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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 fiir die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
vom Bundesministerium fir Gesundheit (Rechtsverordnung) auf den Gemeinsamen
Bundesausschuss (Richtlinien) Ubertragen. GemaR § 137f Absatz 2 SGB V regelt der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Anforderungen an die Ausgestaltung von
Strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 1 SGB V, die er gemaR § 137f
Absatz 2 Satz 6 SGB V regelmalig zu Gberpriifen 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 Berlicksichtigung 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 17. November 2017 beschlossenen und als Anlagen 9
und 10 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die ,, Leitliniensynopse fir
das DMP Asthma bronchiale” des IQWiG vom 24. Juni 2021 [7]. Die folgenden Ausfiihrungen
erldutern die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Asthma bronchiale im Vergleich zu der zuvor geltenden Regelung.

Zu geeigneten digitalen medizinischen Anwendungen

Gemal § 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 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA, insbesondere in 6. Kapitel § 4 Absatz 2
Nr. 5 VerfO.

GemaR 6. Kapitel § 4 Abatz 2 Nr. 5 Satz 3 VerfO erfolgt, zusatzlich zur Ermittlung von Inhalten
und relevanten Themenbereichen nach 6. Kapitel § 4 Absatz 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 Prifauftrages
gemald § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berlcksichtigen zu konnen.



Der Unterausschuss DMP hat am 12. Mai 2021 mit der Aktualisierung der Anforderungen an
DMP Asthma bronchiale begonnen. Mit Schreiben vom 25. Mai 2021 wurden die gemaR § 137f
Absatz 8 Satz 2 und Absatz 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten Organisationen erstmals
aufgefordert, mit einer Frist von vier Wochen (bis zum 22. Juni 2021), geeignete digitale
medizinische Anwendungen fiir das DMP Asthma bronchiale vorzuschlagen. Die
stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden gebeten, Angaben zu denin 6. Kapitel § 4
Absatz 2 unter Nr. 5 VerfO genannten Kriterien vorzulegen, die der G-BA dann fiir seine
Prifung der Eignung von digitalen medizinischen Anwendungen fir ein DMP heranzieht.

Insgesamt gingen elf Vorschlage zu digitalen medizinischen Anwendungen von vier
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 Asthma bronchiale umfassend beurteilen zu konnen, hat der G-BA fiir
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 29. November
2021 hat der G-BA mit einer Frist von vier Wochen (28. Dezember 2021) den Herstellern die
Moglichkeit gegeben, entsprechende Unterlagen einzureichen, zu deren digitalen
medizinischen Anwendungen beim G-BA Vorschldge eingegangen sind.

Es erfolgte eine Eignungspriifung von insgesamt zehn digitalen medizinischen Anwendungen,
zu denen Unterlagen eingereicht worden waren. Die Prifung erfolgte auf der Basis dieser
Unterlagen sowie weiterer offentlich zuganglicher Informationen. Bei dem elften Vorschlag
handelt es sich nach Angaben des Herstellers um keine digitale Anwendung im Rahmen eines
DMP.

Atemwege gemeinsam gehen

Fir die digitale medizinische Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” liegt nach Kenntnis
des G-BA zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,,Atemwege
gemeinsam gehen” kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der
Anwendung profitieren. Gemal3 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung
von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Die App ,Atemwege gemeinsam gehen” ist laut Herstellerangaben ein digitales
Schulungsangebot mit einem mehrwochigen Trainingsprogramm mit Ausdauer- und
Krafttrainingskomponenten. Es enthalt Informationen zu Asthmakontrolle, Lungensport und
weiteren patientenrelevanten Themen.

Der Hersteller mochte ,,Atemwege gemeinsam gehen” als digitale Schulung ins DMP Asthma
bronchiale implementieren.



Flr Schulungen im DMP gelten die Vorgaben der DMP-A-RL gemaR § 4 Anforderungen an die
Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten. Gemals dem dortigen Absatz 3 ist fur
eine Schulung eine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign
(vorzugsweise RCT, andere mogliche Studiendesigns: z.B. Kohortenstudie, Pra-Post- oder
historischer  Vergleich, matched pair-Vergleich) vorzulegen. Die Bewertung der
Evaluationsstudie im Rahmen der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf Eignung der
Eigenschaften der Schulung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch den G-BA und
ist verbindlich fiir die Prifung nach § 137g SGB V.

Es wurde, auch auf Nachfrage, keine Studie vorgelegt.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” fiir eine Aufnahme in das DMP
Asthma bronchiale festzustellen.

Fir die Prifung der Eignung der digitalen Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” bedarf
es einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir
die Population von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und
negative Effekte der Intervention ,,Atemwege gemeinsam gehen” abschatzen zu kénnen.

Nichtraucherhelden

Fir die digitale medizinische Anwendung , Nichtraucherhelden” lag nach Kenntnis des G-BA
zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fur die digitale medizinische Anwendung
,Nichtraucherhelden” kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der
Anwendung profitieren. Gemal3 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung
von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfligbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Die App ,Nichtraucherhelden” soll Patientinnen und Patienten mit einer diagnostizierten
Tabakabhangigkeit dabei  helfen, durch ein  kognitiv-verhaltenstherapeutisches
Nichtrauchercoaching, ihre Tabakabhdngigkeit zu Uberwinden. 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.

Unklar ist, inwieweit die Uberwindung der Tabakabhingigkeit mittels dieser App erfolgreich
ist. FUr die Priifung der Eignung der digitalen Anwendung , Nichtraucherhelden” bedarf es
einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign, um positive und
negative Effekte der Intervention ,Nichtraucherhelden” abschiatzen zu konnen. Die
Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen Anwendung
»Nichtraucherhelden” geniigen nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen



Anwendung ,Nichtraucherhelden” fiir eine Aufnahme in das DMP Asthma bronchiale
festzustellen.

Die App ,Nichtraucherhelden” wurde aktuell im Rahmen einer Studie (RCT) evaluiert (Quelle:
DRKS-ID der Studie: DRKS00025933) und wurde am 30. Juni 2023 dauerhaft in das Verzeichnis
nach §139e SGB V aufgenommen. Nach Vorliegen einer vollstandigen Publikation der
Studienergebnisse wird eine erneute Priifung auf Geeignetheit fir diese App vorgenommen.

BreazyTrack — die Asthma App

Fir die digitale medizinische Anwendung ,,BreazyTrack — die Asthma App“ liegt nach Kenntnis
des G-BA zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fur die digitale medizinische Anwendung
,BreazyTrack — die Asthma App“ kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und
Patienten von der Anwendung profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen
fir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen
gleichermalRen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit
verflugbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts flr Patientinnen und Patienten mittels
vollstandig publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die
Grundvoraussetzung fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Der Hersteller der ,BreazyTrack - die Asthma-App“ gibt an, dass diese digitale medizinische
Anwendung das Selbstmanagement unterstiitzt und es Patientinnen und Patienten mit
Asthma bronchiale den Alltag mit der Erkrankung erleichtert. Die App ermoglicht es,
Umweltdaten im Blick zu behalten, gestaltet ein einfaches Selbstmanagement, hat
Medikamentenerinnerungsfunktion, verfligt Uber ein Digitales Asthma-Tagebuch sowie
Ubungen zum Atemtraining.

Es liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,BreazyTrack - die Asthma-App“ vor.

Die vorliegenden Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen Anwendung ,BreazyTrack - die
Asthma-App“ genligen somit nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen
Anwendung fir die Aufnahme in die Anforderungen an das DMP Asthma bronchiale
festzustellen.

Fir die Beurteilung der Eignung von ,BreazyTrack - die Asthma-App“ bedarf es Daten aus
vollstandig publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die
Population von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative
Effekte der Intervention abschatzen zu kénnen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass nach aktuellem Kenntnisstand des G-BA der Hersteller eine
Studie zu ,BreazyTrack - die Asthma-App“ durchfiihren wird, zu der allerdings noch keine
Publikation zur Verfligung steht.

Der G-BA wird bei gegebenenfalls verdnderter Sachlage erneut die Aufnahme dieser digitalen
medizinischen Anwendungen priifen.



KATA® App

Fur die digitale medizinische Anwendung ,KATA® App“ liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,KATA®
App“ kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. Gemall 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalien
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

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
unterstitzen, 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. Es wird keine Aussage zur Grunderkrankung der
Teilnehmenden getatigt. Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt werden, ob
die Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung im Rahmen der COPD-Therapie oder
der Asthma-Therapie spezifische Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten mit COPD
oder Asthma bronchiale hatte und ob méglicherweise dadurch negative Effekte fiir Menschen
mit COPD oder Asthma bronchiale bestanden, deshalb bedarf es einer vollstandig publizierten
Evaluationsstudie mit Ergebnissen zur jeweiligen Grunderkrankung. 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“ genigen derzeit nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung KATA® App“ fur eine Aufnahme in das DMP Asthma bronchiale
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 Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte der
Intervention ,KATA® App“ abschatzen zu kdnnen.

Propeller Health

Die Ausflihrungen zur digitalen medizinischen Anwendung ,Propeller Health” sind unter
Nummer 1.4.3 Selbstmanagement zu finden.



Vivatmo

Fir die digitale medizinische Anwendung ,Vivatmo“ liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,,Vivatmo*
kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. GemalR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalien
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

,Vivatmo app”“ ist eine kostenlose App. Es handelt sich um ein digitales Asthma-Tagebuch.
Gemessene Peak-Flow-Werte, Medikamente, Symptome (Husten, Auswurf, Atemnot,
Asthma-Anfall, weitere Symptome) und Notizen kdnnen manuell eingegeben werden. Nach
Freigabe des Standortes wird die Pollenbelastung automatisch mitgeteilt.

Wesentliche Funktion der Anwendung ,Vivatmo app” ist die Dokumentation von FeNO-
Messwerten, die mit dem separat zu kaufendem Geréat ,Vivatmo me“ gemessen und via
Bluetooth in die App und eine Kalenderibersicht libertragen werden kdonnen.

Es liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Vivatmo app“ und ,,Vivatmo me* vor.

Die vorliegenden Erkenntnisse zu den digitalen medizinischen Anwendungen ,Vivatmo app“
und ,Vivatmo me“ geniligen somit nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen
Anwendungen fir die Aufnahme in die Anforderungen an das DMP Asthma bronchiale
festzustellen.

Fir die Beurteilung der Eignung von ,Vivatmo app“ und ,Vivatmo me*“ bedarf es Daten aus
vollstandig publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die
Population von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative
Effekte der Intervention abschatzen zu kénnen.

Der G-BA wird bei gegebenenfalls veranderter Sachlage erneut die Aufnahme dieser digitalen
medizinischen Anwendungen prifen.

Kiss my Asthma

Die App ,, Kiss my Asthma“ soll der Verbesserung des Selbstmanagements bei Kindern ab 12
Jahren mit Asthma bronchiale dienen. Die App bietet unter anderem die Méglichkeit, Gber die
Erkrankung zu lernen und Asthmasymptome zu erfassen. Die digitale medizinische
Anwendung ,Kiss my Asthma“ wurde in Australien entwickelt und steht ausschlielRlich in
englischer Sprache zur Verfligung.

Es ist anhand der bestehenden Informationen nicht ersichtlich, dass die digitale Anwendung
in deutscher Sprache verfligbar ist, sodass die Geeignetheit von ,Kiss my Asthma“ fir die
Versichertengruppe der eingeschriebenen DMP-Teilnehmerinnen und Teilnehmer nicht
festgestellt werden kann.



Sofern ,,Kiss my asthma“ in deutscher Sprache zur Verfligung steht, wird die medizinisch-
inhaltliche Priifung Uberpriifung auf Eignung der digitalen medizinischen Anwendung , Kiss my
asthma“ fortgesetzt.

OMROM Asthma Diary

Fir die digitale medizinische Anwendung ,OMROM Asthma Diary“ liegt nach Kenntnis des G-
BA zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fir die digitale medizinische Anwendung ,,OMROM
Asthma Diary” kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der
Anwendung profitieren. Gemal 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung
von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

,Omrom Asthma Diary“ ist eine App zur Unterstitzung der taglichen Asthmaiberwachung.
Zielgruppe von ,OMROM Asthma Diary“ sind Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale und insbesondere Eltern von Kindern mit Asthma bronchiale. Unter anderem
erinnert die App an die Anwendung der verordneten Medikamente und eine
Tagebuchfunktion ermdglicht den Uberblick Giber den Verlauf der Symptome. Eine spezielle
Funktion ist die Kopplung der App mit dem Atemgerduschsensor ,OMRON WheezeScan®, der
bei Kindern im Alter von vier Monaten bis sieben Jahren Keuchen erfassen kann. Diese
Anwendung soll Eltern unterstitzen, einen drohenden Asthmaanfall friihzeitig zu erkennen.

Ebenfalls liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu ,Omrom Asthma Diary”
vor. Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu ,Omrom Asthma Diary” genligen
somit nicht, um die Geeignetheit von ,Omrom Asthma Diary“ fiir eine Aufnahme in das DMP
Asthma bronchiale festzustellen.

Fiir die Prifung der Eignung von ,Omrom Asthma Diary” bedarf es einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte von
,Omrom Asthma Diary” abschatzen zu kénnen.

SaniQ Asthma

Die digitale medizinische Anwendung ,,SaniQ Asthma“ soll Patientinnen und Patienten mit
leichtem bis mittelstarkem Asthma bronchiale beim Umgang mit ihrer Erkrankung
unterstitzen In Eigenanwendung kdnnen durch den Patienten bzw. die Patientin medizinische
Messwerte und Symptome dokumentiert werden. Die digitale medizinische Anwendung
erinnert an die Durchfiihrung der Messungen sowie Medikamenteneinnahmen und kann die
gespeicherten Messwerte im Zeitverlauf grafisch aufbereiten. Weiterhin soll der Austausch
zwischen den Betroffenen und ihren Behandelnden unterstiitzt werden und den Patientinnen



und Patienten Informationen tber die Erkrankung und Umgebungsfaktoren (z.B. Pollenflug)
vermittelt werden.

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen zwei Primarstudien vor, zu denen jeweils
eine Publikation vom Hersteller (bermittelt wurden. Ein O6ffentlich verflgbarer
Studienregisterauszug wurde ebenfalls zur Prifung herangezogen. Eigene weitere
systematische Recherchen zur Ermittlung weiterer Erkenntnisquellen ber die Eignung der
digitalen medizinischen Anwendung SaniQ Asthma fanden nicht statt.

Bei der ersten Studie Schmidt und Hanrath (2019) [15] handelt es sich um eine randomisierte
kontrollierte Studie (RCT), die 2018 monozentrisch in Rheinland-Pfalz durchgefihrt wurde. Die
Studie war Teil des Modellprojekts ,Rheinland-Pfalz atmet durch — Telemedizin fiir eine
gesunde Lunge“[14] zur Optimierung der Versorgung von Menschen mit Asthma bronchiale.
In diesem Modellprojekt wurde die Behandlung der Betroffenen durch digitale
Unterstitzungsangebote sowie ein Telemonitoring durch die Facharztpraxis ergéanzt [13].

GemaR Studienregistereintrag sowie dem PICO-Schema zur Studie wurden Patientinnen und
Patienten mit folgenden Erkrankungen gemaR ICD-10 eingeschlossen: J45, J45.0, J45.1, J45.8,
J45.9.

Die Interventionsgruppe (IG) bestand in einer , Telemedizin-Gruppe”, in der ,SaniQ Asthma“
als Teil eines telemedizinischen Gesamtkonzeptes eingesetzt wurde. Die von der digitalen
medizinischen Anwendung erfassten Daten wurden an die behandelnde Facharztpraxis
Ubertragen, sodass der Arzt oder die Arztin die jeweiligen Werte einsehen und bei
Auffalligkeiten mit der Patientin oder dem Patienten kommunizieren konnte, zum Beispiel um
die nachsten Behandlungsschritte zu besprechen [8].

Die konventionell behandelte Kontrollgruppe (KG) erhielt ein handschriftliches
Gesundheitstagebuch zur Aufzeichnung von ,,Symptomverldaufen“. Die Randomisierung der
120 Patientinnen und Patienten erfolgte 2:1 (IG n= 80; KG n=40). Der patientenindividuelle
Beobachtungszeitraum betrug 3 Monate.

In der Studie werden Daten zu vier Endpunkten vorgelegt. Die Anwendungsakzeptanz
(,Adhdrenz”) der Patientinnen und Patienten wurde mit von tGber 50 % den der tatsachlichen
an den vorgesehenen Messungen abgebildet, wobei die absoluten Haufigkeiten nicht genannt
und begriindet wurden. Die Veranderung des Grades der Asthma-Kontrolle, die
gesundheitsbezogenen Lebensqualitét und der Lungenfunktion (PEF) in der dreimonatigen
Teilnahmephase sind fiir die IG und KG nicht vergleichend numerisch abgebildet. Erforderliche
EffektgroRen (z.B. relatives Risiko, Odds Ratio) sind nicht berichtet. Die berichteten Daten bzw.
statistischen Auswertungen allein fiir die IG (und teilweise Subgruppen der 1G) ermoglichen
keinen adaquaten Vergleich zwischen IG und KG, weil keine numerischen Daten fiir den
Gruppenvergleich berichtet sind. Auch Daten entsprechender statistischer Tests zum
Vergleich zwischen I1G und KG liegen nicht vor.

Wegen der nicht berichteten Effekte im Gruppenvergleich und des hohen
Verzerrungspotenzials der randomisiert kontrollierten Studie Schmidt und Hanrath (2019) [15]
ist die Zuverlassigkeit der Ergebnisse aus Sicht des G-BA in Frage gestellt. Ebenfalls ist die
digitale medizinische Anwendung ,,SaniQ Asthma“ im Rahmen des Modellprojekts lediglich als
Teil eines telemedizinischen Gesamtkonzeptes zur Anwendung gekommen.



Bei der zweiten Studie Braun (2022)[1] handelt es sich um eine nicht-kontrollierte
Querschnittstudie zur Ermittlung der Erfahrungen von Patienten/ Patientinnen und
Arzten/Arztinnen mit der digitalen Versorgung im Rahmen eines Programms der Versorgung
in der SARS-CoV-2-Pandemie.

Aufgrund ihres Designs als Beobachtungsstudie ohne Verlaufserhebungen ist die Studie nicht
geeignet, Wirksamkeitsfragestellung zu beantworten, da sie somit kausale Effekte nicht
nachweisen kann. Sie weist zudem erhebliche methodische Limitationen auf.

In der Gesamtschau sind die Studien nicht geeignet, um die alleinigen Effekte von ,SaniQ
Asthma“. mit ausreichender Ergebnissicherheit beurteilen zu kénnen. Die vorliegenden
Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen Anwendung ,SaniQ Asthma“ geniigen somit
nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen Anwendung fiir die Aufnahme in die
Anforderungen an das DMP Asthma bronchiale festzustellen.

Fiir die Beurteilung der Eignung von ,,SaniQ Asthma“ bedarf es weiterer Daten aus vollstandig
publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fiir die Population von
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte der
Intervention abschatzen zu kénnen.

TheraKey

Fiir die digitale medizinische Anwendung , TheraKey” liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstindig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung , TheraKey”
kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. Gemall 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiligbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

»TheraKey” ist ein indikationsiibergreifendes und produktneutrales Onlineportal mit
aufeinander aufbauenden Malinahmen zur Forderung der Therapieadhdrenz. ,TheraKey”
steht fur verschiedene Indikationen zur Verfliigung, unter anderem Asthma bronchiale. Das
»TheraKey” Onlineportal umfasst arztlich geprifte und verstandliche Informationen, zum
Beispiel in Form von Videos, Texten, Patienten-Tools zur Dokumentation von
Gesundheitsdaten, Wissensquizzen und Erfahrungsberichten.

Ebenfalls liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu , TheraKey” vor. Die
Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu , TheraKey” geniigen somit nicht, um die
Geeignetheit von ,TheraKey” fiir eine Aufnahme in das DMP Asthma bronchiale festzustellen.

Fiir die Prifung der Eignung von ,TheraKey“ bedarf es einer vollstdndig publizierten
Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von Patientinnen
und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte von , TheraKey”
abschatzen zu kénnen.
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Zu den Anderungen im Einzelnen:
Zu Nummer 1.1 Definition des Asthma bronchiale

Die Kriterien fir die Diagnose Asthma bronchiale kennzeichnen ein heterogenes
Krankheitsbild mit unterschiedlichem Ansprechen auf die Behandlung.

Unter der in Nummer 1.1 genannten Definition lassen sich eine Reihe unterschiedlicher
Asthmaformen (Phanotypen) zusammenfassen, die sich anhand klinischer (z.B. Allergie) und/
oder laborchemischer (z. B. Vermehrung von Eosinophilen im Blut) Merkmale voneinander
abgrenzen lassen. Es lassen sich insbesondere die therapierelevanten Asthmaformen
allergisches (extrinsisches) und nicht-allergisches (intrinsisches) Asthma bronchiale
unterscheiden.

Im Falle eines Nachweises von Sensibilisierungen gegen typische Allergene (z. B. im Prick-Test)
bei gleichzeitigem Allergenbezug der Asthmabeschwerden wird der Begriff allergisches
Asthma verwendet. Es werden saisonale von perennialen Verlaufsformen abgegrenzt. Beim
nicht allergischen (intrinsischen) Asthma bronchiale ist keine Allergie als Ursache
nachweisbar. Die Unterscheidung ist therapierelevant, da sich bei allergischem Asthma
bronchiale spezifische Therapieoptionen ergeben konnen, wie die spezifische Immuntherapie
(siehe Nummer 1.5.9.4), die Allergenkarenz oder die Behandlung mit Biologika.

In den letzten Jahren wurde diese klassische Einteilung um weitere Phanotypen erganzt. Eine
weitergehende Differenzierung ist gem. NVL Asthma jedoch nur sinnvoll, wenn sich die
Krankheitsverlaufe der Patienten unterscheiden und sich konkrete Konsequenzen fiir die
Auswahl der Therapie ergeben. Beispielsweise ist die Gabe bestimmter Biologika indiziert bei
schwerem ,,eosinophilen” Asthma. Erste Erkenntnisse zu weiteren Asthmaformen wie Type-
2-High-Asthma oder cough-variant-Asthma werden in einschlagigen Leitlinien beschrieben
[4].

