Vorschlag angemessen. Fiir re-
levante Adaptationen im Hinblick auf das Krankheitsbild
COPD und bedeutende Komorbiditaten greift diese Empfeh-
lung auf Dauer zu kurz.

Damit der behandelnde Arzt, die behandelnde Arztin auch
bei Personen (z. B. im friihen Stadium von COPD), die bereits
eine einmalige Einheit pro Woche absolvieren, adaquat bera-
ten kann, empfehlen wir auch hier einen Richtwert einzutra-
gen. Aktuelle einschlagige Positionspapiere und Leitlinien
empfehlen zum Beispiel ein ausdauerorientiertes Training,
welches an 3 bis 5 Tagen pro Woche fiir jeweils 20-60 Min.
durchgefiihrt werden sollte (u.a. Morris et al., 2021, Spruit et
al., 2013). Krafttraining fiir die Hauptmuskelgruppen sollte
an 2-3 Tagen pro Woche durchgefiihrt werden (u.a. Morris et
al., 2021).

Anderungsvorschlag:

Folgende Satze empfehlen wir zu erganzen: ,Fiir Personen,
die bereits ein einmaliges kdrperliches Training pro Woche ab-
solvieren sollten detaillierte Empfehlungen zu einem haufige-
ren Ausdauer- und Krafttraining vermittelt werden. Hierbei
kann auf das Ziel von Ausdauertraining an 3-5 Tagen mit einer

Leitlinien nicht ableiten. Die hier vorgeschlagenen zusatzli-
chen Empfehlungen Uberschreiten darliber hinaus auch den
vom G-BA intendierten Detailierungsgrad fur diesen Bereich
im Rahmen eines RL-Textes. Der G-BA bewertet nach Abwa-
gung diese Leitlinien als mafRgeblich.

GKV-SV: Die vorgeschlagene Erganzung lasst sich aus den vom
IQWiG bewerteten Leitlinien nicht ableiten. Der G-BA bewer-
tet nach Abwagung diese Leitlinien als malRRgeblich. Dartiber
hinaus Uberschreitet die Ergdnzung auch den vom G-BA inten-
dierten Detailierungsgrad fiir diesen Bereich im Rahmen eines
Richtlinientextes.
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jeweiligen Dauer von 20 bis 60 Minuten verwiesen werden.
Krafttraining fir die oberen und unteren Extremitdten sollte
an 2-3 Tagen pro Woche durchgefiihrt werden. Eine moderate
Intensitat ist hier fir initiale Gesundheitseffekte ausreichend,
kann allerdings progressiv gesteigert werden.”

12.4

Deutscher Verband
flr Gesundheitssport
und Sporttherapie e.
V. (DVGS) vom
09.06.2022
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Anhorung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom. 12. Mai 2022 eingeladen bzw.im Unterausschuss DMP angehort:

Organisation

Einladung zur
Anhorung ange-

An Anhorung teilgenommen:

nommen

Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM) 5. Juli 2022 ja
Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie (DGG) 4. Juli 2022 ja
Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Kopf- und Hals- . .

. . nein nein
chirurgie e.V. (DGHNO)
Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV) 7. Juli 2022 ja
SPECTARI_S_Deutsc_her Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- 5 Juli 2022 ia
und Medizintechnik e.V.
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. 5 Juli 2022 ia
(DGP)
Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS) | 11. Juli 2022 ja
Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung (SVDGV) 1. Juli 2022 ja
Verband der Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) nein nein
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Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 13. Juli 2022 durchgefihrt.

Lfd. Auswertung der Anhérung
! h
Zeilen- Zt;ai?f;?o:ende Inhalt der miindlichen Stellungnahme (Stand: 13. Juli 2022)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum
%iu;zﬁraifif::riljﬁhaft In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
1. und Schlafmedizing siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
(DGSM) nannten hinausgehen.
Deutsche Gesellschaft In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
2. fiir Geriatrie (DGG) siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.
Spitzenverband der In der miindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
3. Heilmittelverbande |siehe Wortprotokoll pekte, die lGiber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
e.V. (SHV) nannten hinausgehen.
SPECTARIS Deutscher In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
4, Industrieverband fir |siehe Wortprotokoll pekte, die iber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

Optik, Photonik, Ana-

nannten hinausgehen.
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Lfd. Auswertung der Anhérung
Zeilen- g‘g:;?f;?::ende Inhalt der miindlichen Stellungnahme (Stand: 13. Juli 2022)
Nr. Empfehlung des Unterausschusses an das Plenum

lysen- und Medizin-

technik e.V.

flizjerui;crs]cer;em(ielrzeilleszr:]a:jft In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
5. Beatmun smegdizin siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

oV (DGP? nannten hinausgehen.

ftzjeruésecsr:;irdﬁzfsinirt In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
6. und Sportthera i': o siehe Wortprotokoll pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

vV (DVpGS) pie €. nannten hinausgehen.