Nach dem Stellungnahmeverfahren erfolgte die Verortung des Hinweises auf verschiedene
Asthmaformen (Phanotypen) in Nummer 1.1 auf Grundlage der Empfehlung der NVL Asthma
2020.

Zu Nummer 1.2 Diagnostik

Um den behandelnden Arztinnen und Arzten eine leichtere Einordnung zu erméglichen, wird
basierend auf den ,,NVL Asthma bronchiale“[2] und ,NVL COPD“[3] vom G-BA die Tabelle 1
erstellt und in Kongruenz zum DMP COPD in das DMP Asthma bronchiale aufgenommen.

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine weitere Anpassung in der
Tabelle 1. Es wurde das Unterscheidungsmerkmal ,,hdufig nachtliche Symptome insbesondere
bei Kindern und Jugendlichen” (Asthma bronchiale) und ,meist keine nachtlichen Symptome*“
(COPD) eingefiigt.

Zu Nummer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Bei der Anderung im Absatz zur Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung handelt es
sich um eine redaktionelle Anpassung, die zur Klarstellung dienen soll, dass eine
asthmatypische Anamnese zum Zeitpunkt der Einschreibung (aktueller Arztbesuch) vorliegen
muss. Die nachfolgend in den Spiegelstrichen aufgezahlten Kriterien missen ebenfalls erfiillt
sein (Vorliegen min. eines der Kriterien), jedoch diirfen diese Untersuchungsergebnisse bei
Einschreibung bis zu 12 Monate zurlickliegen.
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Die Anpassungen im Kapitel zur Stufendiagnostik erfolgten aufgrund veranderter Grenzwerte
zur diagnostischen Abklarung in den Leitlinien des IQWIG-Berichtes [NICE 2020, NVL Asthma
bronchiale 2020]. [2,12]

Die neueren GLI-Sollwerte (GLI: Global Lung Initiative), die die Altersabhangigkeit
bericksichtigen, sind zur Charakterisierung der Obstruktion besser geeignet als ein fixierter
Grenzwert FEV1/VC kleiner 70 %. Der Messwert FEV1/VC ist altersabhangig und liegt bei
lungengesunden Kindern lber 75 %, bei alteren lungengesunden Erwachsenen unter 70 %.
Der starre Grenzwert von 70 % kann daher zu einer Uberschitzung der Obstruktion bei dlteren
Menschen, sowie einer Unterschatzung der Obstruktion bei jungen Menschen fiihren. Die GLI-
Sollwerte wurden fir verschiedene Altersgruppen und umfangreichere Populationen der
deutschen Bevolkerung erhoben und bieten genauere Werte zur Bestimmung des
Sollmittelwertes als die alten EGKS Sollwerte (EGKS: Europédische Gemeinschaft fiir Kohle und
Stahl). Der untere Grenzwert (LLN: lower limit of normal) wird als 5. Perzentil definiert. Dies
bedeutet, dass lediglich 5 % der gesunden Bevdlkerung einen Messwert unterhalb des LLN
aufweisen. Der LLN-Wert entspricht dem Sollmittelwert minus dem 1,64-fachen der Streuung.

Mit zunehmender Nutzung der GLI-Sollwerte werden diese den unphysiologischen starren
Grenzwert der FEV1/VC kleiner 70 % ersetzen. Sie werden in Deutschland derzeit noch zu
selten genutzt, um sie bei allen Einschreibungen in das DMP zugrunde zu legen.

Entsprechend der Empfehlung der NVL Asthma bronchiale 2020, dass die Diagnose des
Asthmas bronchiale nicht ausschlielich durch Anwendung der Peak-Flow-Messung (PEF)
gestellt werden soll, erfolgte die Streichung des Spiegelstriches zur circadianen PEF-
Variabilitat als ein alleiniges weiteres Diagnosekriterium. Die Peak-Flow-Messung oder die
Messung der Peak-Flow-Variabilitat in der Primardiagnostik ist als nachrangig zu betrachten,
da die Technik der unspezifischen bronchialen Provokation in Deutschland breit verfiigbar ist.

Betr.: Einordnung der Messung der Konzentration des exhalierbaren Stickstoffmonoxids in
die Stufendiagnostik unter 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik) und im
Rahmen 1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Der G-BA hat sich im Rahmen der Aktualisierung der Anforderungen an das DMP Asthma
bronchiale mit der Messung von fraktioniertem exhaliertem Stickstoffmonoxid (kurz: FeNO-
Messung) auseinandergesetzt. Der FeNO-Wert soll als Biomarker zur Diagnose und
Verlaufskontrolle des Asthma bronchiale eingesetzt werden. Es liegen derzeit keine
einheitlichen Leitlinien-Empfehlungen zu dieser Thematik vor. Die Wertigkeit der Messung der
Konzentration des exhalierbaren Stickstoffmonoxids (FeNO) im Rahmen der Diagnostik des
Asthmas bronchiale ist Gegenstand aktueller Forschung. Die FeNO-Messung ist in Deutschland
keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung. Eine Ausnahme ist die FeNO-Messung zur Indikationsstellung einer Therapie mit
dem Medikament Dupilumab, welche als Leistung im EBM abgebildet ist.

Zu Nummer 1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

In der NVL Asthma [2] wurde das Kapitel ,Allergologische Stufendiagnostik” angepasst.
Demnach ist erst bei Verdacht auf ein allergisches Asthma bronchiale eine allergologische
Stufendiagnostik durchzufihren. Das DMP wird diesbezliglich angepasst. Nach Hinweis einer
stellungnehmenden Organisation erfolgte eine weitere Anpassung in Nummer 1.2.3 in
Anlehnung an den Wortlaut einer ,Soll“-Empfehlung der NVL Asthma 2020.
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Zu Nummer 1.3 Therapieziele

Es wurden mehrfache Untergliederungen mit Spiegelstrichen redaktionell anders angeordnet
um die Ubersichtlichkeit zu verbessern: Die obere Gliederungsebene wird nun mit Buchstaben
und die untere Gliederungsebene mit Spiegelstrichen dargestellt. Die Untergliederung mit
Buchstaben bringt keine Priorisierung zum Ausdruck.

Zu Nummer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Angelehnt an die Anpassung in Nummer 1.1 Definition des Asthma bronchiale wurde der
Begriff ,,Phanotypen” in Nummer 1.4 Differenzierte Therapieplanung erganzt.

Zu Nummer 1.4.1 Asthmakontrolle

Fiir eine bessere Lesbarkeit werden die Tabellen zur Asthmakontrolle fiir Erwachsene sowie
Kinder- und Jugendliche getrennt aufgefiihrt. Die Kriterien fiir ein kontrolliertes Asthma
bronchiale bei Kinder- und Jugendlichen wurden an die Kriterien der aktualisierten NVL [2]
angepasst.

Ebenfalls wurde ein Verweis zu Kapitel 1.5.9 aufgenommen, um auf den Zusammenhang
zwischen Asthmakontrolle und medikamentdsen Therapie(-Anpassungen) hinzuweisen.
Der Absatz zu den Therapieentscheidungen wurde zudem redaktionell liberarbeitet.

Zu Nummer 1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

In der NVL Asthma [2] wurde das Thema Adharenz hervorgehoben. Das DMP wird
diesbezlglich angepasst. Adharenz definiert, wie gut die Patientin oder der Patient und/ oder
die Arztin oder der Arzt einen gemeinsam entwickelten Behandlungsplan einhalten.

Das umfasst den Weg der gemeinsamen Therapieentscheidung im Sinne eines Shared-
Decision-Making, das Einhalten der Medikamenteneinnahme bis hin zur Uberpriifung der
Therapieadhdrenz und Inhalationstechnik. Dieser kommt eine besondere Bedeutung zu, um
einerseits Handhabungsfehler und andererseits Hirden in der Umsetzung von
Therapievereinbarungen zu identifizieren und so andere, therapierelevante Ursachen des
fehlenden Therapieansprechens auszuschlieRen. Zudem kann das Selbstvertrauen der
Betroffenen gestarkt werden, auch bei Therapieschwierigkeiten durchzuhalten und nicht zu
schnell aufzugeben. Die Arztin oder der Arzt kann die Selbstwirksamkeitserwartung der
Patientin oder des Patienten unterstiitzen und auf bestimmtes Verhalten, hier vor allem die
korrekte Handhabung der Inhalation, hinwirken.

Durch diese Uberpriifung kénnen Medikamentenpline konkretisiert werden, wenn eine
Therapieanpassung, orientierend an der Asthmakontrolle, notwendig wird. Dies hat positive
Auswirkungen auf die Lebensqualitdt und die Patientenzufriedenheit.

Zu Nummer 1.4.3 Selbstmanagement

Unter Nummer 1.4.3 wurde das Erlernen von Selbsthilfetechniken zur Linderung von Atemnot
gesondert aufgenommen, um der Bedeutung dieser Selbstmanagementkompetenz
nachzukommen. In der NVL Asthma wird mit einem hohen GoR (Empfehlungsgrad A)
empfohlen, dass allen Patientinnen und Patienten mit Asthma Selbsthilfetechniken bei
Atemnot im Rahmen von Schulungen, Rehabilitationssport, z. B. Lungensport im Rahmen des
Rehabilitationssports, physiotherapeutischen oder rehabilitativen Interventionen vermittelt
werden sollen.
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Die digitale medizinische Anwendung ,,Propeller Health” soll unter anderem Patientinnen und
Patienten mit Asthma bronchiale 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. Durch am
Inhalator angebrachte ,,Propeller-Sensoren” registriert und speichert die digitale medizinische
Anwendung die erfassten Daten der Medikamentenapplikation. Patientinnen und Patienten
erhalten zudem audiovisuelle Erinnerungen an die Einnahme der inhalativen Medikation. Es
besteht sowohl die Mdglichkeit, monatliche Zusammenfassungen der Inhalatornutzung in der
digitalen medizinischen Anwendung abzurufen als auch per E-Mail an die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt weiterzuleiten. Die digitale medizinische Anwendung verfiigt
Uber weitere Zusatzfunktionen (verlegten Inhalator finden, Erstellen von individuellen
Asthma-Prognosen).

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen dem G-BA Informationen aus drei
randomisiert kontrollierten Studien (RCT) [9,10,11] mit Daten fir Patientinnen und Patienten
mit Asthma bronchiale und vier Kohortenstudien vor. Bei der Bewertung wurden die drei
vorliegenden RCTs bertiicksichtigt, da die Evidenz in Teilen als so hochwertig eingestuft werden
konnte, dass die Kohortenstudien keiner dezidierten Bewertung zugefiihrt wurden.

Eine systematische Recherche nach weiteren Studien erfolgte nicht.

In den primaren Endpunkten der vorliegenden RCTs zeigten sich Effekte zugunsten der
Interventionsgruppe.

Als klinisch relevanter und statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Interventionsgruppe
(IG) mit niedrigem Verzerrungspotenzial wird eingestuft:

— Die Adhérenz in der Einnahmefrequenz der Erhaltungstherapie erhohte sich innerhalb
von sechs Monaten in der IG (Arm 1) um durchschnittlich 12 % mehr als in der
Kontrollgruppe (KG) (Moore 2021).[10]

Als klinisch relevanter und statistisch signifikanter Effekt zugunsten der IG mit hohem
Verzerrungspotenzial wird eingestuft:

— Der mittlere tagliche SABA-Inhalator-Gebrauch ging innerhalb von zwolf Monaten in
der IG um durchschnittlich taglich 0,41 gegeniiber 0,31 in der KG zuriick (Merchant
2016).[9]

— Die Anzahl SABA-freier Tage nahm im Zeitraum von 14 Wochen um 19 % in der IG
gegeniber 6 % in der KG zu (Mosnaim 2020).[11]

In Zusammenschau kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die digitale medizinische
Anwendung ,Propeller Health” auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse und
insbesondere aufgrund der nachgewiesenen Steigerung der Adhdrenz in der
Einnahmefrequenz der Regelmedikation bei Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale eine Moglichkeit zur Unterstiitzung von Aspekten des Selbstmanagements sein
kann, sodass eine Geeignetheit fir die Aufnahme in die Anforderungen an das DMP Asthma
bronchiale festgestellt wird.

Da die digitale medizinische Anwendung ,Propeller Health” zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung nicht in das Verzeichnis nach § 139e SGB V aufgenommen war und nicht
Bestandteil der ambulanten GKV-Versorgung war, steht die Empfehlung unter dem Vorbehalt,
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dass die Anwendung die Anforderungen an Datenschutz, Datensicherheit und technische
Aspekte (entsprechend Abschnitt 2 der DIGAV, §§ 3-6) erfillt. Fiir die Darlegung und Prifung
der Erfillung dieser Anforderungen sind deshalb § 1a Absatz 4 Satz 2 und 3 DMP-A-RL zu
beachten. Eine Aufnahme von ,,Propeller Health” in die Programme ist nicht verpflichtend, da
die adressierten Aspekte des Selbstmanagements auch in den unter 4.2 geregelten
Patientenschulungen berlcksichtigt werden.

Zu Nummer 1.4.4 Weitere Mallnahmen bei Jugendlichen

Das Kapitel wurde im Rahmen der Aktualisierung neu in den Anforderungstext aufgenommen,
um spezielle Themen fiir diese Patientengruppe zu adressieren. Es werden Empfehlungen zu
den Themen , Transition” [6] und ,,Berufswahl bei Jugendlichen” [2] ausgesprochen.

Zur Transition:

Individuell in Absprache mit der oder dem Jugendlichen ist zu entscheiden, wann der Wechsel
in die Erwachsenenmedizin bis spatestens zum 18. Geburtstag erfolgen kann. Je nach
Schweregrad der Erkrankung reicht eine einfache Transfer-Empfehlung mit Aushandigung der
entsprechenden Unterlagen aus. Ggf. soll auf die lokal vorhandenen Moglichkeiten der
fachiibergreifenden strukturierten Transition hingewiesen werden. [6]

Zu Nummer 1.5.3 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)

Die NVL Asthma [2] empfiehlt ,Patienten aller Altersgruppen soll bei der Koinzidenz von
Asthma bronchiale und dysfunktionaler Atmung, inklusive Vocal Cord Dysfunction (VCD),
Atemphysiotherapie angeboten werden.” sowie , Atemphysiotherapie sollte Patienten mit
Asthma bronchiale und zuséatzlichem Behandlungsbedarf, z. B. bei Dyskrinie oder bei durch
Atemnot bedingter Angst angeboten werden”.

Das DMP Asthma bronchiale wird mit Hinweis auf die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses ,Richtlinie (iber 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.
(5]

Durch die neue Einfiihrung des Kapitels 1.5.3. Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)
ergibt sich die redaktionelle Anpassung der Folgekapitel.

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine Anpassung in Nummer
1.5.3. auf Grundlage einer Empfehlung der NVL Asthma 2020 [2].

Zu Nummer 1.5.4. Korperliche Aktivititen

Nach Hinweis mehrerer stellungnehmender Organisationen erfolgte eine Anpassung in
Nummer 1.5.4. auf Grundlage einer Empfehlung der NVL Asthma 2020 [2]. Die Form des
korperlichen Trainings lasst sich aus Sicht der Leitliniengruppe NVL Asthma [2] nicht
eingrenzen, da sich eindeutige Aussagen hierzu aus der Evidenz nicht ableiten lassen. Wichtig
ist eine Integration der Patientinnen und Patienten in ein normales sportliches Umfeld und
eine Teilnahme an Schul-, Regel-, Breiten- und Ausdauersport. Lungensportgruppen stellen
eine Option dar, sind aus Sicht der Leitliniengruppe jedoch eher fiir dltere und/oder schwerer
erkrankte Patientinnen und Patienten geeignet. In der NVL Asthma [2] wird
»,Rehabilitationssport” konkretisierend als ,,Lungensport” bezeichnet. Wichtige Voraussetzung
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fir die sportliche Betdtigung von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale ist eine
gut eingestellte medikamentose (Langzeit-) Therapie.

Zu Nummer 1.5.5 Rehabilitation

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

Zur vollstandigen Abbildung der Zielsetzung von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
wird auf die Zielsetzung im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung (§ 11 Absatz 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.

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine Anpassung in Nummer
1.5.5 mit Hervorhebung der Kinder- und Jugendlichen. Atemwegserkrankungen stellen eine
haufige Indikation fiir die Verlassung einer Leistung zur medizinischen Rehabilitation in dieser
Altersgruppe dar.

Zu Nummer 1.5.8 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

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

Zu Nummer 1.5.9 Medikamentose Mallhahmen

Das Kapitel wurde grundlegend Uberarbeitet. In der DMP-A-RL wird nun empfohlen, die
medikamentdse Therapie von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale
entsprechend des Grades der Asthmakontrolle nach einem Stufenplan fur Erwachsene (Stufen
1-5) oder Kinder und Jugendliche (Stufen 1-6) zu steuern.

GemaR der Leitliniensynopse des IQWiG geben Stufenplane vor, wie die Wirkstoffgruppen in
Abhangigkeit vom Grad der Asthmakontrolle kombiniert und nach welchen Kriterien die
Therapie intensiviert oder reduziert werden sollte. Dieses Behandlungsvorgehen wird in
mehreren Leitlinien, teilweise mit hoher GoR-Kategorie (GoR= Grade of Recommendation),
empfohlen.

Vor diesem Hintergrund erfolgte eine Anderung und Neugliederung des Kapitels 1.5.9.
,Dauertherapie” und ,Bedarfstherapie” wurden fir die einzelnen Therapiestufen prazise
dargestellt.

Bei der Uberarbeitung beriicksichtigt wurden die Empfehlungen der IQWiG-Leitliniensynopse,
wonach zum einen Tiotropium (langwirkendes Anticholinergikum, kurz ,LAMA“) neu als
zusatzliche Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr bei schwerem unkontrolliertem
Asthma bronchiale trotz erweiterter Basistherapie mit in der DMP-A-RL aufgefiihrt wird. Zum
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anderen haben die ,systemischen” Glukokortikosteroide ihre Rolle in der Dauertherapie
weitestgehend verloren und werden nur noch als nachrangige Therapieoption genannt
werden.

GemadR der NVL Asthma 2020 [2] wird der Wirkstoff Theophyllin wegen seiner geringen
therapeutischen Breite und aufgrund des Nebenwirkungsprofils nicht mehr als
Basistherapeutikum empfohlen und es erfolgt deshalb keine Aufnahme mehr in der DMP-A-
RL.

Die Empfehlung hinsichtlich des Zeitpunkts einer méglichen Reduktion der medikamentdsen
Therapie bei guter Asthmakontrolle wurde konkretisiert und an den Wortlaut der NVL Asthma
angeglichen. Zudem erfolgte eine redaktionelle Klarstellung zur Auswahl der
Applikationssysteme.

Es wurden zwei Tabellen (Tabelle 5 und 6) mit Abbildung der bevorzugten Empfehlungen in
den jeweiligen Behandlungsstufen in die DMP-A-RL aufgenommen. Die zur Beschreibung der
Dosierung der inhalativen Glukokortikosteroiden verwendeten qualitativen Dosisangaben
,hiedrigdosiert”, ,, mitteldosiert”, ,hochdosiert” und ,Hochstdosis“ sollen eine orientierende
Einordnung ermoglichen. Konkrete Wirkstoffe und entsprechende Dosierungen sind den
jeweiligen Fachinformationen zu entnehmen.

Der Beschlusstext sowie die Inhalte der Tabellen in Kapitel 1.5.9 orientieren sich an den
Empfehlungen der NVL Asthma 2020 [2] und bericksichtigen die (altersabhdngigen)
Zulassungseinschrankungen.

Zu Nummer 1.5.9.1 und 1.5.9.2 Medikamentése Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
Stufenplan

Zu Stufe 1 und Stufe 2

Als Bedarfstherapie kdnnen kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika (SABA) angewandt
werden. Die Notwendigkeit einer antientziindlichen Therapie mit einem niedrig dosierten
inhalativen Glukokortikosteroid (ICS) und der damit einhergehende Ubergang zu Stufe 2 ist
stets zu bedenken. Gemal NVL Asthma [2] soll eine antientzlindliche Therapie begonnen
werden, wenn ein SABA von erwachsenen Patientinnen und Patienten mehr als zweimal
wochentlich angewandt wird. Bei Kindern und Jugendlichen sind noch strengere Kriterien
anzulegen.

Der G-BA hat sich in einem umfassenden Diskussionsprozess mit der gemaR NVL Asthma [2]
empfohlenen Fixkombination aus ICS und Formoterol zur Bedarfstherapie in den Stufen 1 und
2 auseinandergesetzt. Die Fixkombination ist derzeit zur Anwendung in dieser Indikation in
Deutschland nicht zugelassen, sodass keine Empfehlung im Rahmen der DMP-A-RL erfolgt.

Zu den Stufen 3 bis 5 bei den Erwachsenen bzw. zu den Stufen 4 bis 6 bei Kindern und
Jugendlichen

Die Bedarfstherapie mit der Fixkombination aus ICS und dem langwirkenden Beta-2-
Sympathomimetikum (LABA) Formoterol stellt bei Erwachsenen ab Therapiestufe 3 bzw. bei
Kindern ab Therapiestufe 4 eine therapeutische Option dar, wenn diese Wirkstoffe auch im
Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden (siehe auch ,SMART-Strategie“= Single
Maintenance and Reliever Therapy). Formoterol besitzt bei schnellem Eintritt der Wirkung
zugleich eine lange Wirksamkeit.
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Wirkstoffe aus der Gruppe der LABA sollen im Rahmen der Dauertherapie nur in Kombination
mit einem ICS eingesetzt werden. Es wird darauf hingewiesen, dass keine Monotherapie mit
einem inhalativen LABA durchgefiihrt werden soll (s. auch entsprechendes Qualitatsziel unter
2.).

GemaB Fachinformation ist der Wirkstoff Montelukast aus der Gruppe der
Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA) indiziert als Zusatzbehandlung bei Patientinnen und
Patienten ab 6 Monaten, die unter einem leichten bis mittelgradigen persistierenden Asthma
bronchiale leiden, das mit einem inhalativen Glukokortikosteroid (ICS) nicht ausreichend
behandelt und durch die bedarfsweise Anwendung von kurz wirkenden Beta-2-
Sympathomimetika (SABA) nicht ausreichend unter Kontrolle gebracht werden kann. Es kann
auch eine Behandlungsalternative zu niedrig dosierten ICS bei Kindern und Jugendlichen
zwischen 2 und 14 Jahren mit leichtem persistierenden Asthma sein, die in letzter Zeit keine
schwerwiegenden, mit oralen Kortikosteroiden zu behandelnden Asthmaanfélle hatten und
zeigten, dass sie nicht imstande sind, ICS anzuwenden. Ein Einsatz von LTRA als Monotherapie
kann demzufolge nur vom vollendeten 2. bis zum vollendeten 15. Lebensjahr erfolgen.

Zu Nummer 1.5.9.3 Therapie der Exazerbation

Aufgrund der in Kapitel 1.5.9 Medikamentdse MaRnahmen vorgenommen Anderungen, wird
in diesem Kapitel nur noch die Therapie der Exazerbation thematisiert. Die Empfehlungen zur
Bedarfstherapie erfolgen nun bereits in den vorangehenden Kapiteln 1.5.9.1 und 1.5.9.2.

Zu Nummer 1.5.9.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine Anpassung in Nummer
1.5.9.5 auf Grundlage einer Empfehlung der NVL Asthma 2020 [2].

Nummer 1.5.9.6 Schutzimpfungen

Die Anforderungen in Nummer 1.5.9.6 verweisen nun dynamisch auf die jeweils geltende
Fassung der Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses. Diese
Anderung erfolgte zur Klarstellung, dass die jeweils geltenden Konkretisierungen des
Leistungsanspruchs der Versicherten gemafd § 20i Absatz 1 Satz 3 SGB V und § 92 Absatz 1 Satz
2 Nr. 15 SGB V auf Schutzimpfungen fir die Anforderungen an DMP malfigeblich sind.

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

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine Anpassung in Nummer
1.6.2 auf Grundlage einer Empfehlung der NVL Asthma 2020 [2].

Zu Nummer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Es wurden mehrfache Untergliederungen mit Spiegelstrichen redaktionell anders angeordnet
um die Ubersichtlichkeit zu verbessern: Die obere Gliederungsebene wird nun mit Buchstaben
und die untere Gliederungsebene mit Spiegelstrichen dargestellt. Die Untergliederung mit
Buchstaben bringt keine Priorisierung zum Ausdruck.

Zu Nummer 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine Anpassung in Nummer
1.6.4 auf Grundlage von Empfehlungen der NVL Asthma 2020 [2]. Grundsatzlich ist die
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Veranlassung einer Rehabilitationsleistung sowohl bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten als auch bei Kindern und Jugendlichen stets individuell zu priifen. Die erganzte
Empfehlung soll auf den Aspekt hinweisen, dass der Uberpriifung der Therapieadhirenz sowie
Ermittlung von moglichen Hirden in der Umsetzung der Therapie im Rahmen einer
Rehabilitation vor der Behandlung in Stufe 5 bzw. 6 eine hohe Bedeutung zukommt (NVL).
Hintergrund kann unter anderem sein, dass eine medikamentdse Behandlung in Stufe 5 bzw.
6 durch Behandlung mit monoklonalen Antikorpern oder OCS zusatzliche Risiken mit sich
bringen kann. Die Empfehlung zur Priifung der Indikation zu einer insbesondere ,stationdren”
Rehabilitation bei Kindern und Jugendlichen beruht auf dem Wortlaut der Empfehlung der
NVL.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Wegen der vorgenommenen Umformulierung in Nummer 1.2 wurde die klarstellende
Formulierung, dass die Teilnahme fiir Versicherte, die auf Basis der bis zum [Einsetzen Tag vor
Inkrafttreten nach II.] geltenden Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach
§ 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ohne erneute Durchfiihrung der
Einschreibediagnostik fortgesetzt wird, angepasst.

Zu Anlage 10 (Asthma bronchiale — Dokumentation)

Nach Hinweis einer stellungnehmenden Organisation erfolgte eine Anpassung in FuBnote 4
auf Grundlage einer Empfehlung der NVL Asthma 2020 [2].

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von
Anlage Il zu 1. Kapitel VerfO und dementsprechend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Am 30. September 2021 begann die Arbeitsgruppe DMP Asthma mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In 19 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

[Tabelle Verfahrensablauf]

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
12. Mai 2021 Unterausschuss Beauftragung der AG DMP Asthma mit der
DMP Aktualisierung der Anforderungen an DMP

Asthma bronchiale

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

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

28. Januar 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
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18. Marz 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

8. April 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

13. Mai 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

16. Juni 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

1. September 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

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

18. Oktober 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

17. November 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

9. Dezember 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. Januar 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

21. Februar 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

28. Februar 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

2. Marz 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

15. Marz 2023 UA-Sitzung Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

15. Mai 2023 UA-Sitzung Anhoérung

9. Juni 2023 AG-Sitzung vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

20. Juni 2023 AG-Sitzung vorbereitende Auswertung der schriftlichen

Stellungnahmen
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30. Juni 2023 AG-Sitzung vorbereitende Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

12. Juli 2023 UA-Sitzung Auswertung Stellungnahmeverfahren

20. Juli 2023 Plenum Beschlussfassung

Stellungnahmeverfahren

Gemall §§ 91 Absatz 5, Absatz 5a und § 137f Absatz 2 Satz 5 und Absatz 8 Satz 2 SGB V wurde
den stellungnahmeberechtigten Organisationen (vgl. Anlage 1) Gelegenheit gegeben, zum
Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine Anderung der DMP-A-RL
Anlagen 3 und 4 Stellung zu nehmen, soweit deren Belange durch den Gegenstand des
Beschlusses beriihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses DMP vom 15.Madrz 2023 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 17. Marz 2023 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fir die Einreichung
der Stellungnahme endete am 14. April 2023.

Es wurden 12 Stellungnahmen fristgerecht eingereicht. Eine Stellungnahme wurde nicht
fristgerecht eingereicht. Die eingereichten Stellungnahmen befinden sich in Anlage 3. Sie sind
mit ihrem Eingangsdatum in Anlage 4 dokumentiert.

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in vier Arbeitsgruppensitzungen am 9., 15., 20.
und 30. Juni 2023, vorbereitet und durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am
12. Juli 2023 durchgefiihrt (Anlage 4).

Die stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden am 17. Marz 2023 fristgerecht zur
Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen (vgl. Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2023 beschlossen, die
DMP-A-RL zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Verteiler fiir das Stellungnahmeverfahren
nach § 137f Abs. 2 Satz 5 sowie Abs. 8 Satz 2 SGB V und § 91
Abs. 5 und 5a SGB V zum Beschlussentwurf tiber die XX.
Anderung der DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der

Anlage 10 (Asthma bronchiale -Dokumentation)
(Stand: 15.03.2023)

® Bundesarztekammer

* Bundespsychotherapeutenkammer

e Bundeszahnarztekammer

* Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

e Deutsche Gesellschaft fiir medizinische Rehabilitation e. V.

e Deutscher Heilbdderverband e. V.

¢ Deutsche Rentenversicherung Bund

e Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e. V.

¢ Deutscher Allergie und Asthmabund e. V.

* Arbeitsgemeinschaft Privater Heime Bundesverband e. V.

e Bundesverband Ambulante Dienste und Stationadre Einrichtungen e. V.

e Bundesverband Deutscher Privatkliniken e. V.

e Spitzenverband der Heilmittelverbdnde e. V. (SHV)

e Verband Physikalische Therapie e. V.

e Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V.

e Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V.

e Bundesamt fiir 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)

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

e 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.

* Bundesverband Medizintechnologie e. V.

* Bundesverband der Horsysteme-Industrie e. V.

e Bundesinnung der Hérakustiker K.d.O.R

¢ Bitkom Bundesverband Informationswirtschaft, Telekommunikation und neue Medien e. V.

e SPECTARIS — Deutscher Industrieverband fiir 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 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die XX. Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie:

Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Stand: 16.03.2023
Legende:
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 G-BA zur Zusammenfiihrung der Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme nach § 137f Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (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), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses
vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. Die Anlage 9 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:

”

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

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

1.1 Definition des Asthma bronchiale

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

1.2 Diagnostik

Die Diagnostik des Asthma bronchiale basiert auf einer fiir die Erkrankung typischen
Anamnese, gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome, und dem Nachweis
einer (partiell-)reversiblen Atemwegsobstruktion bzw. einer bronchialen Hyperreaktivitat.
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Es lassen sich verschiedene therapierelevante Asthmaformen | [keine Aufnahme]
(Phdnotypen) unterscheiden.

Anhand des Vorliegens bestimmter Charakteristika (Allergie,

Eosinophilie, Husten als Hauptsymptom, Beschwerden nur bei

intensiver Belastung, Analgetika-Intoleranz u.a.) kdnnen verschiedene
Phanotypen unterschieden werden, die einer fir diese spezifizierten

Therapie zugefiihrt werden kénnen.

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

Neben dem Asthma bronchiale kann eine COPD bestehen. In Abhangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte 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.

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

Tabelle 1: Unterscheidungskriterien zwischen Asthma bronchiale und COPD

Unterscheidungsmerkmale | Asthma bronchiale COPD

ANAMNESE / SYMPTOME

Erkrankungsbeginn Haufig in Kindheit und Jugend Im héheren Lebensalter

Nicht ursachlich. Eventuell

Tabakrauchen Verschlechterung durch | Haufigste Ursache der Erkrankung
Tabakrauch

Hauptbeschwerden: Chronisch, insbesondere

Variierend, ggf. anfallsartig

Luftnot, Husten, Auswurf Belastungsdyspnoe

Variabel, oft episodisch auftretend

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

Kontinuierlich vorhanden, allenfalls

Atemwegsobstruktion

Bronchiale Hyperreagibilitat

Eosinophile Zellen im Blut

Reversibel oder partiell reversibel

Meistens nachweisbar

Oft erhoht

partiell reversibel

Selten nachweisbar

Meist nicht erhoht

THERAPIE

Glukokortikosteroide

Ansprechen in der Regel

nachweisbar

In der Dauertherapie meist kein
Ansprechen

Bei Kleinkindern sind asthmatypische Symptome haufig. Ein Teil der Kinder verliert die
Symptome bis zum Schulalter. Oft handelt es sich dabei um Kinder, deren asthmatypische
Symptome lediglich im Rahmen von Infekten auftreten. Eine sichere Aussage dariiber, ob auch
noch im Schulalter die Einschreibekriterien fiir das DMP Asthma bronchiale erfillt sind, ist bei
Aufnahme in das Behandlungsprogramm nicht mdoglich. Entscheidend ist die Einschrankung
der Lebensqualitat durch das Asthma bronchiale zum Zeitpunkt der Einschreibung.
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

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 korperliche Untersuchung

Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu bericksichtigen:

Wiederholtes Auftreten folgender - entweder gemeinsam oder einzeln angegebener
- Symptome: anfallsartige, oftmals nachtliche oder friihmorgendliche Atemnot;
Brustenge; Husten mit oder ohne Auswurf; Selbstwahrnehmung von Atemgerduschen
wie Giemen und Pfeifen, insbesondere bei Allergenexposition, wahrend oder nach
korperlicher Belastung, bei Infekten, thermischen Reizen, Rauch- und Staubexposition,
- Variabilitat der Symptome, oft auch abhangig von der Jahreszeit,

- Positive Familienanamnese (Allergie, Asthma bronchiale),

- Tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausldser von Atemnot bzw. Husten,

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

- Komorbiditdaten: u.a. chronische Rhinosinusitis, gesteigerter gastrodsophagealer

Reflux, Adipositas, Angstzustande und Depression.

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

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

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

Fiir eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung sind das Vorliegen einer aktuellen
asthmatypischen Anamnese gemall Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der
folgenden Kriterien aus Untersuchungen der letzten 12 Monate erforderlich:

Bei Erwachsenen:

- Nachweis der Obstruktion anhand der Sollwerte der Global Lung Initiative (GLI) fiir die
FEV1/FVC oder mittels FEV1/FVC kleiner 70 %

- Statt des fixierten Grenzwertes von FEV1/FVC kleiner 70 % zur Charakterisierung der
Obstruktion kdénnen die neueren Sollwerte der GLI eingesetzt werden, die die
Altersabhangigkeit von FEV1/FVC berucksichtigen. Als unterer Grenzwert (LLN: lower
limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64 faches der Streuung).

- Nachweis der (Teil-) Reversibilitdit durch Zunahme der FEV: um mindestens 12 %
gegeniber dem Ausgangswert und mindestens 200 ml nach Inhalation eines kurz
wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV:i um mindestens 12 % gegenliiber dem Ausgangswert und
mindestens 200 ml nach bis zu 28-tdgiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden
oder bis zu 10-tagiger Gabe von systemischen Glukokortikosteroiden,

- Zur Sicherung der Diagnose bei asthmatypischen Symptomen, aber normaler
Lungenfunktion: Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdit durch einen
unspezifischen, standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

- Nachweis der Obstruktion anhand der Sollwerte der GLI fiir die FEV1/FVC oder mittels
FEV1/FVC kleiner 75 %

- Statt des fixierten Grenzwertes von FEV1/FVC kleiner 75 % zur Charakterisierung der
Obstruktion kdénnen die neueren Sollwerte der GLI eingesetzt werden, die die
Altersabhangigkeit von FEV1/FVC berucksichtigen. Als unterer Grenzwert (LLN: lower
limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64 faches der Streuung).

- Nachweis der (Teil-) Reversibilitdit durch Zunahme der FEV: um mindestens 12 %
gegenlber dem Ausgangswert nach Inhalation eines kurz wirksamen Beta-2-
Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV1 um mindestens 12 % gegeniiber dem Ausgangswert nach bis zu 28-
tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tdgiger Gabe von
systemischen Glukokortikosteroiden,

- Zur Sicherung der Diagnose bei asthmatypischen Symptomen, aber normaler
Lungenfunktion: Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdit durch einen
unspezifischen, standardisierten, nicht-inhalativen oder durch einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Kinder im Alter von ein bis funf Jahren:

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

- groRer gleich drei asthmatypische Episoden im letzten Jahr und
- Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

und mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

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

- atopische Erkrankung des Kindes,

- Nachweis einer Sensibilisierung,

- Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern.

Die Diagnose gilt auch als gestellt, wenn die Einschreibekriterien entsprechend denen fiir
Kinder ab funf Jahren erfiillt werden.

1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

Nach Sicherung der Diagnose Asthma bronchiale ist bei Verdacht auf eine allergische Genese
zu prufen, ob eine allergologische Stufendiagnostik durchzufiihren ist.

Die allergologische Diagnostik und Therapieentscheidung soll durch

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

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

- erfolgen.

1.3 Therapieziele

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

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

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

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

- einer Progredienz der Krankheit,

- von unerwinschten Wirkungen der Therapie,

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

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

- Reduktion der Asthma-bedingten Letalitét,
- adaquate Behandlung der Komorbiditaten,
- das Erlernen von Selbstmanagementmalnahmen.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

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

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

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

1.4.1 Asthmakontrolle

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

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

Mit den in den folgenden Tabellen genannten Kriterien kann die Gute der Asthmakontrolle,
Uber die die medikamentose Therapie gesteuert wird, in , kontrolliert”, ,teilweise kontrolliert”
und ,,unkontrolliert” eingeteilt werden. Bezugszeitraum sind jeweils die letzten 4 Wochen.
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Grad der Asthmakontrolle | kontrolliert teilweise unkontrolliert

(Angaben aus den letzten 4 Wochen) kontrolliert

Kriterium alle Kriterien |1 bis mindestens 3 der 4

erflllt 2 Kriterien Kriterien des
erflllt teilweise

kontrollierten
Asthmas erfillt

Symptome am Tage <2x/Woche |>2x/Woche |>als2x/Woche

Nachtliche Symptome Keine Vorhanden Vorhanden

Einschrankung der Alltagsaktivitdten |Keine Vorhanden Vorhanden

Einsatz der Bedarfsmedikation? <2 x/Woche |>2x/Woche |>2x/Woche

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter sportlicher Betatigung

Tabelle 3: Grade der Asthmakontrolle bei Kindern und Jugendlichen

Grad der Asthmakontrolle (Angaben | kontrolliert teilweise unkontrolliert

aus den letzten 4 Wochen) kontrolliert

Kriterium alle Kriterien | 1 bis 2 | mindestens 3 der 4
erfillt Kriterien Kriterien erfillt

erfallt

Symptome am Tage <1x/Woche | 21x/Woche | 21x/Woche

Nachtliche Symptome keine vorhanden vorhanden

Einschrankung der Alltagsaktivititen | keine vorhanden vorhanden

Einsatz der Bedarfsmedikation? <1x/Woche | 21x/Woche | 21x/Woche

PatV GKV-SV, KBV, DKG

lohne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter intensiver sportlicher | [keine Aufnahme der

Betatigung bei Kindern und Jugendlichen unter Dauertherapie mit ICS, sofern | Fyfnote]

diese in Alltagsaktivitaten nicht eingeschrankt sind.

Dariber hinaus sollen fiir die Therapiesteuerung auch die aktuellen Ergebnisse der
Lungenfunktionsprifung und die Haufigkeit von Exazerbationen innerhalb der letzten zwolf
Monate beriicksichtigt werden. Hinweise auf ein teilweise kontrolliertes Asthma bronchiale
oder unkontrolliertes Asthma bronchiale sind auch gegeben, wenn die Lungenfunktion
eingeschrankt ist oder mindestens eine Exazerbation innerhalb der letzten zwo6lf Monate
aufgetreten ist.

Die Asthmakontrolle beruht somit auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern und ist fiir
die langfristige Verlaufskontrolle geeignet und bildet die Grundlage der medikamentdsen
Therapie (-Anpassungen) gemaR Nummer 1.5.9.

1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

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

Folgende Untersuchungen und MalRnahmen sollten bei jedem Patientenkontakt durchgefiihrt
werden:

- Anamnese und Abschitzung des Kontrollgrades, gegebenenfalls mit Prifung der
Asthmatageblicher/PEF-Protokolle (,,Peak Expiratory Flow*),
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- Korperliche Untersuchung (Auskultation),

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

- Prufung der Inhalationstechnik, gegebenenfalls Einleitung von SchulungsmalRnahmen,

- Prufung der Therapieadhdrenz,

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

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

- Entscheidung Giber das zukiinftige Kontrollintervall.

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

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

1.4.3 Selbstmanagement

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

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

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

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

- eine korrekte Inhalationstechnik.

Die digitale medizinische Anwendung ,Propeller Health” kann eine geeignete Moglichkeit zur
Unterstitzung von Aspekten des Selbstmanagements (z.B. durch Erinnerung an die Einnahme
der inhalativen Medikation sowie deren digitaler Erfassung) darstellen.

1.4.4 Weitere Malnahmen bei Jugendlichen

Bei padiatrisch betreuten Jugendlichen sollen rechtzeitig MalRnahmen zur Transition in die
Erwachsenenmedizin erwogen werden.

Zudem soll bei Jugendlichen mit Asthma bronchiale die anstehende Berufswahl thematisiert
werden, um sie und ihre Angehdrigen bei der Berufswahl dafiir zu sensibilisieren, dass es
Berufe gibt, die weniger geeignet fiir Patientinnen und Patienten mit Asthma sind.

1.5 Therapeutische MaBnahmen
1.5.1 Nicht-medikament6se Therapie und allgemeine MalRnahmen

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

- relevante Allergene und deren Vermeidung,

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

- Bedeutung von emotionaler Belastung,

- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des
Asthma bronchiale fiihren kdnnen.

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

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

- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und personlichen 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
Raucherentwéhnung angeboten werden. Dazu gehdren nicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende Mallnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, von der Patientin oder dem Patienten selbst zu
tragende Medikamente.

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

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

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

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

1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

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

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

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

1.5.3 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemtherapie ist ein erganzender Teil
der nicht-medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale. In geeigneten Fallen (z. B. bei
persistierender bronchialer Obstruktion) kann daher die Arztin oder der Arzt
Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie
verordnen.

1.5.4 Korperliche Aktivititen

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

Daher sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmiRig darauf hinweisen,
dass die Patientin oder der Patient in Eigenverantwortung geeignete MalRnahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. Art und Umfang der korperlichen Aktivitdt sollen einmal
jahrlich tGberprift werden. Insbesondere sollte darauf hingewirkt werden, dass Schulkinder
mit Asthma bronchiale unter Bericksichtigung der individuellen und aktuellen
Leistungsfahigkeit regelmaRig am Schulsport teilnehmen.
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1.5.5 Rehabilitation

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist eine interdisziplindre und
multimodale MalRnahme, bei der Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale darin
unterstltzt werden, ihre individuell bestmogliche 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 selbstbestimmte und gleichberechtigte Teilhabe am Leben
in der Gesellschaft zu férdern. Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation verfolgt das Ziel,
die durch ein Asthma bronchiale resultierenden Beeintrachtigungen der Aktivitaten und
Teilhabe oder Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu vermindern oder ihnen
entgegenzuwirken.

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

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemalk Nummer 1.6.4 individuell und
friihzeitig zu beurteilen.

1.5.6 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale ist durch die Arztin oder den
Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z.B.
verhaltenstherapeutischen) und/oder psychiatrischen Behandlungen profitieren kénnen. Bei
psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1.5.7 Somatische Komorbiditdten
Erkrankungen der oberen Atemwege:

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

Adipositas:

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

Gastrodsophageale Refluxkrankheit:

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

1.5.8 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

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

Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich siamtliche von der
Patientin oder dem Patienten tatsachlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieRlich der
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Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren
an der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Berlicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

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

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab
65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstidnden durch Berechnung der
glomeruladren 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.