Spitzenverband Digi- In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-
7. tale Gesundheitsver- |siehe Wortprotokoll pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

sorgung (SVDGV)

nannten hinausgehen.
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Wortprotokoll oot eechuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber die Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 2, der Anlage 11
(DMP COPD) und der Anlage 12 (COPD-Dokumentation)

vom 13. Juli 2022

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 10:30 Uhr
Ende: 11:00 Uhr
Ort: Videokonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

Gutenbergstrale 13, 10587 Berlin
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Teilnehmer der Anh6rung

Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie (DGG):
Herr Prof. Dr. ...

Deutscher Verband fiir Gesundheitssport und Sporttherapie e. V. (DVGS):
Herr Dr. ...

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V. (DGP):
Herr Prof. Dr. ...
Herr Dr. ...

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgunge. V.:
Frau Dr. ...
Frau ...

Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlafmedizin (DGSM):
Frau Dr. ...

SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik
e. V.
Frau ...

Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV):
Frau ...
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Beginn der Anhorung: 10:30 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer sind der Videokonferenz beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Meine Damen und Herren, ich darf Sie ganz herzlich
zur 20. Sitzung des Unterausschusses begriiRen. Selbstverstandlich begriifle ich auch die an-
wesenden Vertreter der Banke, der Patientenvertretung ganz herzlich, dann natirlich auch
die uns zugeschalteten: die Vertretung der Rechtsaufsicht, die Kolleginnen und Kollegen der
Geschaftsstelle.

Jetzt wiirde ich den TOP 3 — die Genehmigung der Tagesordnung — vorziehen, und zwar
schlicht deswegen, weil wir jetzt gleich im Anschluss die Anhorung zu Tagesordnungspunkt 5
durchfiihren wollen. Ich gehe davon aus, dass sich kein Widerspruch dagegen erhebt.

Die Sachverstdndigen sind alle da. Ich gucke in die Runde und stelle allgemeines Nicken und
keinen Widerspruch fest. Dann steigen wir jetzt in die Anhorung zum Tagesordnungspunkt 5
ein. Ich begriRe die Teilnehmer virtuell. Sie sind jetzt alle bei uns; ich darf Sie als Sachverstan-
dige ganz herzlich zur miindlichen Anhérung begrifRen. Es geht um die Aktualisierung des DMP
COPD. Herzlich willkommen hier bei uns im Unterausschuss! Sie haben alle lhre schriftlichen
Stellungnahmen eingereicht und sind heute hier bei uns, um einiges womdéglich noch zu erkla-
ren.

Vielleicht zu Beginn einige organisatorische Hinweise: Sieben Institutionen haben von ihrem
Recht Gebrauch gemacht, bei uns auch eine miindliche Stellungnahme abzugeben. Ich werde
sie in alphabetischer Reihenfolge aufrufen. Ich bitte Sie, jeweils das Mikro zu verwenden und
vor allem zu Beginn Ihren Namen und die Institution, die Sie vertreten, zu nennen, da es so
fir die Stenografen einfacher ist, das gleich in die richtige Reihenfolge zu bringen. Das Proto-
koll wird spater im Internet veroffentlicht.

Dann noch der Hinweis: Sie diirfen davon ausgehen, dass wir lhre schriftlichen Stellungnah-
men mit Spannung gelesen haben und die zustandige Arbeitsgruppe sie auch bereits intensiv
beraten hat.

Heute geht es darum, zu akzentuieren; die fiir Sie ganz wichtigen Gesichtspunkte noch einmal
herauszuarbeiten, vielleicht auch zu erganzen. Und fiir die Anwesenden hier im Saal geht es
darum, Nachfragen stellen zu kénnen und sie beantwortet zu bekommen; das ware schon. —
Das war die kurze Vorrede, und ich darf jetzt die Deutsche Gesellschaft fir Geriatrie und von
dort Herrn Prof. Dr. ... (DGG) aufrufen. Herr Prof. ... (DGG), Sie haben das Wort.