1.5.9 Medikamentése MalRnhahmen

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 Berlcksichtigung der  Kontraindikationen und der
Patientenpraferenzen Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und Sicherheit
im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten,
kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen diejenigen
Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die diesbeziiglich den
groflten Nutzen erbringen.

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

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

Dariber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente bei allen
Praparaten nach Moglichkeit das gleiche Applikationssystem einzusetzen. Nach einer initialen
Einweisung in die Applikationstechnik sollte diese in jedem Dokumentationszeitraum
mindestens einmal Gberprift werden. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel
des Applikationssystems absehbar Probleme bereiten wird, kann unter Dokumentation der
besonderen Griinde im Einzelfall bei der Verordnung die Substitution durch Setzen des Aut-
idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

In der medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauertherapeutika
(Medikamente, die regelmaRig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika
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(Medikamente, die bei Bedarf, z. B. zur Behandlung von akuten Symptomen, z.B. Atemnot und
insbesondere bei Asthma-Anfallen eingesetzt werden) unterschieden.

Die medikamentdse Therapie von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale soll nach
einem Stufenplan fir Erwachsene (Stufen 1-5) oder Kinder und Jugendliche (Stufen 1-6)
erfolgen.

Bei bisher medikamentés unbehandelten Patientinnen und Patienten ergibt sich die
Einordnung in eine konkrete Stufe gemald der in Nummer 1.4.1 aufgefiihrten Kriterien zur
Asthmakontrolle.

Liegen bei bisher medikamentds unbehandelten Patientinnen und Patienten die Kriterien
eines ,teilweise kontrollierten” Asthmas vor, soll die medikamentdse Therapie in der Regel
auf Stufe 2 des Stufenschemas begonnen werden. Liegen die Kriterien eines
yunkontrollierten” Asthmas vor, sollte die medikamentdse Therapie mindestens auf Stufe 3
begonnen werden.

Bei bereits medikamentds behandelten Patientinnen und Patienten ist eine Reduktion
(,Herabstufung”) oder Intensivierung (,,Hochstufung”) der Therapie anhand des Stufenplans
zu priifen.

Das Asthma soll vor einer Reduktion der Therapie mindestens drei Monate kontrolliert sein.
Dies gilt insbesondere fiir eine Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden. Bei
unzureichender Asthma-Kontrolle sollte vor einer Intensivierung der medikamentdsen
Therapie immer versucht werden, die folgenden Fragen abzuklaren:

- Wurden die verordneten Medikamente angewendet?

- Wurden sie richtig angewendet?

- Haben sich die Risikofaktoren verdandert? (Ausléser, Komorbiditdten, Interaktion mit
weiteren Medikationen)

- Ist die Diagnose Asthma bronchiale korrekt?

- Besteht (erneuter) Bedarf an einer strukturierten Asthmaschulung?

Besteht nach Abklarung weiterhin ein ,teilweise kontrolliertes” Asthma, ist eine
Intensivierung der Behandlung zu erwagen. Liegt nach Abklarung weiterhin ein
yunkontrolliertes” Asthma vor, soll eine Intensivierung der medikamentdosen Therapie
erfolgen.

1.5.9.1 Medikament6se Bedarfs- und Dauertherapie gemaR Stufenplan fiir Erwachsene

Eine Bedarfsmedikation soll in jeder Therapiestufe bei akuten asthmatypischen Beschwerden
eingesetzt werden. Zur Dauertherapie sollen inhalative Glukokortikosteroide (ICS) als
Basistherapie ab Stufe 2 eingesetzt werden.

Stufe 1

Bei geringgradigen, selten auftretenden Beschwerden kann eine Bedarfstherapie mit kurz
wirkenden SABA ausreichend sein. Andere Therapieoptionen kénnen unter Beachtung der
Zulassungseinschrankungen individuell gepriift werden.

Stufe 2

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll ein niedrigdosiertes ICS als Dauertherapie
eingesetzt werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
Als alternative Dauertherapie kann in begriindeteten Féllen ein | [keine
Leukotrienantagonist (LTRA) anstelle des ICS eingesetzt werden. Aufnahme]
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Stufe 3

Als Dauertherapie soll bevorzugt eine Kombination aus einem niedrigdosierten ICS und einem
lang wirkenden Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) eingesetzt werden. Alternativ kann als
Dauertherapie auch ein ICS in mittlerer Dosis eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann
das ICS anstelle des LABA auch mit einem lang wirkenden Anticholinergikum (LAMA)
kombiniert werden. Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht
kommt, kann in begriindeten Fallen als Dauertherapie auch ein kombinierter Einsatz von ICS
mit einem Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA; Montelukast) erfolgen. Die Bedarfstherapie
kann entweder mit einem SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus ICS und dem schnell
wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen diese Wirkstoffe auch
im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Stufe 4

Als Dauertherapie soll bevorzugt eine Kombination aus einem mittel bishochdosierten ICS und
einem LABA eingesetzt werden. Als zweite Wahl der Dauertherapie kann diese Kombination
mit LAMA ergdnzt werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV
Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht | [keine
kommt, kann in begriindeten Fallen als Dauertherapie auch ein kombinierter | Aufnahme]
Einsatz von ICS mit einem Leuktrienantagonisten (LTRA; Montelukast)
erfolgen.

Die Bedarfstherapie kann entweder mit SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus ICS
und dem schnell wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen ICS
und Formoterol auch im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Stufe 5

Als Dauertherapie soll ein ICS in Héchstdosis in Kombination mit LABA und LAMA eingesetzt
werden. Die Indikation zur Therapie mit individuell geeigneten monoklonalen Antikérpern ist
bei schwerem Asthma bronchiale zu erwdagen, wenn mit der Kombinationstherapie nach drei
Monaten keine Asthmakontrolle erreicht wird. Hierfir soll eine Uberweisung zum
qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Facharztin oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen. Die Gabe von oralen Glukokortikosteroiden ist eine nachrangige Therapieoption.
Die Bedarfstherapie kann entweder mit einem SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus
ICS und dem schnell wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen
diese Wirkstoffe auch im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Die folgende Tabelle stellt eine Ubersicht der bevorzugten Empfehlungen in den jeweiligen
Behandlungsstufen dar.
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Tabelle 4: Medikamentéses Stufenschema Asthma-Therapie: Erwachsene

Stufe Bedarfstherapie Dauertherapie

keine
KBV, DKG, PatV GKV-SV
Andere Therapieoptionen kénnen [Keine
SABA unter Beachtung der Aufnahme]
Zulassungseinschrankungen
individuell gepriift werden.

Stufe 1

Stufe 2 ICS niedrigdosiert

ICS niedrigdosiert + LABA (1. Wahl)

Stufe 3 oder
ICS mitteldosiert

SABA ICS mittel- bis hochdosiert + LABA (1. Wahl)
Stufe 4 oder oder
ICS + Formoterol ICS mittel- bis hochdosiert + LABA + LAMA
(wenn Teil der
Dauertherapie) ICS Hochstdosis + LABA + LAMA
Bei unzureichender Kontrolle:
Uberweisung zur qualifizierten fachirztlichen Ebene:
Stufe 5 Zur Indikationsstellung und ggf. Therapie mit

geeigneten Monoklonalen Antikdrper

Nachrangig: OCS

(In der Tabelle verwendete Abkilirzungen: ICS: Inhalative Glukokortikosteroide, LABA: Lang wirkende Beta-2-
Sympathomimetika, LAMA: Lang wirkende Anticholinergika, LTRA: Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten, SABA:
kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika, OCS: orale Glukokortikosteroide)

1.5.9.2Medikamentése Bedarfs- und Dauertherapie gemaR Stufenplan bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr

Eine Bedarfsmedikation soll in jeder Therapiestufe bei akuten asthmatypischen Beschwerden
eingesetzt werden und vorrangig mit einem kurz wirkenden Beta-2-Sympathomimetikum
(SABA) erfolgen. In begriindeten Fallen kann Ipratropiumbromid alternativ oder zusétzlich
zum SABA gegeben werden.

Zur Dauertherapie sollen inhalative Kortikosteroide (ICS) als Basistherapie ab Stufe 2
eingesetzt werden. Die medikamentdse Dauertherapie soll so angepasst werden, dass alle
Alltagsaktivitaten ohne Bedarfsmedikation moglich sind. Bei der Verodnung sind die
altersabhéngigen Zulassungseinschrankungen zu beriicksichtigen.

Stufe 1
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Bei geringgradigen, selten auftretenden Beschwerden kann eine Bedarfstherapie mit kurz
wirkenden Beta-2-Sympathomimetika (SABA) ausreichend sein.
Andere Therapieoptionen kdnnen unter Beachtung der Zulassungseinschrankungen
individuell geprift werden.

Stufe 2

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll ein niedrigdosiertes ICS als Dauertherapie
eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann alternativ als Dauertherapie der Einsatz eines
Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA; Montelukast) erfolgen.

Stufe 3

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll als Dauertherapie in Stufe 3 ein mitteldosiertes
ICS als Monotherapie angewandt werden.

Ab Stufe 4

Als Dauertherapie soll in Stufe 4 eine Kombinationstherapie aus einem mitteldosierten ICS
und einem langwirkenden Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) oder/und LTRA (Montelukast)
eingesetzt werden. In begrindeten Fallen kann zusatzlich zur Kombination aus
mitteldosiertem ICS, LABA und LTRA ein langwirkendes Anticholinergikum (LAMA; Tiotropium)
eingesetzt werden.

Die Bedarfstherapie kann entweder mit SABA erfolgen oder ab dem vollendeten
12. Lebensjahr mit einer Kombination aus ICS und dem schnell wirkenden LABA Formoterol,
sofern diese Wirkstoffe auch im Rahmen der Langzeittherapie eingesetzt werden.

Bei einem ab Stufe 4 nicht ausreichend kontrollierten Asthma soll eine Uberweisung zu einer
padiatrischen Pneumologin oder zu einem padiatrischen Pneumologen oder in ein
kinderpneumologisches Zentrum erfolgen, um weitere therapeutische Optionen zu erwagen.
Die Indikationsstellung und Initiierung einer Behandlung mit monoklonalen Antikérpern soll
bei Kindern und Jugendlichen durch in der Versorgung von schwerem Asthma erfahrene
padiatrische Pneumologinnen oder padiatrische Pneumologen erfolgen. Die Gabe von oralen
Glukokortikosteroiden ist eine nachrangige Therapieoption.

Die folgende Tabelle stellt eine Ubersicht der bevorzugten Empfehlungen in den jeweiligen
Behandlungsstufen dar.

Tabelle 5: Medikamentdses Stufenschema Asthma-Therapie: Kinder und Jugendliche

Stufe Bedarfstherapie Dauertherapie
Stufe 1 keine
ICS niedrigdosiert (1. Wahl)
Stufe 2 SABA** oder
LTRA*
Stufe 3 ICS mitteldosiert
SABA** ICS mitteldosiert + LABA
oder
Stufe 4 oder ICS mitteldosiert + LTRA
ICS + Formoterol oder
ab dem vollendeten
12. Lebensjahr ICS mitteldosiert + LABA + LTRA
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(wenn auch Teil der | Bei unzureichender Kontrolle:
Langzeittherapie) ICS mitteldosiert + LABA + LTRA + LAMA*** (Tiotropium)

Stufe 5

Bei einem ab Stufe 4 nicht ausreichend kontrollierten
Asthma Uberweisung zu einer padiatrischen Pneumologin/
zu einem padiatrischen Pneumologen oder in ein
kinderpneumologisches Zentrum, um weitere
therapeutische Optionen (wie eine hohe ICS-Dosis) zu

erwagen.

Zusatzlich zu Stufe 5
Geeignete Monoklonale Antikorper

Stufe 6 (wenn Indikation es erlaubt)

Nachrangig: OCS

* Als Monotherapie nur zugelassen vom vollendeten 2. bis zum vollendeten 15. Lebensjahr.

** Alternativ kann in begriindeten Féllen zusdtzlich oder alternativ Ipratropiumbromid gegeben werden.

HA K Zulassung fiir Tiotropium ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.

(In der Tabelle verwendete Abklrzungen: ICS: Inhalative Kortikosteroide, LABA: Lang wirkende
Beta-2-Sympathomimetika, LAMA: Lang wirkende Anticholinergika, LTRA: Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten,
SABA: Kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika, OCS: orale Glukokortikosteroide))

1.5.9.3 Therapie der Exazerbation

Vorrangig sollen bei einer akuten Verschlechterung die individuellen Bedarfsmedikamente
gemakR Stufenschema eingesetzt werden.

Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:

- der kurzfristige Einsatz oraler Glukokortikosteroide (maximal bis zu zwei Wochen). In
der Regel ist bei Kindern ein Einsatz fiir drei bis fiinf Tage, bei Erwachsenen fir finf bis
sieben Tage ausreichend.

- kurz wirkende Anticholinergika

Die Asthma-Exazerbation kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie korperliche Belastung
hervorgerufen werden. Die Gabe von Antibiotika ist bei der Asthma-Exazerbation in der Regel
nicht indiziert.

1.5.9.4 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

Bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale sind zeitnah zur Erstdiagnose die
Moglichkeiten einer Allergenkarenz und die Indikation zur Durchfiihrung einer spezifischen
Immuntherapie zu prifen. Auch im Verlauf eines behandelten Asthma bronchiale soll neben
der Allergenkarenz die Indikation zur spezifischen Immuntherapie geprift werden.

1.5.9.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

Die medikamentdse Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma bronchiale sollen
wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten Weise fortgefiihrt werden.

1.5.9.6 Schutzimpfungen

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

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

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




550

551
552
553

554
555
556
557
558
559
560
561
562
563
564
565
566

567
568
569

570
571
572
573

574
575
576
577
578
579
580

581
582

583
584
585
586
587
588
589

590
591

592
593
594
595

596

597
598

Anlage 2 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 Asthma bronchiale eine
zugelassene oder ermadchtigte qualifizierte Facharztin oder einen zugelassenen oder
ermachtigten qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung
dieser Leistung zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
und Koordination der weiteren Malnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm
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 gem3R Nummer 1.6.2 sind von der gewihlten Arztin oder dem
gewdhlten Arzt oder der gewdhlten 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 Facharztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
qualifizierten Einrichtung

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung
und/oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten
Fachdrztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen:

- bei schwerem unkontrolliertem Asthma bronchiale,

- zur Uberprifung der Indikation einer Dauertherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden,

- bei Verschlechterung des Asthma bronchiale in der Schwangerschaft,

- bei Einleitung einer Therapie mit Antikorpern (z.B. Anti-IgE-Antikorper,
Anti-IL-5-Antikorper),

- bei Verdacht auf berufsbedingtes Asthma bronchiale.

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

- bei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchiale durch eine erweiterte
Basistherapie mit mittelhoch dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden nicht zu
erreichen ist,

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

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

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

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur sofortigen stationdren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen
und Patienten (Erwachsene und Kinder/Jugendliche) unter folgenden Bedingungen:
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- Verdacht auf lebensbedrohlichen Anfall,
- schwerer, trotz initialer Behandlung persistierender Anfall.

Darliber hinaus ist eine stationdre Behandlung zu erwdagen insbesondere:

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

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

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere des Asthma bronchiale, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten.

Bei Kindern und Jugendlichen ist eine RehabilitationsmaBnahme auBerdem zu erwéagen bei
krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstérung.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitdtssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitdtsziele und Qualitdtsindikatoren

Laufende | Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nummer
1 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und|Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit kontrolliertem Asthma | Teilnehmer mit kontrolliertem Asthma
bronchiale bronchiale, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
2 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen|Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit unkontrolliertem | Teilnehmer mit unkontrolliertem
Asthma bronchiale Asthma bronchiale, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
3 Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit|Teilnehmer (bzw. deren
Asthma  bronchiale bzw. deren|Betreuungspersonen), die an einer
Betreuungspersonen empfohlenen Asthma-Schulung




Anlage 2 der Tragenden Griinde

teilgenommen haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und  Teilnehmer,
denen eine Schulung empfohlen wurde

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und|Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Asthma bronchiale mit| Teilnehmer, die einen schriftlichen
schriftlichem Selbstmanagement-Plan |Selbstmanagement-Plan erhalten
haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
Niedriger Anteil ungeplanter, auch|Anteil der Teilnehmerinnen und
notfallmaRiger (ambulant und | Teilnehmer mit ungeplanter, auch
stationar) arztlicher Behandlungen notfallmaRiger (ambulant und

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

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

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

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

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, bei denen im
Dokumentationszeitraum die
Inhalationstechnik  Gberprift  wird,

bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit inhalativer Medikation

Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen
mit Dauermedikation: Niedriger Anteil
einer Monotherapie mit langwirkenden
Beta-2-Sympathomimetika

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die eine Monotherapie mit
langwirkenden Beta-2-
Sympathomimetika erhalten, bezogen

auf die Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit Dauermedikation
Niedriger Anteil an rauchenden|1. Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmern Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle aktuell

eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer

2. Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, die bei
Einschreibung geraucht haben
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10 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und
ab dem vollendeten 5. Lebensjahr:|Teilnehmer mit mindestens einmal
Hoher Anteil mit mindestens einmal|jahrlich dokumentiertem FEVi-Wert in
jahrlich dokumentiertem FEV1-Wert den letzten zwolf Monaten, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
die das 5. Lebensjahr vollendet haben

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose des Asthma
bronchiale gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

Die Ausfiihrungen in § 3 dieser Richtlinie gelten entsprechend mit der Maligabe, dass die
Teilnahmeerklarung fir Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres durch ihre
gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Flr eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate zuriickliegenden asthmatypischen Anamnese gemal}
Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der in Nummer 1.2.2 genannten Kriterien
erforderlich. Fir die Einschreibung berlicksichtigte Befunde diirfen nicht alter als zwolf
Monate sein.

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

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

Nach zwdlfmonatiger Symptomfreiheit ohne asthmaspezifische Therapie soll die Arztin oder
der Arzt priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten
Therapieziele weiterhin von einer Einschreibung in das Programm profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2018 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine
erneute Durchfihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

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

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in Nummer 1.5.2 und § 4 dieser
Richtlinie geregelt.

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

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

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

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

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

f) Medikation
g) Schulungen (altersspezifische Auswertung)

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz2 Nummer 2 DMP-A-RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeit nicht méglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.”

Il. Die Anlage 10 der DMP-Anforderungen-Richtlinie wird wie folgt gefasst:

Anlage 10  Asthma bronchiale - Dokumentation

Asthma bronchiale - Dokumentation
Laufende s
Nummer Parameter Auspragung
Anamnese- und Befunddaten
1 In den letzten vier Wochen: Haufigkeit | Haufiger als 2 mal wochentlich /
von Asthma-Symptomen tagsiiber! 2 mal wochentlich / 1 mal
wochentlich / <1 mal
wochentlich / Keine
la In den letzten vier Wochen: Haufigkeit des | Haufiger als 2 mal wochentlich /
Einsatzes der Bedarfsmedikation® 2 mal wochentlich / 1 mal
wochentlich / <1 mal
wochentlich / Keine
2a In den letzten vier Wochen: | Ja / Nein
Einschrankung von Aktivitaiten im Alltag
wegen Asthma bronchiale
2b In den letzten vier Wochen: | Ja / Nein
Asthmabedingte Storung des
Nachtschlafes
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2c Aktueller FEVi-Wert (mindestens alle | X Prozent des Soll-Wertes / Nicht
12 Monate) durchgefihrt
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante, auch notfallmaRige (ambulant | Anzahl
und stationdr) arztliche Behandlung wegen
Asthma bronchiale seit der letzten
Dokumentation?
Medikamente
4 Inhalative Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Kontraindikation
5 Inhalative  lang  wirksame Beta-2- | Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Sympathomimetika Kontraindikation
6 Kurz  wirksame inhalative Beta-2- | Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Sympathomimetika Kontraindikation
6a Systemische Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation / Keine /
Kontraindikation
7 Sonstige asthmaspezifische Medikation Nein / Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten /
Andere
8 Inhalationstechnik Gberprift Ja/ Nein
Schulung
9 Asthma-Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja/ Nein
Dokumentation)
9a Asthma-Schulung schon vor Einschreibung | Ja/ Nein
in DMP bereits wahrgenommen3
10 Empfohlene Asthma-Schulung | Ja / Nein / War aktuell nicht méglich / Bei
wahrgenommen letzter Dokumentation keine Schulung
empfohlen
Behandlungsplanung
11 Schriftlicher Selbstmanagementplan Ja/Nein
11a Therapieanpassung Keine / Steigerung der
Medikation / Verbesserung der
Anwendung der Medikation /
Reduktion der Medikation®

Gemal Einschdtzung zum Dokumentationszeitpunkt

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

Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: [PatV: ggf.] Ohne prophylaktische Anwendung vor Sport
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Mehrfachnennungen moglich”

Die Anderungen der Richtlinie treten am ersten Tag des auf die Veréffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals eines Jahres in Kraft, nicht jedoch am ersten Tag
des ersten Quartals eines Jahres. Folgt auf die Veroffentlichung im Bundesanzeiger der



702
703

704
705
706
707
708
709

710

Anlage 2 der Tragenden Griinde

erste Tag des ersten Quartals eines Jahres, tritt der Beschluss am ersten Tag des
zweiten Quartals in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber die xx. Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale)
und der Anlage 10 (Asthma bronchiale — Dokumentation)

Vom T. Monat 20JJ

Stand: 16.03.2023
Legende:
Gelb hinterlegte Passagen: dissente Positionen

Grau hinterlegte Passagen: durch die G-BA-Geschaftsstelle noch anzupassende Passagen
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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 fiir 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 Uberprifen 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 Berlicksichtigung 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 XX. Monat XXXX beschlossenen und als Anlagen 9 und
10 der DMP-A-RL in Kraft getretenen Regelungen zu Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen fir Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale aktualisiert.

Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung ist insbesondere die ,, Leitliniensynopse fir
das DMP Asthma bronchiale” des IQWiG vom 24. Juni 2021 [9]. Die folgenden Ausfiihrungen
erldutern die Anderungen der Anforderungen an die Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Asthma bronchiale 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
regelmiaRigen 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 Prifauftrages
gemald § 137f Absatz 8 Satz 1 SGB V berlcksichtigen zu konnen.
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Der Unterausschuss DMP hat am 12. Mai 2021 mit der Aktualisierung der Anforderungen an
DMP Asthma bronchiale begonnen. Mit Schreiben vom 25. Mai 2021 wurden die gemaR § 137f
Abs. 8 Satz 2 und Abs. 2 Satz 5 SGB V stellungnahmeberechtigten Organisationen erstmals
aufgefordert, mit einer Frist von vier Wochen (bis zum 22. Juni 2021), geeignete digitale
medizinische Anwendungen fiir das DMP Asthma bronchiale 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
Prifung der Eignung von digitalen medizinischen Anwendungen fir ein DMP heranzieht.

Insgesamt gingen elf Vorschlage zu digitalen medizinischen Anwendungen von vier
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 Asthma bronchiale 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 29. November
2021 hat der G-BA mit einer Frist von vier Wochen (28. Dezember 2021) den Herstellern die
Moglichkeit gegeben, entsprechende Unterlagen einzureichen, zu deren digitalen
medizinischen Anwendungen beim G-BA Vorschldge eingegangen sind.

Es erfolgte eine Eignungspriifung von insgesamt zehn digitalen medizinischen Anwendungen,
zu denen Unterlagen eingereicht worden waren. Die Prifung erfolgte auf der Basis dieser
Unterlagen sowie weiterer offentlich zuganglicher Informationen. Bei dem elften Vorschlag
handelt es sich nach Angaben des Herstellers um keine digitale Anwendung im Rahmen eines
DMP.

Atemwege gemeinsam gehen

Fir die digitale medizinische Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” liegt nach Kenntnis
des G-BA zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,,Atemwege
gemeinsam gehen” kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der
Anwendung profitieren. Gemal3 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung
von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiligbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Die App ,Atemwege gemeinsam gehen” ist laut Herstellerangaben von AstraZeneca ein
digitales Schulungsangebot mit einem mehrwochigen Trainingsprogramm mit Ausdauer- und
Krafttrainingskomponenten. Es enthalt Informationen zu Asthmakontrolle, Lungensport und
weiteren patientenrelevanten Themen.

Der Hersteller mochte ,,Atemwege gemeinsam gehen” als digitale Schulung ins DMP Asthma
bronchiale implementieren.
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Flr Schulungen im DMP gelten die Vorgaben der DMP-A-RL gemaR § 4 Anforderungen an die
Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten. Gemals dem dortigen Absatz 3 ist fur
eine Schulung eine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign
(vorzugsweise RCT, andere mogliche Studiendesigns: z.B. Kohortenstudie, Pra-Post- oder
historischer  Vergleich, matched pair-Vergleich) vorzulegen. Die Bewertung der
Evaluationsstudie im Rahmen der medizinisch-inhaltlichen Prifung auf Eignung der
Eigenschaften der Schulung zur Aufnahme in das jeweilige DMP erfolgt durch den G-BA und
ist verbindlich fiir die Prifung nach § 137g SGB V.

Es wurde, auch auf Nachfrage, keine Studie vorgelegt.

Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” genligen nicht, um die Geeignetheit der digitalen
medizinischen Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” fiir eine Aufnahme in das DMP
Asthma bronchiale festzustellen.

Fir die Prifung der Eignung der digitalen Anwendung ,Atemwege gemeinsam gehen” bedarf
es einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir
die Population von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und
negative Effekte der Intervention ,,Atemwege gemeinsam gehen” abschatzen zu kénnen.

Nichtraucherhelden

Fir die digitale medizinische Anwendung , Nichtraucherhelden” liegt nach Kenntnis des G-BA
zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fir die digitale medizinische Anwendung
,Nichtraucherhelden” kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der
Anwendung profitieren. Gemal3 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung
von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfligbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Die App ,Nichtraucherhelden” soll Patientinnen und Patienten mit einer diagnostizierten
Tabakabhangigkeit dabei  helfen, durch ein  kognitiv-verhaltenstherapeutisches
Nichtrauchercoaching, ihre Tabakabhdngigkeit zu Uberwinden. 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.

Unklar ist, inwieweit die Uberwindung der Tabakabhingigkeit mittels dieser App erfolgreich
ist. FUr die Priifung der Eignung der digitalen Anwendung , Nichtraucherhelden” bedarf es
einer vollstandig publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign, um positive und
negative Effekte der Intervention ,Nichtraucherhelden” abschiatzen zu konnen. Die
Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu der digitalen medizinischen Anwendung
»Nichtraucherhelden” geniigen nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen



146
147

148
149
150

151

152
153
154
155
156
157
158
159
160
161
162
163

164

165
166
167
168
169
170

171
172

173
174
175
176

177
178
179
180

181
182
183

184
185
186
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Anwendung ,Nichtraucherhelden” fiir eine Aufnahme in das DMP Asthma bronchiale
festzustellen.

Die App ,Nichtraucherhelden” wird aktuell im Rahmen einer Studie (RCT) evaluiert (Quelle:
DRKS-ID der Studie: DRKS00025933). Nach Vorliegen der Studienergebnisse wird im Priifzyklus
des G-BA eine erneute Prifung auf Geeignetheit fiir diese App vorgenommen.

BreazyTrack — die Asthma App

Fir die digitale medizinische Anwendung ,,BreazyTrack — die Asthma App“ liegt nach Kenntnis
des G-BA zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie
im Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fur die digitale medizinische Anwendung
,BreazyTrack — die Asthma App“ kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und
Patienten von der Anwendung profitieren. GemaR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen
fir die Beseitigung von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen
gleichermalRen evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit
verfugbar sein. Der Nachweis eines positiven Effekts flr Patientinnen und Patienten mittels
vollstandig publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die
Grundvoraussetzung fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Der Hersteller der ,BreazyTrack - die Asthma-App“ gibt an, dass diese digitale medizinische
Anwendung das Selbstmanagement unterstiitzt und es Patientinnen und Patienten mit
Asthma bronchiale den Alltag mit der Erkrankung erleichtert. Die App ermoglicht es,
Umweltdaten im Blick zu behalten, gestaltet ein einfaches Selbstmanagement, hat
Medikamentenerinnerungsfunktion, verfligt Uber ein Digitales Asthma-Tagebuch sowie
Ubungen zum Atemtraining.

Es liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,BreazyTrack - die Asthma-App“ vor.

Die vorliegenden Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen Anwendung ,BreazyTrack - die
Asthma-App“ genligen somit nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen
Anwendung fir die Aufnahme in die Anforderungen an das DMP Asthma bronchiale
festzustellen.

Fir die Beurteilung der Eignung von ,BreazyTrack - die Asthma-App“ bedarf es Daten aus
vollstandig publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die
Population von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative
Effekte der Intervention abschatzen zu kénnen.

Es ist darauf hinzuweisen, dass nach aktuellem Kenntnisstand des G-BA der Hersteller eine
Studie zu ,BreazyTrack - die Asthma-App“ durchfiihren wird, zu der allerdings noch keine
Publikation zur Verfligung steht.

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

Fur die digitale medizinische Anwendung ,KATA® App“ liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,KATA®
App“ kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. Gemall 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalien
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

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
unterstitzen, 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. Es wird keine Aussage zur Grunderkrankung der
Teilnehmenden getatigt. Aus den vorliegenden Unterlagen kann nicht beurteilt werden, ob
die Anwendung der digitalen medizinischen Anwendung im Rahmen der COPD-Therapie oder
der Asthma-Therapie spezifische Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten mit COPD
oder Asthma bronchiale hatte und ob méglicherweise dadurch negative Effekte fiir Menschen
mit COPD oder Asthma bronchiale bestanden, deshalb bedarf es einer vollstandig publizierten
Evaluationsstudie mit Ergebnissen zur jeweiligen Grunderkrankung. 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“ fiir eine Aufnahme in das DMP Asthma bronchiale festzustellen.

Flr 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 Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte der
Intervention ,KATA® App“ abschatzen zu kdnnen.

Propeller Health

Die Ausflihrungen zur digitalen medizinischen Anwendung ,Propeller Health” sind unter
Nummer 1.4.3 Selbstmanagement zu finden.

Vivatmo
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Fir die digitale medizinische Anwendung ,Vivatmo“ liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,,Vivatmo*
kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. Gemall 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalien
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

,Vivatmo app“ ist eine kostenlose App der Firma Bosch Healthcare Solutions GmbH. Es handelt
sich um ein digitales Asthma-Tagebuch. Gemessene Peak-Flow-Werte, Medikamente,
Symptome (Husten, Auswurf, Atemnot, Asthma-Anfall, weitere Symptome) und Notizen
konnen manuell eingegeben werden. Nach Freigabe des Standortes wird die Pollenbelastung
automatisch mitgeteilt.

Wesentliche Funktion der Anwendung ,Vivatmo app” ist die Dokumentation von FeNO-
Messwerten, die mit dem separat zu kaufendem Gerét ,Vivatmo me“ gemessen und via
Bluetooth in die App und eine Kalenderibersicht libertragen werden kdonnen.

Es liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu der digitalen medizinischen
Anwendung ,Vivatmo app“ und ,,Vivatmo me“ vor.

Die vorliegenden Erkenntnisse zu den digitalen medizinischen Anwendungen ,Vivatmo app“
und ,Vivatmo me“ genligen somit nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen
Anwendungen fir die Aufnahme in die Anforderungen an das DMP Asthma bronchiale
festzustellen.

Fir die Beurteilung der Eignung von ,Vivatmo app“ und ,Vivatmo me*“ bedarf es Daten aus
vollstandig publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die
Population von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative
Effekte der Intervention abschatzen zu kdnnen.

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

Kiss my Asthma

Fir die digitale medizinische Anwendung ,,Kiss my Asthma“ liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstdndig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fiir die digitale medizinische Anwendung ,Kiss my
Asthma“ kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. GemalR 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermalien
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig

7
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publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

Die App ,, Kiss my Asthma“ soll der Verbesserung des Selbstmanagements bei Kindern ab 12
Jahren mit Asthma bronchiale dienen. Die App bietet unter anderem die Méglichkeit, Gber die
Erkrankung zu lernen und Asthmasymptome zu erfassen. Die digitale medizinische
Anwendung ,Kiss my Asthma“ wurde in Australien entwickelt und steht ausschlielRlich in
englischer Sprache zur Verfligung.

Es ist anhand der bestehenden Informationen nicht ersichtlich, dass die digitale Anwendung
in deutscher Sprache verfiigbar ist, sodass die Geeignetheit von ,Kiss my Asthma“ fiir die
Versichertengruppe der eingeschriebenen DMP-Teilnehmerinnen und Teilnehmer nicht
festgestellt werden kann.

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

OMROM Asthma Diary

Fiir die digitale medizinische Anwendung ,OMROM Asthma Diary” liegt nach Kenntnis des G-
BA zum Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstdndig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fir die digitale medizinische Anwendung ,,OMROM
Asthma Diary” kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der
Anwendung profitieren. Gemal3 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung
von Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfligbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fiir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

»,Omrom Asthma Diary” ist eine App zur Unterstlitzung der taglichen Asthmaiberwachung.
Zielgruppe von ,,OMROM Asthma Diary“ sind Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale und insbesondere Eltern von Kindern mit Asthma bronchiale. Unter anderem
erinnert die App an die Anwendung der verordneten Medikamente und eine
Tagebuchfunktion erméglicht den Uberblick tiber den Verlauf der Symptome. Eine spezielle
Funktion ist die Kopplung der App mit dem Atemgerduschsensor ,OMRON WheezeScan®, der
bei Kindern im Alter von vier Monaten bis sieben Jahren Keuchen erfassen kann. Diese
Anwendung soll Eltern unterstitzen, einen drohenden Asthmaanfall friihzeitig zu erkennen.

GemaR der Rickmeldung des Herstellers (15.12.2021) ist ,Omrom Asthma Diary“ kein
Medizinprodukt.

(

Ebenfalls liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu ,Omrom Asthma Diary*
vor. Die Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu ,,Omrom Asthma Diary” geniigen
somit nicht, um die Geeignetheit von ,,Omrom Asthma Diary” fir eine Aufnahme in das DMP
Asthma bronchiale festzustellen.
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Far die Prifung der Eignung von ,Omrom Asthma Diary” bedarf es einer vollstandig
publizierten Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte von
,Omrom Asthma Diary” abschatzen zu kénnen.

SaniQ Asthma

Die digitale medizinische Anwendung ,,SaniQ Asthma“ soll Patientinnen und Patienten mit
leichtem bis mittelstarkem Asthma bronchiale beim Umgang mit ihrer Erkrankung
unterstitzen In Eigenanwendung kdnnen durch den Patienten bzw. die Patientin medizinische
Messwerte und Symptome dokumentiert werden. Die digitale medizinische Anwendung
erinnert an die Durchfihrung der Messungen sowie Medikamenteneinnahmen und kann die
gespeicherten Messwerte im Zeitverlauf grafisch aufbereiten. Weiterhin soll der Austausch
zwischen den Betroffenen und ihren Behandelnden unterstiitzt werden und den Patientinnen
und Patienten Informationen Uber die Erkrankung und Umgebungsfaktoren (z.B. Pollenflug)
vermittelt werden.

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen zwei Primérstudien vor, zu denen jeweils
eine Publikation vom Hersteller ({bermittelt wurden. Ein oOffentlich verfligbarer
Studienregisterauszug wurden ebenfalls zur Prifung herangezogen. Eigene weitere
systematische Recherchen zur Ermittlung potenziell weiterer, zur DiIMA SaniQ Asthma fanden
nicht statt.

Bei der ersten Studie Schmidt und Hanrath (2019) handelt es sich um eine randomisierte
kontrollierte Studie (RCT), die 2018 monozentrisch in Rheinland-Pfalz durchgefihrt wurde. Die
Studie war Teil des Modellprojekts , Rheinland-Pfalz atmet durch — Telemedizin fiir eine
gesunde Lunge“[17] zur Optimierung der Versorgung von Menschen mit Asthma bronchiale.
In diesem Modellprojekt wurde die Behandlung der Betroffenen durch digitale
Unterstitzungsangebote sowie ein Telemonitoring durch die Facharztpraxis erganzt[12].

Gemal Studienregistereintrag sowie dem PICO-Schema zur Studie wurden Patientinnen und
Patienten mit folgenden Erkrankungen gemaR ICD-10 eingeschlossen: J45, J45.0, J45.1, J45.8,
J45.9.

Die (Interventionsgruppe; IG) bestand in einer , Telemedizin-Gruppe®, in der ,SaniQ Asthma“
als Teil eines telemedizinischen Gesamtkonzeptes eingesetzt wurde. Die von der digitalen
medizinischen Anwendung erfassten Daten wurden an die behandelnde Facharztpraxis
ibertragen, sodass der Arzt oder die Arztin die jeweiligen Werte einsehen und bei
Auffalligkeiten mit der Patientin oder dem Patienten kommunizieren konnte, zum Beispiel um
die nachsten Behandlungsschritte zu besprechen[10].

Die konventionell behandelte Kontrollgruppe (KG) erhielt ein handschriftliches
Gesundheitstagebuch zur Aufzeichnung von ,Symptomverldufen”. Die Randomisierung der
120 Patientinnen und Patienten erfolgte 2:1 (IG n= 80; KG n=40). Der patientenindividuelle
Beobachtungszeitraum betrug 3 Monate.

In der Studie werden Daten zu vier Endpunkten vorgelegt. Die Anwendungsakzeptanz
(,Adhdrenz”) der Patientinnen und Patienten wurde mit von tGber 50 % den der tatsachlichen
an den vorgesehenen Messungen abgebildet, wobei die absoluten Haufigkeiten nicht genannt
und begriindet wurden. Die Verdnderung des Grades der Asthma-Kontrolle, die
gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und der Lungenfunktion (PEF) in der dreimonatigen

9
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Teilnahmephase sind fiir die IG und KG nicht vergleichend numerisch abgebildet. Erforderliche
EffektgroRen (z.B. relatives Risiko, Odds Ratio) sind nicht berichtet. Die berichteten Daten bzw.
statistischen Auswertungen allein fiir die IG (und teilweise Subgruppen der 1G) ermoglichen
keinen addquaten Vergleich zwischen IG und KG, weil keine numerischen Daten fiir den
Gruppenvergleich berichtet sind. Auch Daten entsprechender statistischer Tests zum
Vergleich zwischen IG und KG liegen nicht vor.

Wegen der nicht berichteten Effekte im Gruppenvergleich und des hohen
Verzerrungspotenzials der randomisiert kontrollierten Studie Schmidt und Hanrath (2019) ist
die Zuverlassigkeit der Ergebnisse aus Sicht des G-BA in Frage gestellt. Ebenfalls ist die digitale
medizinische Anwendung ,,SaniQ Asthma“ im Rahmen des Modellprojekts lediglich als Teil
eines telemedizinischen Gesamtkonzeptes zur Anwendung gekommen.

Bei der zweiten Studie Braun (2022)[1] handelt es sich um eine nicht-kontrollierte
Querschnittstudie zur Ermittlung der Erfahrungen von Patienten/ Patientinnen und
Arzten/Arztinnen mit der digitalen Versorgung im Rahmen eines Programms der Versorgung
in der SARS-CoV-2-Pandemie.

Aufgrund ihres Designs als Beobachtungsstudie ohne Verlaufserhebungen ist die Studie nicht
geeignet, Wirksamkeitsfragestellung zu beantworten, da sie somit kausale Effekte nicht
nachweisen kann. Sie weist zudem erhebliche methodische Limitationen auf.

In der Gesamtschau sind die Studien nicht geeignet, um die alleinigen Effekte von ,SaniQ
Asthma“. mit ausreichender Ergebnissicherheit beurteilen zu kénnen. Die vorliegenden
Erkenntnisse zu der digitalen medizinischen Anwendung ,SaniQ Asthma“ geniigen somit
nicht, um die Geeignetheit der digitalen medizinischen Anwendung fir die Aufnahme in die
Anforderungen an das DMP Asthma bronchiale festzustellen.

Fir die Beurteilung der Eignung von ,,SaniQ Asthma“ bedarf es weiterer Daten aus vollstandig
publizierten Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign mit Daten fiir die Population von
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte der
Intervention abschatzen zu kénnen.

TheraKey

Fir die digitale medizinische Anwendung ,TheraKey” liegt nach Kenntnis des G-BA zum
Zeitpunkt der Beschlussfassung keine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign vor.

Ohne das Vorliegen einer solchen Studie fir die digitale medizinische Anwendung , TheraKey”
kann der G-BA nicht feststellen, ob Patientinnen und Patienten von der Anwendung
profitieren. Gemall 6. Kapitel § 4 Absatz 1 Satz 3 VerfO sollen fiir die Beseitigung von
Versorgungsdefiziten bzw. die Erreichung von Versorgungszielen gleichermaRen
evidenzbasierte Grundlagen im Hinblick auf Wirksamkeit und Sicherheit verfiigbar sein. Der
Nachweis eines positiven Effekts fir Patientinnen und Patienten mittels vollstandig
publizierter Evaluationsstudien im Vergleichsgruppendesign ist somit die Grundvoraussetzung
fir eine Empfehlung zur Anwendung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie.

Weitere Erlauterungen:

,TheraKey” ist ein indikationsibergreifendes und produktneutrales Onlineportal mit
aufeinander aufbauenden Malinahmen zur Férderung der Therapieadhédrenz. , TheraKey”
steht fiir verschiedene Indikationen zur Verfligung, unter anderem Asthma bronchiale. Das
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

»TheraKey” Onlineportal umfasst arztlich gepriifte und verstandliche Informationen, zum
Beispiel in Form von Videos, Texten, Patienten-Tools zur Dokumentation von
Gesundheitsdaten, Wissensquizzen und Erfahrungsberichten.

GemaR der Riickmeldung des Herstellers (20.12.2021) ist ,TheraKey” kein Medizinprodukt.

Ebenfalls liegen keine Ergebnisse zu Evaluationsdaten aus Studien zu , TheraKey” vor. Die
Erkenntnisse aus den eingereichten Unterlagen zu , TheraKey” geniigen somit nicht, um die
Geeignetheit von ,TheraKey” fiir eine Aufnahme in das DMP Asthma bronchiale festzustellen.

Fiir die Prifung der Eignung von ,TheraKey“ bedarf es einer vollstindig publizierten
Evaluationsstudie im Vergleichsgruppendesign mit Daten fir die Population von Patientinnen
und Patienten mit Asthma bronchiale, um positive und negative Effekte von , TheraKey”
abschatzen zu kénnen.

Zu den Anderungen im Einzelnen:

Zu Nummer 1.2 Diagnostik

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Die Kriterien fir die Diagnose Asthma bronchiale kennzeichnen ein | [keine
heterogenes Krankheitsbild mit unterschiedlichem Ansprechen auf die | Aufnahme]
Behandlung.

Unter obiger Definition lassen sich eine Reihe unterschiedlicher
Asthmaformen (Phdnotypen) zusammenfassen, die sich anhand klinischer
(z.B. Allergie) und/ oder laborchemischer (z. B. Vermehrung von Eosinophilen
im Blut) Merkmale voneinander abgrenzen lassen.[2,4,8] Folgende
therapierelevante Asthmaformen lassen sich unterscheiden [4,8]:

Allergisches (extrinsisches) Asthma bronchiale:

Im Falle eines Nachweises von Sensibilisierungen gegen typische Allergene
(z. B. im Prick-Test oder durch Messung von spezifischem IgE im Serum) bei
gleichzeitigem Allergenbezug der Asthmabeschwerden wird der Begriff
allergisches Asthma verwandt.

Nicht allergisches (intrinsisches) Asthma bronchiale: keine Allergie als
Ursache nachweisbar (30%-50 % der Erwachsenen)

Mischformen von allergischem und nicht allergischem Asthma bronchiale
sind moglich.