Herr Prof. Dr. ... (DGG): Schonen guten Morgen! Ich bin als Vertreter der Deutschen Gesell-
schaft flir Geriatrie hier, bin aber auch noch Prasidiumsmitglied der Deutschen Gesellschaft
fiir Geriatrie und Gerontologie. Wir haben in unserem Fachbereich natiirlich mit Patienten zu
tun, die eine Menge von Problemen haben. Zwei Punkte sind mir hier wichtig. Der eine ist:

Die Zahl der Polypharmazie — fiinf Praparate und mehr — wird oft ibernommen und tradiert,
kommt von der WHO, ist aber in meinen Augen nicht mehr alltagsrelevant, weil es einfach den
Alltag gerade in der Altersmedizin nicht abbildet. Da braucht man andere Instrumente. Das
will ich nur einmal kurz ansprechen.

Das Zweite ist: Wir haben einen nicht unerheblichen Anteil von dlteren Menschen, die mit
ihrer COPD, mit ihrem Asthma alt werden und dann bestimmte Eingangskriterien, die hier ge-
fordert werden, nicht mehr erfiillen, weil sie zum Beispiel nicht mehr in der Lage sind, addquat
eine Lungenfunktionspriifung durchzufihren. Damit ist die Quantifizierung des Schweregra-
des einer COPD zum Beispiel problematisch.

Die Behandlung ist aber an der Klinik orientiert, an der Exazerbationsrate, an der Symptoma-
tik. Das heifdt, da wird ja gar nicht mal zwingend eine Lungenfunktionspriifung bendtigt, um
eine Differentialtherapie zu machen.
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Deshalb ware meine Anregung, auch noch einmal zu (iberlegen, ob nicht Patienten im Alter
aufgenommen werden konnen, die genau in dem Bereich Probleme haben, namlich eine ada-
quate Lungenfunktionsprifung durchzufiihren. Das sollte gerade fiir die dlteren Patienten
kein K.-o.-Kriterium sein, wonach sie also nicht an einem DMP-Programm teilnehmen dirfen.

Letzter Punkt sind die Komorbiditaten. Da ist eine ganze Menge aufgezahlt, und Multimorbi-
ditat ist ja in der Altersmedizin gangig.

Eine Komorbiditat — ich bin auch Schlafmediziner — sollte meines Erachtens auch Erwdahnung
finden: Das sind die schlafbezogenen Atmungsstérungen, die eine ganz hohe Pravalenz haben
und als Komorbiditat auch bei jiingeren Patienten berticksichtigt werden sollten, sodass man
Uberlegen sollte, zumindest in irgendeiner Form ein Screening diesbezliglich, zum Beispiel in
Form eines Fragebogens, aufzunehmen. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Herr Prof. ... (DGG), auch dafiir, dass
Sie die drei Minuten exakt eingehalten haben.

Gibt es Fragen an Herrn Prof. ... (DGG)? — Ich rufe es am Ende noch einmal insgesamt auf,
wenn sich aus anderen Statements noch Fragen ergeben. Aber gibt es jetzt direkt Fragen an
Herrn Prof. ... (DGG)? — Seitens der Patientenvertretung? — Herr ... (Patientenvertretung).

PatV: Eine Frage: Wenn Sie bei einem Patienten COPD festgestellt haben — Sie haben jetzt
Alpha-1, das Defizit vergessen —, sollte dann gleich eine einmalige Testung durchgefiihrt oder
das dem Zufall Gberlassen werden? Was ist da lhre Meinung?

Herr Prof. Dr. ... (DGG): Was meinen Sie konkret mit Testung?

PatV: Den Test, ob hier eine genetische Veranlagung fir eine friihzeitige COPD vorliegt. Das
ist ja bei 10 000 Menschen in Deutschland der Fall.

Herr Prof. Dr. ... (DGG): Ja. Ich denke, das ist eine Frage, die auch die pneumologische Seite
betrifft und da auch noch einmal besprochen werden sollte. In der Regel sind diese Patienten,
wenn sie in unseren Bereich kommen — also Geriatrie 70 plus vom Alter her —, ldngst diagnos-
tiziert, weil diese Krankheit sich in viel, viel jiingeren Jahren klinisch manifestiert. Da macht es
aber in der Tat Sinn, auch an diese Differentialdiagnostik zu denken, gerade um das Lungen-
emphysem nicht zu libersehen. Und wir haben ja auch Behandlungsmoglichkeiten, wenn es
entdeckt wird. — Im hohen Alter relativiert sich die Indikation.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank. — Weitere Fragen sehe ich im Mo-
ment nicht. Dann danke ich Ihnen fiir den Moment, Herr Prof. ... (DGG), und rufe den Deut-
schen Verband fir Gesundheitssport und Sporttherapie auf, Herr Dr. ... (DVGS).

Herr Dr. ... (DVGS): Vielen Dank. Meine sehr verehrten Damen und Herren, korperliche Akti-
vitat und kérperliches Training besitzen bei COPD eine sehr hohe Relevanz. Die wissenschaft-
liche Evidenz flr rehabilitative Effekte ist da fiir viele proximale und distale Endpunkte sehr
stark. Das gilt auch in hohem MaRe fiir die im DMP COPD avisierten Therapieziele.

Unsere Empfehlungen liegen Ihnen vor; das haben Sie eingangs gesagt. Deshalb mdchte ich
nur noch einen Punkt mit einer Argumentation unterstreichen:

Wir haben bereits empfohlen, das Kapitel zum strukturierten kérperlichen Training um All-
tagsaktivitat zu erweitern.

Als Bewegungstherapeuten sehen wir in der Behandlung viele Personen im hohen Lebensalter
mit sehr ausgepragten funktionellen Einschrankungen. Dabei wird in den Konzepten mittler-
weile immer sehr viel Wert auf Alltagstransfer gelegt und auf iberdauernde Adharenz zu kor-
perlicher Aktivitat. Dabei ist es wichtig, die Ziele niedrig genug zu stecken, damit ein Einstieg
gelingt, auf der anderen Seite aber auch einen Ausblick zu schaffen.

Die Ziele niedrig zu stecken heil3t, bei korperlicher Aktivitat und im Sitzverhalten zu beginnen,
Uberhaupt das Sitzverhalten zu reduzieren und korperliche Aktivitat sukzessive — auch ber
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kleine Einheiten —in den Alltag einzubauen. Dies empfehlen wir im DMP auch so anzustreben
und nicht lediglich mit dem strukturierten korperlichen Training hier in die Empfehlung zu ge-
hen. — Vielen herzlichen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Herr Dr. ... (DVGS). — Gibt es Fragen an
Herrn Dr. ... (DVGS)? — Das ist im Moment nicht der Fall. Dann einstweilen herzlichen Dank.

Es folgt die Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin, die Herren Prof. ...
(DGP) und Privatdozent Dr. ... (DGP). Wie haben Sie es sich aufgeteilt? — Herr Dr. ... (DGP),
bitte.

Herr Dr. ... (DGP): Da Prof. ... (DGP) noch nicht da ist, werde ich sprechen. Ich bin sowohl Ver-
treter der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin als auch des Be-
rufsverbandes der Pneumologen, bin Vorsitzender des Berufsverbandes der Pneumologen in
Sachsen, bin also ein niedergelassener Kollege.

Das DMP ist ein sehr wichtiges Instrument, das wir haben und wo wir im niedergelassenen
Bereich froh sind, das einsetzen zu kdnnen, das von den Patienten sehr dankbar angenommen
wird. Ich denke, wir haben dort in der Versorgung sehr viel erreicht.

In den Dingen, die jetzt hier dargestellt werden, halte ich vor allem die Tabakentwéhnung fiir
ein ganz, ganz wichtiges Thema. Wir kdmpfen seit vielen Jahren darum, dass hier die struktu-
rierte Tabakentwohnung wirklich als eine TherapiemaBnahme aufgenommen wird, dass auch
hier entsprechende medikamentdse Moglichkeiten geschaffen werden, die nicht im Endeffekt
von den Patienten selbst zu tragen sind, sondern Gbernommen werden. Das ist ganz, ganz
wichtig, da wir natlrlich dort die grof3te Pravention haben, um im Endeffekt einer Verschlech-
terung einer COPD vorzubeugen, also hier friihzeitig eingreifen zu kdnnen. — Das ist der eine
Punkt, der auch in unserer Stellungnahme dargestellt wurde.

Der zweite Punkt ist, dass ich meinen Vorredner unterstiitzen wiirde, dass sowohl die obstruk-
tive Schlafapnoe als Komorbiditdat aufgenommen werden als auch der Stellenwert des Lun-
genkarzinoms als wichtige Komorbiditat eine sehr grofRe Rolle spielt und an der Stelle Berlick-
sichtigung finden sollte.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Herr Dr. ... (DGP). — Gibt es Fragen
an Herrn Dr. ... (DGP)? — Die Patientenvertretung, Herr ... (Patientenvertretung).