Die Unterscheidung ist therapierelevant, da sich bei allergischem Asthma
bronchiale spezifische Therapieoptionen ergeben konnen, wie die spezifische
Immuntherapie, die Allergenkarenz oder die Behandlung mit Biologika, die
fiir Patienten mit Allergienachweis zugelassen sind.

Eosinophiles (|>300 Eos/ul) versus nicht eosinophiles Asthma:

Der Nachweis einer Eosnophilie weist auf ein besseres Ansprechen auf eine
Behandlung mit inhalativen Kortikosteroiden und bestimmten Biologika
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

(Omalizumab, Dupilumab, Mepolizumab, Reslizumab,,Benralizumab,
Tezepelumnab) hin.

Cough- variant. Asthma bronchiale (Husten als Asthmadquivalent):

Chronischer trockener Husten ist das Leitsymptom. Ein Drittel dieser
Patienten entwickelt ein klassisches Asthma bronchiale. Patientinnen und
Patienten mit Cough-variant-Asthma bronchiale sprechen gut auf klassische
antiasthmatische Therapieoptionen an.

Asthma bronchiale bei Aspirin — Intoleranz:

Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale, die eine nasale Polyposis
und eine chronische Sinusitis aufweisen, kdnnen eine Intoleranz gegeniiber
Hemmern der Cyclooxygenase- 1 aufweisen wie Acetylsalicylsdure oder
Ibuprofen. Die Identifizierung dieses Asthmatyps ist von Bedeutung, da eine
Dauertherapie mit Acetylsalicylsaure (Adaptive Deaktivierung) sowohl
Polyposis und Sinusitis als auch das Asthma bronchiale deutlich bessern kann.

Asthma bronchiale und korperliche Belastung:

Tritt eine Atemwegsobstruktion ausschlieBlich unter Belastung auf, wird der
Begriff der anstrengungsinduzierten Bronchkonstriktion empfohlen. Bei
Ausdauersport Treibenden (insbesondere Hochleistungssportler) kommt es
gehaduft zur Entwicklung eines Asthmas bronchiale. Bei behandeltem Asthma
bronchiale kann das  Auftreten einer  belastungsinduzierten
Bronchokonstriktion Hinweis auf eine unzureichende Asthmakontrolle sein.
Die Asthmatherapie von Leistungssportlern ist durch die Besonderheit
gekennzeichnet, dass die Behandlung mit Beta-2-Sympathomimetika, die bei
dieser Asthmaform als 1. Wahl gilt, den Regularien der WADA (World Anti-
Doping Agency) unterliegt.

Um den behandelnden Arztinnen und Arzten eine leichtere Einordnung zu erméglichen, wird
basierend auf den ,,NVL Asthma bronchiale“[2] und ,NVL COPD“[3] vom G-BA die Tabelle 1
erstellt und in Kongruenz zum DMP COPD in das DMP Asthma bronchiale aufgenommen.

Zu Nummer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Bei der Anderung im Absatz zur Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung handelt es
sich um eine redaktionelle Anpassung, die zur Klarstellung dienen soll, dass eine
asthmatypische Anamnese zum Zeitpunkt der Einschreibung (aktueller Arztbesuch) vorliegen
muss. Die nachfolgend in den Spiegelstrichen aufgezahlten Kriterien missen ebenfalls erfiillt
sein (Vorliegen min. eines der Kriterien), jedoch diirfen diese Untersuchungsergebnisse bei
Einschreibung bis zu 12 Monate zurlickliegen.

Die Anpassungen im Kapitel zur Stufendiagnostik erfolgten aufgrund veranderter Grenzwerte
zur diagnostischen Abkldrung in den Leitlinien des IQWIG-Berichtes [NICE 2020, NVL Asthma
bronchiale 2020]. [2,16]

Die neueren GLI-Sollwerte (GLI: Global Lung Initiative), die die Altersabhdngigkeit
beriicksichtigen, sind zur Charakterisierung der Obstruktion besser geeignet als ein fixierter
Grenzwert FEV1/VC kleiner 70 %. Der Messwert FEV1/VC ist altersabhdngig und liegt bei
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lungengesunden Kindern Uber 75 %, bei dlteren lungengesunden Erwachsenen unter 70 %.
Der starre Grenzwert von 70 % kann daher zu einer Uberschitzung der Obstruktion bei dlteren
Menschen, sowie einer Unterschatzung der Obstruktion bei jungen Menschen fiihren. Die GLI-
Sollwerte wurden fir verschiedene Altersgruppen und umfangreichere Populationen der
deutschen Bevodlkerung erhoben und bieten genauere Werte zur Bestimmung des
Sollmittelwertes als die alten EGKS Sollwerte (EGKS: Europdische Gemeinschaft fiir Kohle und
Stahl). Der untere Grenzwert (LLN: lower limit of normal) wird als 5. Perzentil definiert. Dies
bedeutet, dass lediglich 5 % der gesunden Bevolkerung einen Messwert unterhalb des LLN
aufweisen. Der LLN-Wert entspricht dem Sollmittelwert minus dem 1,64-fachen der Streuung.

Mit zunehmender Nutzung der GLI-Sollwerte werden diese den unphysiologischen starren
Grenzwert der FEV1/VC kleiner 70 % ersetzen. Sie werden in Deutschland derzeit noch zu
selten genutzt, um sie bei allen Einschreibungen in das DMP zugrunde zu legen.

Entsprechend der Empfehlung der NVL Asthma bronchiale 2020, dass die Diagnose des
Asthmas bronchiale nicht ausschlielich durch Anwendung der Peak-Flow-Messung (PEF)
gestellt werden soll, erfolgte die Streichung des Spiegelstriches zur circadianen PEF-
Variabilitdt als ein alleiniges weiteres Diagnosekriterium. Die Peak-Flow-Messung oder die
Messung der Peak-Flow-Variabilitdt in der Priméardiagnostik ist als nachrangig zu betrachten,
da die Technik der unspezifischen bronchialen Provokation in Deutschland breit verfigbar ist.

Betr.: Einordnung der Messung der Konzentration des exhalierbaren Stickstoffmonoxids in
die Stufendiagnostik unter 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik) und im
Rahmen 1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

KBV

Die Wertigkeit der Messung der Konzentration des
exhalierbaren  Stickstoffmonoxids (FeNO) im
Rahmen der Diagnostik des Asthmas bronchiale ist
Gegenstand aktueller Forschung, deren Ergebnisse
sich teilweise bereits in den aktuellsten Leitlinien
wiederfinden. Aufgrund der unterschiedlichen
Zeitpunkte der Uberarbeitung verschiedener
Leitlinien ist der Vergleich unterschiedlicher
Leitlinien aber nicht zielfiihrend.

Es mehren sich aber die Hinweise, dass die
Bestimmung des FeNO in der Diagnostik des
Asthmas bronchiale hilfreich ist und eine
zunehmende Bedeutung gewinnt. Die Datenlage
war bisher noch nicht befriedigend, da
entsprechende confirmatorische Studien nicht
verfligbar waren. Die Situation hat sich aber durch
eine neue Studie verandert [18]. Es ist zu erwarten,
dass dies auch Eingang in die Leitlinien finden wird.

Im Moment wird lediglich die Entscheidung Uber
eine Therapie mit dem Antikdrper Dupilomab u.a.
von der Hohe der Konzentration des FeNO

GKV-SV

Der G-BA hat sich im Rahmen der
Aktualisierung der Anforderungen an
das DMP Asthma bronchiale mit der
Messung von fraktioniertem
exhaliertem Stickstoffmonoxid (kurz:
FeNO-Messung) auseinandergesetzt.
Der FeNO-Wert soll als Biomarker zur
Diagnose und Verlaufskontrolle des

Asthma bronchiale eingesetzt
werden. Es liegen derzeit keine
einheitlichen Leitlinien-

Empfehlungen zu dieser Thematik
vor. Die Wertigkeit der Messung der
Konzentration des exhalierbaren
Stickstoffmonoxids (FeNO) im
Rahmen der Diagnostik des Asthmas
bronchiale ist Gegenstand aktueller
Forschung. Die FeNO-Messung ist in
Deutschland keine Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung.
Eine Ausnahme ist die FeNO-
Messung zur Indikationsstellung
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beeinflusst. Diese auf die Verschreibung des
Antikorpers bezogene Bestimmung des FeNO bei
schwerem  Asthma  bronchiale  beschrankte
Messung ist bereits Inhalt des Leistungskataloges
der GKV.

Die Bedeutung fur die Verlaufskontrolle stellt sich
ebenfalls. Die FeNO-Bestimmung konnte einen
Beitrag zur Bewertung des Therapieerfolges, der
Adhdrenz und nicht zuletzt  fir  die
Therapieentscheidung auch im Verlauf leisten. Hier
sind aber noch weitere Studien erforderlich.

Eine vertiefte Bewertung wurde aber in Rahmen der
Neuformulierung der DMP Richtline nicht
vorgenommen. Der Grund liegt neben der noch
nicht endgiltig gesicherten und in Leitlinien
Ubernommenen Bewertung U(berwiegend in der
Tatsache, dass die FeNO-Messung nicht Inhalt des
Leistungskataloges der GKV ist.

einer Therapie mit dem Medikament
Dupilumab, welche als Leistung im
EBM abgebildet ist.

Zu Nummer 1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

In der NVL Asthma [2] wurde das Kapitel ,Allergologische Stufendiagnostik” angepasst.
Demnach ist erst bei Verdacht auf ein allergisches Asthma bronchiale eine allergologische
Stufendiagnostik durchzufiihren. Das DMP wird diesbezliglich angepasst.

Zu Nummer 1.4 Differenzierte Therapieplanung

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Angelehnt an die Anpassung in Nummer
1.2 Diagnostik wurde der Begriff
»Phanotypen” in Nummer 14

Differenzierte Therapieplanung erganzt. lassen.

Es erfolgte eine Erweiterung der Aufzahlung,
da sich gemdal8 NVL Asthma [2] verschiedene
Asthmaformen (,,Phanotypen”) unterscheiden

Zu Nummer 1.4.1 Asthmakontrolle

Fiir eine bessere Lesbarkeit werden die Tabellen zur Asthmakontrolle fiir Erwachsene sowie
Kinder- und Jugendliche getrennt aufgefiihrt. Die Kriterien fiir ein kontrolliertes Asthma
bronchiale bei Kinder- und Jugendlichen wurden an die Kriterien der aktualisierten NVL [2]

angepasst.

PatVv

regelmaRigen ICS Therapie zu stellen.

Eine uneingeschrankte korperliche Belastbarkeit mit Teilnahme an | [keine  Aufnahme
sportlichen Aktivitaten ist fir die Entwicklung der Kinder und | der Fufsnote]

Jugendlichen entscheidend. Diese sollte in der Regel ohne den Einsatz
eines SABA moglich sein. Andernfalls ist friihzeitig die Indikation zur

GKV-SV, KBV, DKG
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Bei Kindern und Jugendlichen mit konsequenter ICS Dauertherapie
und ohne Einschrankung der Alltagsaktivititen sollte der
ausschlieRlich prophylaktische Einsatz des Bedarfsmedikamentes vor
geplanter intensiver sportlicher Betatigung nicht als Kriterium fiir eine
eingeschrankte Kontrolle gewertet werden [7] [15] und damit kein
Grund fir eine Steigerung der Therapiestufe sein.

Ebenfalls wurde ein Verweis zu Kapitel 1.5.9 aufgenommen, um auf den Zusammenhang
zwischen Asthmakontrolle und medikamentdsen Therapie(-Anpassungen) hinzuweisen.
Der Absatz zu den Therapieentscheidungen wurde zudem redaktionell liberarbeitet.

Zu Nummer 1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

In der NVL Asthma [2] wurde das Thema Adharenz hervorgehoben. Das DMP wird
diesbezlglich angepasst. Adharenz definiert, wie gut die Patientin oder der Patient und/ oder
die Arztin oder der Arzt einen gemeinsam entwickelten Behandlungsplan einhalten.

Das umfasst den Weg der gemeinsamen Therapieentscheidung im Sinne eines Shared-
Decision-Making, das Einhalten der Medikamenteneinnahme bis hin zur Uberpriifung der
Therapieadhdrenz und Inhalationstechnik. Dieser kommt eine besondere Bedeutung zu, um
einerseits Handhabungsfehler und andererseits Hirden in der Umsetzung von
Therapievereinbarungen zu identifizieren und so andere, therapierelevante Ursachen des
fehlenden Therapieansprechens auszuschlieRen. Zudem kann das Selbstvertrauen der
Betroffenen gestarkt werden, auch bei Therapieschwierigkeiten durchzuhalten und nicht zu
schnell aufzugeben. Die Arztin oder der Arzt kann die Selbstwirksamkeitserwartung der
Patientin oder des Patienten unterstiitzen und auf bestimmtes Verhalten, hier vor allem die
korrekte Handhabung der Inhalation, hinwirken.

Durch diese Uberpriifung kdnnen Medikamentenpline konkretisiert werden, wenn eine
Therapieanpassung, orientierend an der Asthmakontrolle, notwendig wird. Dies hat positive
Auswirkungen auf die Lebensqualitdt und die Patientenzufriedenheit.

Zu Nummer 1.4.3 Selbstmanagement

Die digitale medizinische Anwendung ,,Propeller Health” soll unter anderem Patientinnen und
Patienten mit Asthma bronchiale 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. Durch am
Inhalator angebrachte ,Propeller-Sensoren” registriert und speichert die digitale medizinische
Anwendung die erfassten Daten der Medikamentenapplikation. Patientinnen und Patienten
erhalten zudem audiovisuelle Erinnerungen an die Einnahme der inhalativen Medikation. Es
besteht sowohl die Mdglichkeit, monatliche Zusammenfassungen der Inhalatornutzung in der
digitalen medizinischen Anwendung abzurufen als auch per E-Mail an die behandelnde Arztin
oder den behandelnden Arzt weiterzuleiten. Die digitale medizinische Anwendung verfiigt
Uber weitere Zusatzfunktionen (verlegten Inhalator finden, Erstellen von individuellen
Asthma-Prognosen).

Zu dieser digitalen medizinischen Anwendung liegen dem G-BA Informationen aus drei
randomisiert kontrollierten Studien (RCT) [11,13,14] mit Daten fir Patientinnen und Patienten
mit Asthma bronchiale und vier Kohortenstudien vor. Bei der Bewertung wurden die drei
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vorliegenden RCTs berticksichtigt, da die Evidenz in Teilen als so hochwertig eingestuft werden
konnte, dass die Kohortenstudien keiner dezidierten Bewertung zugefiihrt wurden.

Eine systematische Recherche nach weiteren Studien erfolgte nicht.

In den primdren Endpunkten der vorliegenden RCTs zeigten sich Effekte zugunsten der
Interventionsgruppe.

Als klinisch relevanter und statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Interventionsgruppe
(IG) mit niedrigem Verzerrungspotenzial wird eingestuft:

— Die Adhdrenz in der Einnahmefrequenz der Erhaltungstherapie erhéhte sich innerhalb
von sechs Monaten in der IG (Arm 1) um durchschnittlich 12 % mehr als in der
Kontrollgruppe (KG) (Moore 2021).[13]

Als klinisch relevanter und statistisch signifikanter Effekt zugunsten der IG mit hohem
Verzerrungspotenzial wird eingestuft:

— Der mittlere tagliche SABA-Inhalator-Gebrauch ging innerhalb von zwolf Monaten in
der IG um durchschnittlich taglich 0,41 gegeniiber 0,31 in der KG zurilick (Merchant
2016).[11]

— Die Anzahl SABA-freier Tage nahm im Zeitraum von 14 Wochen um 19 % in der IG
gegeniber 6 % in der KG zu (Mosnaim 2020).[14]

GKV-SV DKG, KBV, PatV

In den sekunddren Endpunkten der Studien zeigten sich statistisch | [keine Aufnahme]
signifikante, aber klinisch nicht bedeutsame oder keine statistisch
signifikanten Ergebnisse. Die Kontrollgruppe erhielt in den Studien
jeweils keine Intervention. Es wird darauf hingewiesen, dass die
Studien einige Limitationen aufweisen. Beispielsweise sind alle
Studien im amerikanischen Versorgungskontext und nicht verblindet
durchgefiihrt worden.

In Zusammenschau kommt der G-BA zu dem Schluss, dass die digitale medizinische
Anwendung ,Propeller Health” auf Grundlage der vorliegenden Erkenntnisse und
insbesondere aufgrund der nachgewiesenen Steigerung der Adhdrenz in der
Einnahmefrequenz der Regelmedikation bei Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale eine Mdglichkeit zur Unterstiitzung von Aspekten des Selbstmanagements sein
kann, sodass eine Geeignetheit fir die Aufnahme in die Anforderungen an das DMP Asthma
bronchiale festgestellt wird.

Die Empfehlung zur digitalen medizinischen Anwendung ,Propeller Health” wird unter
Vorbehalt einer positiven Prifung hinsichtlich Datenschutz, Datensicherheit und technischer
Aspekte (entsprechend Abschnitt 2 der DIGAV, §§ 3-6) durch das Bundesamt fir Soziale
Sicherung gegeben.
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KBV, PatV

Eine Aufnahme von ,Propeller Health” in die
regionalen DMP-Vertrage ist  nicht
verpflichtend, da die adressierten Aspekte
des Selbstmanagements auch in den unter
4.2 geregelten Patientenschulungen
berlicksichtigt werden.

GKV-SV

Eine Aufnahme in die Programme oder die
zur  Durchfihrung  der Programme
notwendigen regionalen DMP-Vertrage ist
nicht verpflichtend, da ein effektives
Selbstmanagement auch auf andere Weise
erreicht werden kann.

Zu Nummer 1.4.4 Weitere Mallnahmen bei Jugendlichen

Das Kapitel wurde im Rahmen der Aktualisierung neu in den Anforderungstext aufgenommen,
um spezielle Themen fiir diese Patientengruppe zu adressieren. Es werden Empfehlungen zu
den Themen , Transition” [6] und ,,Berufswahl bei Jugendlichen” [2] ausgesprochen.

Zur Transition:

Individuell in Absprache mit der oder dem Jugendlichen ist zu entscheiden, wann der Wechsel
in die Erwachsenenmedizin bis spatestens zum 18. Geburtstag erfolgen kann. Je nach
Schweregrad der Erkrankung reicht eine einfache Transfer-Empfehlung mit Aushandigung der
entsprechenden Unterlagen aus. Ggf. soll auf die lokal vorhandenen Mdglichkeiten der
fachibergreifenden strukturierten Transition hingewiesen werden. [6]

Zu Nummer 1.5.3 Aligemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)

Die NVL Asthma [2] empfiehlt ,Patienten aller Altersgruppen soll bei der Koinzidenz von
Asthma bronchiale und dysfunktionaler Atmung, inklusive Vocal Cord Dysfunction (VCD),
Atemphysiotherapie angeboten werden.” (i) sowie , Atemphysiotherapie sollte Patienten
mit Asthma bronchiale und zusatzlichem Behandlungsbedarf, z. B. bei Dyskrinie oder bei durch
Atemnot bedingter Angst angeboten werden” (1)

Das DMP Asthma bronchiale wird mit Hinweis auf die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses , Richtlinie iber 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.
(5]

Durch die neue Einfiihrung des Kapitels 1.5.3. Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)
ergibt sich die redaktionelle Anpassung der Folgekapitel.

Zu Nummer 1.5.5 Rehabilitation

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

Zur vollstandigen 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.
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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 1.5.8 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, DMP KHK und DMP COPD wurde der Text angepasst.

Zu Nummer 1.5.9 Medikamentdse MaRhahmen

Das Kapitel wurde grundlegend Uberarbeitet. In der DMP-A-RL wird nun empfohlen, die
medikamentdse Therapie von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale
entsprechend des Grades der Asthmakontrolle nach einem Stufenplan fiir Erwachsene (Stufen
1-5) oder Kinder und Jugendliche (Stufen 1-6) zu steuern.

GemaR der Leitliniensynopse des IQWiG geben Stufenpldne vor, wie die Wirkstoffgruppen in
Abhéangigkeit vom Grad der Asthmakontrolle kombiniert und nach welchen Kriterien die
Therapie intensiviert oder reduziert werden sollte. Dieses Behandlungsvorgehen wird in
mehreren Leitlinien, teilweise mit hoher GoR-Kategorie (GoR= Grade of Recommendation),
empfohlen.

Vor diesem Hintergrund erfolgten eine Anderung und Neugliederung des Kapitels 1.5.9.
,Dauertherapie” und ,Bedarfstherapie” wurden fir die einzelnen Therapiestufen prazise
dargestellt.

Bei der Uberarbeitung beriicksichtigt wurden die Empfehlungen der IQWiG-Leitliniensynopse,
wonach zum einen Tiotropium (langwirkendes Anticholinergikum, kurz ,LAMA“) neu als
zusatzliche Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr bei schwerem unkontrolliertem
Asthma bronchiale trotz erweiterter Basistherapie mit in der DMP-A-RL aufgefiihrt wird. Zum
anderen haben die ,systemischen” Glukokortikosteroide ihre Rolle in der Dauertherapie
weitestgehend verloren und werden nur noch als nachrangige Therapieoption genannt
werden.

GemadR der NVL Asthma 2020 [2] wird der Wirkstoff Theophyllin wegen seiner geringen
therapeutischen Breite und aufgrund des Nebenwirkungsprofils nicht mehr als
Basistherapeutikum empfohlen und es erfolgt deshalb keine Aufnahme mehr in der DMP-A-
RL.

Die Empfehlung hinsichtlich des Zeitpunkts einer méglichen Reduktion der medikamentdsen
Therapie bei guter Asthmakontrolle wurde konkretisiert und an den Wortlaut der NVL Asthma
angeglichen. Zudem erfolgte eine redaktionelle Klarstellung zur Auswahl der
Applikationssysteme.