PatV: Konnen Sie etwas dazu sagen, dass laut Infas- und MNC-Bericht (iber die Jahre 2006 bis
2020 nur jahrlich 1,2 Prozent aller COPD-Patienten, die Raucher waren, an einem Entwdh-
nungsprogramm teilgenommen haben? Was sind lhrer Meinung nach die Ursachen?

Herr Dr. ... (DGP): Bei der COPD und vor allem den Patienten, die dort betroffen sind, spielen
soziale Probleme eine sehr, sehr groBe Rolle, denke ich. Viele unserer Patienten sind nicht in
der Lage, entsprechende Kosten, die mit diesen Entwéhnungen verbunden sind, zu stemmen.
Hinzu kommt, dass die Medikamente, die zur Verfligung standen/stehen, sich auch gewandelt
haben in der Zeit, sodass das im Endeffekt erhebliche Kosten sind.

Da die Patienten nicht in der Lage sind, diese Kosten zu Gbernehmen, machen wir Angebote.
Wir haben in Sachsen zum Beispiel mit der AOK einen Vertrag, sodass die Kosten dort teilweise
zumindest — nicht die Medikamente betreffend — lbernommen werden. Wenn wir den Pati-
enten solche Angebote regelhaft machen wiirden, dann wiirde dies von den Patienten ange-
nommen. Es ist einfach das Angebot — wenn es gemacht wird —, das aber vom Patienten ge-
tragen werden soll, der es sich nicht leisten kann. Das betrifft halt ein GroRteil der Patienten.
Daher ist natlirlich die Nachfrage auch nicht so grof3. Es reguliert sich Gber diesen Weg.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Eine Nachfrage von Herrn ... (Patien-
tenvertretung)? — Bitte.

PatV: Ich kann mir das trotzdem nicht erkldaren, da das ja voraussetzen wiirde, dass etwa
98 Prozent aller COPD-Patienten sozial schwach waren. Ich kenne genug Raucher und COPD-



Anlage 5 der Tragenden Griinde

Patienten, die nicht der sozial schwachen Gruppe angehoren, und auch dort ist die Rate nicht
besser.

Herr Dr. ... (DGP): Es ist sicher eine Frage von Angebot und Nachfrage; das ist vollig richtig. Es
ist naturlich auch richtig, dass ein Teil der Kollegen diese Leistungen erst gar nicht anbietet,
weil sie natlrlich die Erfahrung gemacht haben, dass hier im Endeffekt zu wenig Nachfrage
auf der anderen Seite ist.

Es bedarf ja auch einer entsprechenden Qualifikation, es bedarf entsprechender Kurse, um
das strukturiert anzubieten. Ich kann nur fiir Sachsen sagen, dass das dort, seit wir es angebo-
ten haben, deutlich besser angenommen wird und die Patienten mehr nachfragen.

Rauchen ist eine Sucht wie die Alkoholsucht auch, und es gehort auch die Erkenntnis des Pa-
tienten dazu, dass er es selbst mdchte. Das heif3t, ein GroRteil der Patienten mochte es natiir-
lich nicht, oder es ist ihnen schwer zu vermitteln. Ein Teil der Patienten schafft es selbst, auf-
zuhoren. Aber im Endeffekt denke ich, dass Angebot und Nachfrage hier das Hauptproblem
sind und dass wenig Kurse angeboten werden, weil die Nachfrage gering ist, weil Patienten,
wenn sie selbst in Leistung gehen missen, hier doch relativ schnell abblocken.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank. — Herr ... (Patientenvertretung), der
G-BA diskutiert ja an vielen Stellen das Thema Tabakentwohnung, unter anderem auch die
Produkte zur Tabakentwdhnung — beim Herrn Prof. Hecken immer im Arzneimittelbereich.
Auch in der Qualitatssicherung gibt es da Entwicklungen. Also da glauben wir, dass wir schon
weiterkommen.

Keine weiteren Fragen? — Dann kommt jetzt die Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung
und Schlafmedizin, Frau Dr. ... (DGSM).

Frau Dr. ... (DGSM): Ich spreche fiir die Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und Schlaf-
medizin, in deren Vorstand ich bin, und wollte gern bestimmte Punkte unserer schriftlichen
Ausflihrungen noch genauer erldutern. Und zwar ist uns vor allem sehr wichtig, dass die Koin-
zidenz von COPD und obstruktiver Schlafapnoe, was man auch Overlap nennen kann, im DMP
implementiert wird, und zwar sowohl bei der erganzenden Diagnostik als auch bei den Komor-
biditaten, und zwar aus folgenden Griinden:

Wir sind der Meinung, dass dieses gleichzeitige Vorkommen beider Erkrankungen sehr haufig
ist. Um das zu unterstiitzen haben wir Pravalenzzahlen mitgebracht. Wir haben beim Zentra-
linstitut flir die kassenarztliche Versorgung Zahlen zum Beispiel fiir 2020 erfragt, und wenn
man sich dann die DRGs fiir die entsprechenden Diagnosen anschaut, stellt man ein gemein-
sames Vorkommen beider Erkrankungen bei etwa 10,2 Prozent fest, wenn man Patienten tber
40 Jahre heranzieht — was sehr haufig ist. Wir wissen auch, dass das gemeinsame Vorkommen
beider Erkrankungen auch eine prognostische Relevanz hat, dass die Prognose der COPD
schlechter ist, wenn zusatzlich eine obstruktive Schlafapnoe vorkommt — aus verschiedenen
Grinden.

Deswegen sind wir der Meinung, dass bei Patienten mit COPD eine Diagnostik hinsichtlich der
schlafbezogenen Atmungsstorungen erfolgen sollte. Und wir meinen, man sollte obligat Fra-
gen in Richtung obstruktiver Schlafapnoe beim Anamnesegesprach einfliigen und bei Verdacht
entsprechende Fragebdgen ausfiillen lassen —da gibt es gute. Und wenn sich daraus eine hohe
Pratestwahrscheinlichkeit ergibt, sollte man entsprechend der S3-Leitlinie dann die weitere
Diagnostik in Richtung obstruktiver Schlafapnoe einleiten.

Und wir denken: Auch in der nationalen Versorgungsleitlinie COPD ware es wichtig, diese
Komorbiditat zu implementieren.

Unser zweiter Punkt — ich habe nur noch wenig Zeit — geht in die Richtung der Messung des
PaCO; im Schlaf. Wir denken, bei bestimmten Patientengruppen, und das betrifft insbeson-
dere Patienten, die am Tag ein PaCO3 zwischen 40 und 50 mm/Hg haben, macht es sehr viel
Sinn, auch eine Messung im Schlaf zu machen, am besten [Tonstérung]. — Vielen Dank.
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Punktlandung Dank Ihnen, Frau Dr. ... (DGSM). — Gibt
es Fragen? — Das ist nicht der Fall. Herzlichen Dank.

Als Nachstes kommt in der alphabetischen Reihenfolge SPECTARIS, der Industrieverband fir
Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik, und von dort Frau ... (SPECTARIS). Sie haben
das Wort, Frau ... (SPECTARIS).

Frau ... (SPECTARIS): Sie haben ja schon gesagt: Die schriftliche Stellungnahme liegt vor. Ich
wirde heute noch einmal betonen wollen, dass sich uns hier am Beispiel der Aktualisierung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie fiir COPD die grundsatzlichere Frage gestellt hat, wie sich
die Verknlpfung zwischen den Anforderungen an digitale medizinische Anwendungen in den
DMP-Anforderungen-Richtlinien mit den Anforderungen gemaR der Verordnung fiir digitale
Gesundheitsanwendungen und dem DiGA-Verzeichnis gestaltet, und dies insbesondere im
Kontext des hochdynamischen Umfelds, das wir ja wirklich sehen, in dem kontinuierlich neue
DiGAs entwickelt und geprift werden, wo wir vielleicht eine direktere Verbindung der DiGAs,
die hier aufgelistet sind, in der DMP-Anforderungen-Richtlinie anregen wiirden. Es ware also
gut, wenn noch einmal erldutert werden konnte, wie sich die Verbindung gestaltet oder wie
das in Zukunft vielleicht direkter stattfinden kann. Das wéare unsere Anregung, die ich hier
noch einmal betonen mochte.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Frau ... (SPECTARIS). — Gibt es Fragen
an Frau ... (SPECTARIS)? — Herr ... hat eine Frage fir die Patientenvertretung.