Es wurden zwei Tabellen (Tabelle 5 und 6) mit Abbildung der bevorzugten Empfehlungen in
den jeweiligen Behandlungsstufen in die DMP-A-RL aufgenommen. Die zur Beschreibung der
Dosierung der inhalativen Glukokortikosteroiden verwendeten qualitativen Dosisangaben
,hiedrigdosiert”, ,, mitteldosiert”, ,hochdosiert” und ,Hochstdosis“ sollen eine orientierende
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Einordnung ermoglichen. Konkrete Wirkstoffe und entsprechende Dosierungen sind den
jeweiligen Fachinformationen zu entnehmen.

Der Beschlusstext sowie die Inhalte der Tabellen in Kapitel 1.5.9 orientieren sich an den
Empfehlungen der NVL Asthma 2020 [2] und berlcksichtigen die (altersabhangigen)
Zulassungseinschrankungen.

Zu Nummer 1.5.9.1 und 1.5.9.2 Medikamentése Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
Stufenplan

Zu Stufe 1 und Stufe 2

Als Bedarfstherapie kdonnen kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika (SABA) angewandt
werden. Die Notwendigkeit einer antientziindlichen Therapie mit einem niedrig dosierten
inhalativen Glukokortikosteroid (ICS) und der damit einhergehende Ubergang zu Stufe 2 ist
stets zu bedenken. GemaR NVL Asthma [2] soll eine antientziindliche Therapie begonnen
werden, wenn ein SABA von erwachsenen Patientinnen und Patienten mehr als zweimal
wochentlich angewandt wird. Bei Kindern und Jugendlichen sind noch strengere Kriterien
anzulegen.

Der G-BA hat sich in einem umfassenden Diskussionsprozess mit der gemaR NVL Asthma [2]
empfohlenen Fixkombination aus ICS und Formoterol zur Bedarfstherapie in den Stufen 1 und
2 auseinandergesetzt. Die Fixkombination ist derzeit zur Anwendung in dieser Indikation in
Deutschland nicht zugelassen, sodass keine Empfehlung im Rahmen der DMP-A-RL erfolgt.

Zu den Stufen 3 bis 5 bei den Erwachsenen bzw. zu den Stufen 4 bis 6 bei Kindern und
Jugendlichen

Die Bedarfstherapie mit der Fixkombination aus ICS und dem langwirkenden Beta-2-
Sympathomimetikum (LABA) Formoterol stellt bei Erwachsenen ab Therapiestufe 3 bzw. bei
Kindern ab Therapiestufe 4 eine therapeutische Option dar, wenn diese Wirkstoffe auch im
Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden (siehe auch ,SMART-Strategie“= Single
Maintenance and Reliever Therapy). Formoterol besitzt bei schnellem Eintritt der Wirkung
zugleich eine lange Wirksamkeit.

Wirkstoffe aus der Gruppe der LABA sollen im Rahmen der Dauertherapie nur in Kombination
mit einem ICS eingesetzt werden. Es wird darauf hingewiesen, dass keine Monotherapie mit
einem inhalativen LABA durchgefiihrt werden soll (s. auch entsprechendes Qualitatsziel unter
2.).

Zu Nummer 1.5.9.3 Therapie der Exazerbation
Aufgrund der in Kapitel 1.5.9 Medikamentése MaRnahmen vorgenommen Anderungen, wird

in diesem Kapitel nur noch die Therapie der Exazerbation thematisiert. Die Empfehlungen zur
Bedarfstherapie erfolgen nun bereits in den vorangehenden Kapiteln 1.5.9.1 und 1.5.9.2.

Zu Nummer 3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Wegen der vorgenommenen Umformulierung in Nummer 1.2 wurde die klarstellende
Formulierung, dass die Teilnahme fiir Versicherte, die auf Basis der bis zum XX.XX.XXXX
geltenden Einschreibediagnostik vor Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V
eingeschrieben wurden, ohne erneute Durchfiihrung der Einschreibediagnostik fortgesetzt
wird, angepasst.
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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
Bilrokratiekosten in Héhe von xx Euro sowie einmalige Biirokratiekosten in Hohe von xx Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Blirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

[wird durch G-BA-GS erganzt]
4, Verfahrensablauf

Am 30. September 2021 begann die Arbeitsgruppe DMP Asthma mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. In XX Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss DMP beraten (s. untenstehende Tabelle).

[Tabelle Verfahrensablauf]

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
12. Mai 2021 Unterausschuss Beauftragung der AG DMP Asthma mit der
DMP Aktualisierung der Anforderungen an DMP

Asthma bronchiale

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

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

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

18. Marz 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

8. April 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

13. Mai 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

16. Juni 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

1. September 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

20. September 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde
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18. Oktober 2022 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

17. November 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

9. Dezember 2022 | AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

25. Januar 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

21. Februar 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

28. Februar 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

2. Marz 2023 AG-Sitzung Beratung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde

15. Marz 2023 UA-Sitzung Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

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.]

7. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Bilrokratiekostenermittlung

Anlage 2: Liste der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf

zur Anderung der DMP-A-RL sowie versandte Tragenden Griinde
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Anlage 4: Stellungnahmen

Anlage 5: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den T. Monat 20JJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme
nach § 137g Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL):

Servicedokument zum Beschluss vom T. Monat JJJJ iiber die XX. Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale)
und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Stand: 16.03.2023

Legende:

Blaue Schrift: Ergdanzungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

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

Hinweis:

Dies ist ein Servicedokument des Gemeinsamen Bundesausschusses: www.g-ba.de. Sollten
Angaben in diesem Dokument im Widerspruch zu den Regelungen der DMP-Anforderungen-
Richtlinie stehen, so gilt die DMP-Anforderungen-Richtlinie

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

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

1.1 Definition des Asthma bronchiale

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

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

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Es lassen sich verschiedene therapierelevante Asthmaformen | [keine Aufnahme]
(Phanotypen) unterscheiden.

Anhand des Vorliegens bestimmter Charakteristika (Allergie,
Eosinophilie, Husten als Hauptsymptom, Beschwerden nur bei
intensiver Belastung, Analgetika-Intoleranz u.a.) kénnen verschiedene
Phanotypen unterschieden werden, die einer fir diese spezifizierten
Therapie zugefiihrt werden kénnen.

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

Neben dem Asthma bronchiale kann eine COPD bestehen. In Abhangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte 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.

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

Tabelle 1: Unterscheidungskriterien zwischen Asthma bronchiale und COPD

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

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

Luftnot, Husten, Auswurf

Chronisch, insbesondere

Variierend, ggf. anfallsartig Belastungsdyspnoe

Variabel, oft episodisch auftretend

Verlauf (2.B. saisonal / im Friihjahr) In der Regel progredient
Allergie Haufig Kein Zusammenhang
DIAGNOSTIK
Atemwegsobstruktion Reversibel oder partiell reversibel Koniclnwerllch. 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
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Bei Kleinkindern sind aAsthmatypische Symptome sind-beiddeinkindern-haufig. Ein Teil der
Kinder verliert die Symptome bis zum Schulalter. Oft handelt es sich dabei um Kinder, deren
asthmatypische Symptome lediglich im Rahmen von Infekten auftreten. Eine sichere Aussage
dartber, ob auch noch im Schulalter die Einschreibekriterien fiir das DMP Asthma bronchiale
erfillt sind, ist bei Aufnahme in das Behandlungsprogramm nicht moglich. Entscheidend ist
die Einschrankung der Lebensqualitat durch das Asthma bronchiale zum Zeitpunkt der
Einschreibung.

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 korperliche Untersuchung
Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu bericksichtigen:

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

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

- pesitive-Positive Familienanamnese (Allergie, Asthma bronchiale),

- Ttatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausloser von Atemnot bzw. Husten,

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

- Komorbiditdten: u.a. chronische Rhinosinusitis, gesteigerter gastrodsophagealer
Reflux, Adipositas, Angstzustande und Depression.

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

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

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

Flir eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist sind das Vorliegen einer
aktuellen edertangstenszwoliMonate-zurickliegenden asthmatypischen Anamnese gemaR
Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der folgenden Kriterien aus
Untersuchungen der letzten 12 Monate erforderlich:

Bei Erwachsenen:

- Nachweis der Obstruktion anhand der Sollwerte der Global Lung Initiative (GLI) fir die
bei-FEV1/ FVC <70-%: und oder mittels FEV1/FVC kleiner70 %
Statt des fixierten Grenzwertes von FEV1/FVC kleiner 70 % zur Charakterisierung der
Obstruktion konnen die neueren Sollwerte der GLI eingesetzt werden, die die
Altersabhangigkeit von FEV1/FVC bericksichtigen. Als unterer Grenzwert (LLN: lower
limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64 faches der Streuung).
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- Nachweis der (Teil-) Reversibilitdat durch Zunahme der FEV: um mindestens 1245 %
gegentber dem Ausgangswert und mindestens 200 ml nach Inhalation eines kurz
wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV:i um mindestens 1245 % gegenliber dem Ausgangswert und
mindestens 200 ml nach bis zu 28-tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden
oder bis zu 10-tagiger Gabe von systemischen Glukokortikosteroiden,

- Zur Sicherung der Diagnose bei asthmatypischen Symptomen, aber normaler
Lungenfunktion: Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdit durch einen
unspezifischen, standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:

- Nachweis der Obstruktion anhand der Sollwerte der GLI fur die bei-FEV1/FVC <75%

whd-oder mittels FEV1/FVC kleiner 75 %
Statt des fixierten Grenzwertes von FEV1/FVC kleiner 75 % zur Charakterisierung der
Obstruktion konnen die neueren Sollwerte der GLI eingesetzt werden, die die
Altersabhangigkeit von FEV1/FVC bericksichtigen. Als unterer Grenzwert (LLN: lower
limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64 faches der Streuung).

- Nachweis der (Teil-) Reversibilitdat durch Zunahme der FEV: um mindestens 1245 %
gegenuber dem Ausgangswert nach Inhalation eines kurz wirksamen Beta-2-
Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV1 um mindestens 1215 % gegenliber dem Ausgangswert nach bis zu
28-tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tagiger Gabe
von systemischen Glukokortikosteroiden,

- Zur Sicherung der Diagnose bei asthmatypischen Symptomen, aber normaler
Lungenfunktion: Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdit durch einen
unspezifischen, standardisierten, nicht-inhalativen oder durch einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Kinder im Alter von ein bis finf Jahren:

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

- =23 groler gleich drei asthmatypische Episoden im letzten Jahr und
- Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

und mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

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

- atopische Erkrankung des Kindes,

- Nachweis einer Sensibilisierung,

- Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern.

Die Diagnose gilt auch als gestellt, wenn die Einschreibekriterien entsprechend denen fiir
Kinder ab funf Jahren erfiillt werden.
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1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik
Bei Nach Sicherung der Diagnose Merdachtaufeine-allergische-Genese-des-Asthma bronchiale

ist bei Verdacht auf eine allergische Genese zu prifen, ob eine allergologische
Stufendiagnostik durchzufiihren ist.

Die allergologische Diagnostik und Therapieentscheidung soll durch

- eine allergologisch qualifizierte und pneumologisch kompetente Arztin bzw. einen
allergologisch qualifizierten und pneumologisch kompetenten Arzt oder
- eine allergologisch und pneumologisch qualifizierte Arztin bzw. einen allergologisch
und pneumologisch qualifizierten Arzt
erfolgen.

1.3 Therapieziele

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

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

- Vermeidung/Reduktion

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

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

- einer Progredienz der Krankheit,

- von unerwinschten Wirkungen der Therapie,

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

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

- Reduktion der Asthma-bedingten Letalitét,
- adaquate Behandlung der Komorbiditaten,
- das Erlernen von Selbstmanagementmalnahmen.

1.4 Differenzierte Therapieplanung

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

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

Bei Kindern im Alter von ein bis fiinf Jahren ist insbesondere darauf hinzuweisen, dass die
Einschreibung der Kontrolle der Beschwerden dient, aber noch keine endgliltige Aussage (iber
den weiteren Verlauf der Krankheitssymptome zuldsst. Unter Bericksichtigung der
individuellen Konstellation soll auf die Maoglichkeit einer spontanen Ausheilung der
Erkrankung hingewiesen werden. Entsprechend ist mindestens einmal jahrlich eine mogliche
Beendigung der Teilnahme an dem DMP Asthma bronchiale aufgrund veranderter Symptome
zu Uberprifen.
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1.4.1 Asthmakontrolle

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

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

Mit den in dent folgenden Tabellen genannten Kriterien kann die Giite der Asthmakontrolle,
Uber die die medikamentose Therapie gesteuert wird, in , kontrolliert”, ,teilweise kontrolliert”
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Tabelle 2: Grade der Asthmakontrolle bei Erwachsenen

Grad der
Asthmakontrolle
(Angaben aus den
letzten 4 Wochen)

Kkontrolliert {alle
citori fiie)

Fteilweise

kontrolliert 4-bis
2 Keiterien)

unkontrolliert

Kriterium alle Kriterien erfullt 1 bis 2 Kriterien mindestens 3 der 4

erflllt Kriterien des
teilweise
kontrollierten
Asthmas erflllt
Symptome < 2 malxpre-/ Woche > 2 makx pre-/ 23 Kriterien-des
tagsiberam Tage {biszumvollendeten Woche teflweise
>1 malproWoche) | einrer\Woche > als 2 x
/ Woche

Nachtliche Keine Vorhanden Vorhanden

Symptome

Einschesnl I

" tivits

Nachtliche Keine Vorhanden Vorhanden

Symptome

Einschrankung der

Alltagsaktivitaten

Einsatz der <2 malx/pre > 2 mal x / pro > 2 x/ Woche

Bedarfsmedikation® Woche Woche

{biszumvollendeten | {biszumvollendeten
<1 malproWoche) | >1malproWochel

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter sportlicher Betatigung




200
201

202

203

204
205
206
207
208
209

210
211
212

213

214
215

216
217

218
219
220
221
222
223
224
225

Anlage 2 der Tragenden Griinde

Tabelle 3: Grade der Asthmakontrolle bei Kindern und Jugendlichen

Grad der
Asthmakontrolle
(Angaben aus den
letzten 4 Wochen)

kontrolliert

teilweise kontrolliert

unkontrolliert

Kriterium

alle Kriterien erfullt

1 bis 2 Kriterien

mindestens 3 der 4

erfallt Kriterien erfillt
Symptome am Tage <1x/Woche > 1 x/ Woche > 1 x / Woche
Nachtliche keine vorhanden vorhanden
Symptome
Einschrankung der keine vorhanden vorhanden
Alltagsaktivitaten
Einsatz der <1x/Woche >1x/ Woche > 1 x/ Woche

Bedarfsmedikation?

PatVv

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter intensiver sportlicher
Betatigung bei Kindern und Jugendlichen unter Dauertherapie mit ICS, sofern
diese in Alltagsaktivitaten nicht eingeschrankt sind.

GKV-SV, KBV, DKG
[keine Aufnahme der
Fufinote]

Dariber hinaus selten sollen fir die Therapiesteuerung auch die aktuellen Ergebnisse der
Lungenfunktionsprifung und die Haufigkeit von Exazerbationen innerhalb der letzten zwolf
Monate beriicksichtigt werden. Hinweise auf ein teilweise kontrolliertes Asthma bronchiale
oder unkontrolliertes Asthma bronchiale sind auch gegeben, wenn die Lungenfunktion
eingeschrankt ist oder mindestens eine Exazerbation innerhalb der letzten zwo6lf Monate

aufgetreten ist. Diessolite bei-derTherapiesteuerung beriicksichtigt werden-

Die Asthmakontrolle beruht somit auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern und ist
sewohkfir die langfristige Verlaufskontrolle geeignet und bildet als-aueh-alsdie Grundlage der
medikamentdsen Therapie (-Anpassungen) gemall Nummer 1.5.9 geeignet.

1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

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

Folgende Untersuchungen und MalRnahmen sollten bei jedem Patientenkontakt durchgefiihrt
werden:

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

- Korperliche Untersuchung (Auskultation),

- Prufung dervon Medikation und Begleitmedikation, Medikamenten- und Notfallplan,

- Prifung der Inhalationstechnik, gegebenenfalls Einleitung von SchulungsmaBnahmen,

- Prifung der Therapieadhdrenz,

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



226
227
228

229
230

231
232
233

234

235
236
237

238
239
240
241
242
243
244

245
246
247

248

249
250

251
252
253

254
255

256
257

258
259
260
261
262
263

264
265
266
267

268
269

Anlage 2 der Tragenden Griinde

- Entscheidung Uber eventuell notwendige weitere diagnostische oder therapeutische
MaRnahmen nach Nummer 1.6.2,
- Entscheidung lber das zukiinftige Kontrollintervall.

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

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

1.4.3 Selbstmanagement

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

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

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

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

- eine korrekte Inhalationstechnik.

Die digitale medizinische Anwendung ,Propeller Health” kann eine geeignete Moglichkeit zur
Unterstltzung von Aspekten des Selbstmanagements (z.B. durch Erinnerung an die Einnahme
der inhalativen Medikation sowie deren digitaler Erfassung) darstellen.

1.4.4 Weitere MaBnahmen bei Jugendlichen

Bei padiatrisch betreuten Jugendlichen sollen rechtzeitig Mallnahmen zur Transition in die
Erwachsenenmedizin erwogen werden.

Zudem soll bei Jugendlichen mit Asthma bronchiale die anstehende Berufswahl thematisiert
werden, um sie und ihre Angehdrigen bei der Berufswahl dafiir zu sensibilisieren, dass es
Berufe gibt, die weniger geeignet fir Patientinnen und Patienten mit Asthma sind.

1.5 Therapeutische Mallnahmen
1.5.1 Nicht-medikament6se Therapie und allgemeine MalRnahmen

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

- relevante Allergene und deren Vermeidung,

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

- Bedeutung von emotionaler Belastung,

- Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des
Asthma bronchiale fiihren kénnen.

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

- Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder
Konsultation erfragt werden.
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- Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und personlichen Form dazu
motiviert werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

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

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwdhnung angeboten werden. Dazu gehdéren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, von der Patientin oder dem wem Patienten selbst
zu tragende Medikamente.

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

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

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

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

1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

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

Die Schulung dient insbesondere der Einlbung und Vertiefung eines addquaten
Selbstmanagements, z.B. durch ein Grundverstindnis der Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser, und der Kompetenz zur selbststandigen Erkennung von
Zeichen der Krankheitsverschlechterung.

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

1.5.3 Aligemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemtherapie ist ein erganzender Teil
der nicht-medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale. In geeigneten Fallen (z. B. bei
persistierender bronchialer Obstruktion) kann daher die Arztin oder der Arzt
Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie
verordnen.

1:5-3 1.5.4 Korperliche Aktivitaten

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

Daher sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaRig darauf hinweisen,
dass die Patientin oder der Patient in Eigenverantwortung geeignete MalRnahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. Art und Umfang der korperlichen Aktivitdt sollen einmal
jahrlich tGberprift werden. Insbesondere sollte darauf hingewirkt werden, dass Schulkinder
mit Asthma bronchiale unter Bertlicksichtigung der individuellen und aktuellen
Leistungsfahigkeit regelmaRig am Schulsport teilnehmen.

1.5:4 1.5.5 Rehabilitation

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist eine interdisziplindre und
multimodale MalRnahme eirProzess, bei dem-der asthmakranke-Patientinnen und Patienten

10
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mit Asthma bronchiale Hilfe-einesmultidisziphndrenTFeams-darin unterstitzt werden, die-ihre
individuell bestmogliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen wad—oder

aufrechtzuerhalten, eine Behinderung oder Pflegebediirftigkeit abzuwenden, zu beseitigen
oder zu vermindern odersewie-die Erwerbsfihigkeit zu erhalten oder wiederherzustellen, um
somit ihre-und-selbstbestimmte und gleichberechtigte Teilhabe am Leben in der Gesellschaft
teilzuhabenzu fordern. Eine Rehabilitationsleistung-Leistung zur medizinischen Rehabilitation
verfolgt das Ziel, sel-Benachteiligungendie durch ein Asthma bronchiale resultierenden
Beeintrachtigungen der Aktivitditen und Teilhabe whdfoder ihre—Begleit- und
Folgeerkrankungen zu vermelden zu vermlndern hel-f-en—oder |hnen entgegenzuwwken Babei

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

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemaR Nummer 1.6.4 individuell und
friihzeitig zu prifenbeurteilen.

1.5.5 1.5.6 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale ist durch die Arztin oder den
Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B.
verhaltenstherapeutischen) und/oder psychiatrischen Behandlungen profitieren kénnen. Bei
psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

1:5-6 1.5.7 Somatische Komorbidititen
Erkrankungen der oberen Atemwege:

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

Adipositas:

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

GastroOsophageale Refluxkrankheit:

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

1.5.7 1.5.8 Besondere MaRhahmen bei Multimedikation

Insbesondere bBei Patientinnen und Patienten, bei denen die-daverhafieVerordnungvonfint
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:
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Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich sdmtliche von der
Patientin oder dem wem-Patienten tatsidchlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieBlich
der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren
an der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Berlicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

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

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

1.5.8 1.5.9 Medikamentdse MaRhahmen

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
Patientenpraferenzen Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und Sicherheit
im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten,
kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen diejenigen
Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die diesbeziiglich den
groflten Nutzen erbringen.

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

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

Dariber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fi¢bei
allen Praparaten den—gleichen—Typ—ven nach Moglichkeit das gleiche Applikationssystem
einzusetzen. Nach einer initialen Einweisung in die Applikationstechnik sollte diese in jedem
Dokumentationszeitraum mindestens einmal Uberprift werden. Bei Patientinnen und
Patienten, bei denen ein Wechsel des Applikationssystems absehbar Probleme bereiten wird,
kann unter Dokumentation der besonderen Griinde im Einzelfall bei der Verordnung die
Substitution durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

In der medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauertherapeutika
(Medikamente, die regelmaRig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika
(Medikamente, die bei Bedarf, z. B. zur Behandlung von akuten Symptomen, z.B. Atemnot und
insbesondere bei Asthma-Anfallen eingesetzt werden) unterschieden.