PatV: Warum gibt es zu den neuen DiGAs so wenig kontrollierte vergleichende relevante Stu-
dien —und nur Befragungen und Angebote, mitzumachen?

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Frau ... (SPECTARIS).
Frau ... (SPECTARIS): Wieso es wenige Studien gibt? — Kénnten Sie die Frage wiederholen?

PatV: Warum gibt es zu den neuen DiGAs ganz, ganz wenige relevante vergleichende Studien,
die eine Evidenz nachweisen — statt irgendwelcher beschreibender Anwendungen, die nicht
evidenzbasiert sind?

Frau ... (SPECTARIS): Ich glaube, das ist recht schwer zu beantworten Gber die mittlerweile,
glaube ich, 30 — 40 digitalen Anwendungen, die vorlaufig gelistet sind. Das entspricht ja alles
den Vorgaben in der DiGA-Verordnung. Ich glaube, das ist eine Frage, die sich sehr spezifisch
auf verschiedene DiGAs bezieht, die man nicht so allgemein beantworten kann.

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Vielleicht kann ich etwas dazu sagen; Entschuldigung, ich bin ein paar
Minuten spater gekommen.

Herr ... (Patientenvertretung), Sie haben natirlich absolut recht mit dem Statement, aber:
Diese Studien kommen jetzt. Das ist ja ein sehr neues Fachgebiet, und es ist so, dass diese
Anwendungen einfach auch die Forschertypen brauchen. Ich sehe das bei mir in der Abteilung,
dass die jungen Leute das machen. Es gibt ja jetzt auch zunehmend Studien. Wenn Sie zum
Beispiel die YouTube-Videos der Atemwegsliga nehmen, stellen Sie fest, dass es viele, viele
Studien gibt, die jetzt wirklich auch Evidenz produzieren. Wir haben in unserem Statement
erwahnt, die Kaia-App noch einmal hervorzuheben als randomisiert-kontrollierte Studie, Evi-
denz hoch, publiziert im BMJ Thorax zur Frage: Wie ist korperliche Aktivitat nach erfolgreicher
Rehabilitation zu bewerten?

Sie haben absolut recht: Da gibt es viele, viele beschreibende Sachen, und man muss sortieren,
und das wird in den nachsten Jahren, denke ich, sehr, sehr viel mehr werden, wenn auch die
Journals, die jiingeren Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler einfach begriffen haben,
dass das in der nachsten Zeit wichtig ist.
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr Prof. ... (DGP), vielen Dank. — Nur: lhre Gesell-
schaft war schon an der Reihe. Ich gebe nachher noch einmal die Gelegenheit, wenn es Nach-
fragen gibt. Ich 6ffne dann noch einmal fir alle, aber jetzt war eigentlich SPECTARIS an der
Reihe. Die Reihenfolge sollten wir bitte einhalten.

Jetzt hat sich Frau Dr. ... (Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.) gemeldet. —
Stopp, ich dachte, Sie gehdren zur Patientenvertretung. Nein, Sie gehdren zum Verband digi-
tale Gesundheitsversorgung. Sie bringen das bitte nachher in Ihrem Statement unter, oder
vielleicht fragt Sie ja auch jemand noch dazu. Dann sind wir wieder in der Tagesordnung. —
Jetzt gehe ich mal davon aus, dass SPECTARIS keine weiteren Fragen offengelassen hat. — Ich
sehe keine weiteren Wortmeldungen. Dankeschon, Frau ... (SPECTARIS).

Jetzt kommt der Spitzenverband der Heilmittelverbande, Frau ... (SHV).

Frau ... (SHV): Ich habe heute tatsachlich keine Erganzung oder Prazisierung zu machen, von
daher wirklich nur ein sehr kurzer Beitrag: Ich bin da, damit ich, falls es Fragen zu unserer
Stellungnahme gibt, Antworten geben kann. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Das ist sehr freundlich von lhnen, Frau ... (SHV). — Gibt
es Fragen an Frau ... (SHV)? — Das ist nicht der Fall.

Jetzt kommt als Schluss sozusagen der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung. An-
gemeldet sind Frau Dr. ... und Frau .... Wer spricht? — Frau Dr. ... . Bitte.

Frau Dr. ... (Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.): Ich bin Geschaftsfihrerin
des Spitzenverbandes Digitale Gesundheitsversorgung. Ganz kurz nur die Kommentierung,
weil es ja gerade auch um die DiGAs ging und das natlrlich auch ein Thema ist, das uns intensiv
beschaftigt.

Wir sehen im Verzeichnis, dass alle vorlaufig aufgenommenen DiGAs randomisierte kontrol-
lierte Studien durchfiihren. Das heiRt, da wird viel kommen; die haben ja ein Jahr Zeit, diese
Studie durchzufiihren. Das heil3t, wir werden da Evidenz in Form von Assitives sehen, und bei
den dauerhaft aufgenommenen sehen wir das ja heute schon.

Und was uns umtreibt, ist, dass wir es sehr gut fanden, wenn die Unternehmen frihzeitig,
wenn sie Studien planen, [Tonstérung] sozusagen die Anforderungen, die beim BfArM gestellt
werden und die vom G-BA an DMP, was die Evidenz angeht, die beiden kennen und vorab
auch planen kénnen, sodass sie im Prinzip beiden Anforderungen gerecht werden.

Anders die Zeitschiene — das hatte auch der Verband SPECTARIS schon eingebracht: Die letzte
Aktualisierung dieses DMP-Programmes ist ja von 2016, sodass ich meine, dass man irgendwie
schaut, wie die Evidenz, die ja kommen wird, dann auch zeitnah in dieses Managementpro-
gramm einflieen kann.

Jetzt wiirde ich das Wort meiner Kollegin ... (Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung
e. V.) ibergeben, die noch einmal spezifisch auf die assistive Studie von der Kaia-COPD-APP
eingeht.

Frau ... (Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V.): Ich bin auch in Vertretung des
Spitzenverbandes Digitale Gesundheitsversorgung hier. Es wurde ja schon angesprochen, dass
die [Tonstérung] COPD Evidenz aus einer randomisiert-kontrollierten vergleichenden Studie
vorliegt in einer Population von Patienten direkt nach der Absolvierung einer stationaren
Reha. Und in dieser Studie konnte gezeigt werden, dass sich in der Interventionsgruppe nach
sechs Monaten keine Veranderung der taglichen Schritte gezeigt hat, wahrend sich in der Kon-
trollgruppe die taglichen Schritte um iber 1000 Schritte am Tag reduziert haben. Dieser Un-
terschied ist signifikant.
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Zusatzlich konnten wir bezliglich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt, gemessen am
CAT, eine deutliche Verbesserung in der Interventionsgruppe zeigen, die sich in der Kontroll-
gruppe mit Uber drei Punkten verschlechtert hat. Auch dieser Unterschied ist nach sechs Mo-
naten signifikant.

Ich wiirde mich da auch noch einmal Frau ... (Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung
e. V.) anschliefen: Es kommt jetzt viel Evidenz nach von vorlaufig gelisteten DiGAs, die dauer-
haft werden und RCTs nachreichen, und wir missten hier in den Zeitschienen wirklich schnel-
ler werden, damit diese auch explizit im DMP genannt werden kénnen.

Deswegen wiirden wir anregen, dass an den relevanten Stellen auch vermerkt wird, dass hier
relevante DiGAs, die dauerhaft ins Verzeichnis aufgenommen worden sind, zur Anwendung
kommen sollten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen beiden. Damit haben wir die jeweils
ersten drei Minuten der Anhorung bewaltigt. Haben sich weitere Fragen an die Sachverstan-
digen ergeben? — Das ist nicht der Fall. Dann darf ich mich ganz herzlich bei Ihnen bedanken,
meine Damen und Herren, dass Sie uns zur Verfliigung gestanden haben.

Herzlichen Dank fur die Miihe und lhnen noch einen schénen Tag!

Schluss der Anhorung: 11:00 Uhr



	Tragende Gründe
	zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über die 28. Änderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
	Änderung der Anlage 11 (DMP COPD) und der Anlage 12 DMP (COPD – Dokumentation) sowie Anpassung des Beschlusses
	vom 16. Juni 2022 über die 27. Änderung der DMP-A-RL
	1. Rechtsgrundlage
	2. Eckpunkte der Entscheidung
	3. Bürokratiekostenermittlung
	4. Verfahrensablauf
	5. Fazit
	6. Literaturverzeichnis
	7. Zusammenfassende Dokumentation



	Anlage 1: Bürokratiekostenermittlung
	Anlage 2: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen
	Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigten Organisationen versandter

Beschlussentwurf zur Änderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragende

Gründe
	Anlage 4: Stellungnahmen
	Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme inklusive des anonymisierten

Wortprotokolls der Anhörung