Die medikamentdse Therapie von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale soll nach
einem Stufenplan fir Erwachsene (Stufen 1-5) oder Kinder und Jugendliche (Stufen 1-6)
erfolgen.

Bei bisher medikamentés unbehandelten Patientinnen und Patienten ergibt sich die
Einordnung in eine konkrete Stufe gemald der in Nummer 1.4.1 aufgefihrten Kriterien zur
Asthmakontrolle.

Liegen bei bisher medikament6ds unbehandelten Patientinnen und Patienten die Kriterien
eines ,teilweise kontrollierten” Asthmas vor, soll die medikamentdse Therapie in der Regel
auf Stufe 2 des Stufenschemas begonnen werden. Liegen die Kriterien eines
»,unkontrollierten” Asthmas vor, sollte die medikamentdse Therapie mindestens auf Stufe 3
begonnen werden.

Bei bereits medikamentds behandelten Patientinnen und Patienten ist eine Reduktion
(,Herabstufung”) oder Intensivierung (,Hochstufung”) der Therapie anhand des Stufenplans
zu priifen.

Das Asthma soll vor einer Reduktion der Therapie mindestens drei Monate kontrolliert sein.
Dies gilt insbesondere fir eine Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden. Bei
unzureichender Asthma-manrgelrderKontrolle der—Asthma-Symptome—sollte vor einer
Steigerung Intensivierung der medikamentdsen Therapie immer versucht werden, die
folgenden Fragen abzuklaren:

- Wurden die verordneten Medikamente angewendet?

- Wurden sie richtig angewendet?

- Haben sich die Risikofaktoren verdandert? (Ausldser, Komorbiditdten, Interaktion mit
weiteren Medikationen)

- Ist die Diagnose Asthma bronchiale korrekt?

- Besteht (erneuter) Bedarf an einer strukturierten Asthmaschulung?

Besteht nach Abklarung weiterhin ein ,teilweise kontrolliertes” Asthma, ist eine
Intensivierung der Behandlung zu erwagen. Liegt nach Abklarung weiterhin ein
yunkontrolliertes” Asthma vor, soll eine Intensivierung der medikamentdosen Therapie
erfolgen.

1.5.9.1 Medikamentose Bedarfs- und Dauertherapie gemaf Stufenplan fiir Erwachsene
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Eine Bedarfsmedikation soll in jeder Therapiestufe bei akuten asthmatypischen Beschwerden
eingesetzt werden. Zur Dauertherapie sollen inhalative Glukokortikosteroide (ICS) als
Basistherapie ab Stufe 2 eingesetzt werden.

Stufe 1

Bei geringgradigen, selten auftretenden Beschwerden kann eine Bedarfstherapie mit kurz
wirkenden SABA ausreichend sein. Andere Therapieoptionen kdnnen unter Beachtung der
Zulassungseinschrankungen individuell gepriift werden.

Stufe 2

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll ein niedrigdosiertes ICS als Dauertherapie
eingesetzt werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Als alternative Dauertherapie kann in begriindeteten Féllen ein | [keine

Leukotrienantagonist (LTRA) anstelle des ICS eingesetzt werden. Aufnahme]
Stufe 3

Als Dauertherapie soll bevorzugt eine Kombination aus einem niedrigdosierten ICS und einem
lang wirkenden Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) eingesetzt werden. Alternativ kann als
Dauertherapie auch ein ICS in mittlerer Dosis eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann
das ICS anstelle des LABA auch mit einem lang wirkenden Anticholinergikum (LAMA)
kombiniert werden. Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht
kommt, kann in begriindeten Féllen als Dauertherapie auch ein kombinierter Einsatz von ICS
mit einem Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA; Montelukast) erfolgen. Die Bedarfstherapie
kann entweder mit einem SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus ICS und dem schnell
wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen diese Wirkstoffe auch
im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Stufe 4

Als Dauertherapie soll bevorzugt eine Kombination aus einem mittel bishochdosierten ICS und
einem LABA eingesetzt werden. Als zweite Wahl der Dauertherapie kann diese Kombination
mit LAMA erganzt werden.
KBV, DKG, PatV GKV-SV
Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht | [keine
kommt, kann in begriindeten Fallen als Dauertherapie auch ein kombinierter | Aufnahme]
Einsatz von ICS mit einem Leuktrienantagonisten (LTRA; Montelukast)
erfolgen.

Die Bedarfstherapie kann entweder mit SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus ICS
und dem schnell wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen ICS
und Formoterol auch im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Stufe 5

Als Dauertherapie soll ein ICS in Héchstdosis in Kombination mit LABA und LAMA eingesetzt
werden. Die Indikation zur Therapie mit individuell geeigneten monoklonalen Antikérpern ist
bei schwerem Asthma bronchiale zu erwdagen, wenn mit der Kombinationstherapie nach drei
Monaten keine Asthmakontrolle erreicht wird. Hierfir soll eine Uberweisung zum
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qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Facharztin oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen. Die Gabe von oralen Glukokortikosteroiden ist eine nachrangige Therapieoption.
Die Bedarfstherapie kann entweder mit einem SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus
ICS und dem schnell wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen
diese Wirkstoffe auch im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Die folgende Tabelle stellt eine Ubersicht der bevorzugten Empfehlungen in den jeweiligen
Behandlungsstufen dar.

Tabelle 4: Medikamentéses Stufenschema Asthma-Therapie: Erwachsene

Stufe Bedarfstherapie Dauertherapie
keine

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Andere Therapieoptionen kénnen [Keine
Stufe 1

SABA unter Beachtung der Aufnahme]

Zulassungseinschrankungen

individuell gepriift werden.
Stufe 2 ICS niedrigdosiert

ICS niedrigdosiert + LABA (1. Wahl)
Stufe 3 oder
ICS mitteldosiert
SABA ICS mittel- bis hochdosiert + LABA (1. Wahl)
Stufe 4 oder oder
ICS + Formoterol ICS mittel- bis hochdosiert + LABA + LAMA
(wenn Teil der
Dauertherapie) ICS Hochstdosis + LABA + LAMA
Bei unzureichender Kontrolle:

Uberweisung zur qualifizierten fachirztlichen Ebene:

Stufe 5

Zur Indikationsstellung und ggf. Therapie mit
geeigneten Monoklonalen Antikdrper

Nachrangig: OCS

(In der Tabelle verwendete Abkiirzungen: ICS: Inhalative Glukokortikosteroide, LABA: Lang wirkende Beta-2-
Sympathomimetika, LAMA: Lang wirkende Anticholinergika, LTRA: Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten, SABA:
kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika, OCS: orale Glukokortikosteroide)
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1.5.9.2 Medikamentdse Bedarfs- und Dauertherapie gemaRB Stufenplan bis zum vollendeten
18. Lebensjahr

Eine Bedarfsmedikation soll in jeder Therapiestufe bei akuten asthmatypischen Beschwerden
eingesetzt werden und vorrangig mit einem kurz wirkenden Beta-2-Sympathomimetikum
(SABA) erfolgen. In begriindeten Fallen kann Ipratropiumbromid alternativ oder zusétzlich
zum SABA gegeben werden.

Zur Dauertherapie sollen inhalative Kortikosteroide (ICS) als Basistherapie ab Stufe 2
eingesetzt werden. Die medikamentdse Dauertherapie soll so angepasst werden, dass alle
Alltagsaktivitditen ohne Bedarfsmedikation moglich sind. Bei der Verodnung sind die
altersabhangigen Zulassungseinschrankungen zu berlcksichtigen.

Stufe 1

Bei geringgradigen, selten auftretenden Beschwerden kann eine Bedarfstherapie mit kurz
wirkenden Beta-2-Sympathomimetika (SABA) ausreichend sein.
Andere Therapieoptionen konnen unter Beachtung der Zulassungseinschrankungen
individuell geprift werden.

Stufe 2

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll ein niedrigdosiertes ICS als Dauertherapie
eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann alternativ als Dauertherapie der Einsatz eines
Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA; Montelukast) erfolgen.

Stufe 3

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll als Dauertherapie in Stufe 3 ein mitteldosiertes
ICS als Monotherapie angewandt werden.
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Ab Stufe 4

Als Dauertherapie soll in Stufe 4 eine Kombinationstherapie aus einem mitteldosierten ICS
und einem langwirkenden Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) oder/und LTRA (Montelukast)
eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann zusatzlich zur Kombination aus
mitteldosiertem ICS, LABA und LTRA ein langwirkendes Anticholinergikum (LAMA; Tiotropium)
eingesetzt werden.

Die Bedarfstherapie kann entweder mit SABA erfolgen oder ab dem vollendeten
12. Lebensjahr mit einer Kombination aus ICS und dem schnell wirkenden LABA Formoterol,
sofern diese Wirkstoffe auch im Rahmen der Langzeittherapie eingesetzt werden.

Bei einem ab Stufe 4 nicht ausreichend kontrollierten Asthma soll eine Uberweisung zu einer
padiatrischen Pneumologin oder zu einem padiatrischen Pneumologen oder in ein
kinderpneumologisches Zentrum erfolgen, um weitere therapeutische Optionen zu erwagen.
Die Indikationsstellung und Initiierung einer Behandlung mit monoklonalen Antikérpern soll
bei Kindern und Jugendlichen durch in der Versorgung von schwerem Asthma erfahrene
padiatrische Pneumologinnen oder padiatrische Pneumologen erfolgen. Die Gabe von oralen
Glukokortikosteroiden ist eine nachrangige Therapieoption.

Die folgende Tabelle stellt eine Ubersicht der bevorzugten Empfehlungen in den jeweiligen
Behandlungsstufen dar.

Tabelle 5: Medikamentéses Stufenschema Asthma-Therapie: Kinder und Jugendliche

Stufe Bedarfstherapie Dauertherapie
Stufe 1 keine
ICS niedrigdosiert (1. Wahl)
Stufe 2 SABA** oder
LTRA*
Stufe 3 ICS mitteldosiert

ICS mitteldosiert + LABA

oder
SABA** ICS mitteldosiert + LTRA
Stufe 4 oder
oder

ICS mitteldosiert + LABA + LTRA
ICS + Formoterol
ab dem vollendeten
12. Lebensjahr

Bei unzureichender Kontrolle:
ICS mitteldosiert + LABA + LTRA + LAMA*** (Tiotropium)

Bei einem ab Stufe 4 nicht ausreichend kontrollierten
Asthma Uberweisung zu einer padiatrischen Pneumologin/
zu einem padiatrischen Pneumologen oder in ein
kinderpneumologisches Zentrum, um weitere
therapeutische Optionen (wie eine hohe ICS-Dosis) zu

(wenn auch Teil der
Langzeittherapie)
Stufe 5

erwagen.
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Zusatzlich zu Stufe 5
Geeignete Monoklonale Antikorper

Stufe 6 -
(wenn Indikation es erlaubt)
Nachrangig: OCS
* Als Monotherapie nur zugelassen vom vollendeten 2. bis zum vollendeten 15. Lebensjahr.
wE Alternativ kann in begriindeten Féllen zusdtzlich oder alternativ Ipratropiumbromid gegeben werden.
HAE Zulassung fiir Tiotropium ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.

(In der Tabelle verwendete Abklrzungen: ICS: Inhalative Kortikosteroide, LABA: Lang wirkende
Beta-2-Sympathomimetika, LAMA: Lang wirkende Anticholinergika, LTRA: Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten,
SABA: Kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika, OCS: orale Glukokortikosteroide)

Vorrangig sollten bei einer akuten Verschlechterung die individuellen Bedarfsmedikamente

gemald Stufenschema eingesetzt werden.—der—Bedarfstherapie/Fherapie—der—Exazerbation
folgende Wirkstoffgruppen-Anwendungfinden:

I ” Beta s homimetika{ inhalativ

Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:

- der kurzfristige Einsatz systemischer oraler Glukokortikosteroide (maximal bis zu zwei
Wochen). In der Regel ist bei Kindern ein Einsatz fur drei bis fiinf Tage, bei Erwachsenen
fur fanf bis sieben Tage ausreichend.

- kurz wirkende wirksarme Anticholinergika

. Theophyllin{Darreid : : hor Wirkstoféirai }

Die Asthma-Exazerbation kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie korperliche Belastung
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hervorgerufen werden. Die Gabe von Antibiotika ist bei der Asthma-Exazerbation in der Regel
nicht indiziert.

1.5-8-41.5.9.4 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

Bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale sind zeitnah zur Erstdiagnose die
Moglichkeiten einer Allergenkarenz und die Indikation zur Durchfiihrung einer spezifischen
Immuntherapie zu prifen. Auch im Verlauf eines behandelten Asthma bronchiale soll neben
der Allergenkarenz die Indikation zur spezifischen Immuntherapie geprift werden.

45-8:51.5.9.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

Die medikamentdse Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma bronchiale sollen
wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten Weise fortgefiihrt werden.

4.5-8:61.5.9.6 Schutzimpfungen

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

1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit chronischem Asthma bronchiale erfordert
die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss liber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

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

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine
zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Fachéarztin oder 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 Malnahmen 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 gem3R Nummer 1.6.2 sind von der gewihlten Arztin oder dem
gewdhlten Arzt oder der gewadhlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fur eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten
Uberweisungsanlissen nicht ausreicht.

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

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung
und/oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

Fachéarztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen:

- bei schwerem unkontrolliertem Asthma bronchiale,

- zur Uberprifung der Indikation einer Dauerkangzeittherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden,

- bei Verschlechterung des Asthma bronchiale in der Schwangerschaft,

- bei Einleitung einer Therapie mit Antikorpern (z. B. Anti-IgE-Antikdrper, Anti-IL-5-
Antikorper),

- bei Verdacht auf berufsbedingtes Asthma bronchiale.

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

- bei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchiale durch eine erweiterte
Basistherapie mit mittelhoch dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden nicht zu
erreichen ist,

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

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

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

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

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

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

Dariber hinaus ist eine stationdre Behandlung zu erwégen insbesondere:

- bei Erwachsenen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 30 % des persénlichen Bestwertes bzw. unter
100 I/min,
- deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
- Atemfrequenz von mehr als ca. 25 pro Minute,
- Sprech-Dyspnoe,
- deutliche Abschwachung des Atemgerausches,
- beiKindern und Jugendlichen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 50 % des persdnlichen Bestwertes,
- fehlendes Ansprechen auf kurz wirkende wirksame Beta-2-Sympathomimetika,
- deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
- Sprech-Dyspnoe,
- Einsatz der Atemhilfsmuskulatur,
- deutliche Zunahme der Herz- und Atemfrequenz,
- deutliche Abschwachung des Atemgerausches,
- bei Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

- bei asthmakranken Schwangeren mit Verdacht auf Gefdhrdung des ungeborenen
Kindes.

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

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere des Asthma bronchiale, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten.

Bei Kindern und Jugendlichen ist eine Rehabilitationsmallnahme aullerdem zu erwdgen bei
krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstérung.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitdtssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitdtsindikatoren

Laufende Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nummer
1 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit kontrolliertem Asthma | Teilnehmer mit kontrolliertem Asthma
bronchiale bronchiale, bezogen auf  alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
2 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern  mit  unkontrolliertem | Teilnehmer mit  unkontrolliertem
Asthma bronchiale Asthma bronchiale, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
3 Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit|Teilnehmer (bzw. deren
Asthma bronchiale bzw. deren | Betreuungspersonen), die an einer
Betreuungspersonen empfohlenen Asthma-Schulung

teilgenommen haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
denen eine Schulung empfohlen

wurde
4 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und|Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Asthma bronchiale mit | Teilnehmer, die einen schriftlichen
schriftlichem Selbstmanagement-Plan Selbstmanagement-Plan erhalten
haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
5 Niedriger Anteil ungeplanter, auch|Anteil der Teilnehmerinnen und
notfallmaRiger (ambulant und stationar) | Teilnehmer mit ungeplanter, auch
arztlicher Behandlungen notfallmaRiger (ambulant und

stationdr) arztlicher Behandlung des
Asthmas in den letzten zwolf Monaten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit Asthma bronchiale mit
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Darstellung der patientenbezogenen
Haufigkeiten der ungeplanten, auch
notfallmafigen (ambulant und
stationar) arztlichen Behandlungen

ab dem vollendeten 5. Lebensjahr:
Hoher Anteil mit mindestens einmal
jahrlich dokumentiertem FEV1-Wert

6 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen |Anteil der Teilnehmerinnen und
mit Dauermedikation: Hoher Anteil mit | Teilnehmer, die eine Dauermedikation
inhalativen Glukokortikosteroiden als|mit inhalativen Glukokortikosteroiden
Bestandteil der Dauermedikation erhalten, bezogen auf die

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Dauermedikation

7 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, bei denen die | Teilnehmer, bei denen im
Inhalationstechnik Gberpriift wird Dokumentationszeitraum die

Inhalationstechnik  Gberpruft  wird,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit inhalativer Medikation

8 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen |Anteil der Teilnehmerinnen und
mit Dauermedikation: Niedriger Anteil | Teilnehmer, die eine Monotherapie
einer Monotherapie mit langwirkenden | mit langwirkenden Beta-2-
Beta-2-Sympathomimetika Sympathomimetika erhalten, bezogen

auf die  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Dauermedikation

9 Niedriger  Anteil an rauchenden|1. Anteil aktuell rauchender

Teilnehmerinnen und Teilnehmern Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

2. Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, die bei
Einschreibung geraucht haben
10 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen |Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit mindestens einmal
jahrlich dokumentiertem FEVi-Wert in
den letzten zwolf Monaten, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die das 5. Lebensjahr
vollendet haben

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose des Asthma
bronchiale gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.
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3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

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

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Flr eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate =zuriickliegenden asthmatypischen Anamnese gemal}
Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der in Nummer 1.2.2 genannten Kriterien
erforderlich. Fir die Einschreibung bericksichtigte Befunde diirfen nicht alter als zwolf
Monate sein.

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

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

Nach zwélfmonatiger Symptomfreiheit ohne asthmaspezifische Therapie soll die Arztin oder
der Arzt priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten
Therapieziele weiterhin von einer Einschreibung in das Programm profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2018 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 (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in Nummer 1.5.2 und § 4 dieser
Richtlinie geregelt.

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

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

a) Tod
b) Raucherquote allgemein

c¢) Raucherguote im Kollektiv der Raucher
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d) Ungeplante notfallmaRige Behandlung wegen Asthma bronchiale (altersspezifische
Auswertung)

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

f) Medikation
g) Schulungen (altersspezifische Auswertung)

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz2 Nummer 2 DMP-A-RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.
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771 Anlage 10  Asthma bronchiale - Dokumentation
Asthma bronchiale - Dokumentation
Laufende Parameter Auspragun
Nummer pragung
Anamnese- und Befunddaten
1 In den letzten vier Wochen: Haufigkeit von | Haufiger als 2 mal wéchentlich /
Asthma-Symptomen tagsiber?! 2 mal wochentlich / 1 mal
wochentlich / <1 mal
wochentlich / Keine
1a In den letzten vier Wochen: Haufigkeit des | Haufiger als 2 mal wochentlich /
Einsatzes der Bedarfsmedikation* 2 mal wochentlich / 1 mal
wochentlich / <1 mal
wochentlich / Keine
2a In den letzten vier Wochen: | Ja / Nein
Einschrankung von Aktivitaten im Alltag
wegen Asthma bronchiale
2b In den letzten vier Wochen: | Ja / Nein
Asthmabedingte Storung des
Nachtschlafes
2c Aktueller FEVi-Wert (mindestens alle | X Prozent des Soll-Wertes / Nicht
12 Monate) durchgefihrt
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante, auch notfallmaRige (ambulant | Anzahl
und stationar) arztliche Behandlung wegen
Asthma bronchiale seit der letzten
Dokumentation?
Medikamente
4 Inhalative Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation /
Keine / Kontraindikation
5 Inhalative lang wirksame Beta-2- | Bei Bedarf / Dauermedikation /
Sympathomimetika Keine / Kontraindikation
6 Kurz wirksame inhalative Beta-2- | Bei Bedarf / Dauermedikation /
Sympathomimetika Keine / Kontraindikation
6a Systemische Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation /
Keine / Kontraindikation
7 Sonstige asthmaspezifische Medikation Nein /  Leukotrien-Rezeptor-
Antagonisten / Andere
8 Inhalationstechnik tGberpriift Ja / Nein
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Schulung
9 Asthma-Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)
9a Asthma-Schulung schon vor Einschreibung | Ja / Nein
in DMP bereits wahrgenommen?
10 Empfohlene Asthma-Schulung | Ja/Nein / War aktuell nicht méglich
wahrgenommen / Bei letzter Dokumentation keine
Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
11 Schriftlicher Selbstmanagementplan Ja / Nein
11a Therapieanpassung Keine / Steigerung der

Medikation / Verbesserung der
Anwendung der Medikation /
Reduktion der Medikation’

1
2

3
4
5

Gemal Einschdtzung zum Dokumentationszeitpunkt

Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.
Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
Hinweis fur die Ausfillanleitung: [PatV: ggf.] Ohne prophylaktische Anwendung vor Sport
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Mehrfachnennungen maoglich
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Von: Sekretariat Ortholine - Sabine Hengelbrock

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP Asthma
Datum: Freitag, 17. Médrz 2023 20:09:41

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

hiermit bestatigen wir den Empfang der u. a. Mail. Da das Thema Asthma nicht in unser
Berufsfeld fallt, werden wir keine Stellungnahme dazu abgeben.

Mit freundlichen GriRen
Sabine Hengelbrock

Sekretariat Studiengemeinschaft fiir Orthopadieschuhtechnik

Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Mdrz 2023 13:31
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP Asthma

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

i. A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A

Referent

i. A

Sachbearbeitung

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
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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.
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Von: J.Gerhardt (BPtK)

An: dmp@g-ba.de

Betreff: AW: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP Asthma
Datum: Dienstag, 21. Marz 2023 13:36:15

Dringlichkeit: Hoch

Sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,

vielen Dank fir lhre E-Mail vom 17. Méarz 2023 und die Gelegenheit, zur Anderung des DMP
Asthma Stellung zu nehmen. Die Bundespsychotherapeutenkammer verzichtet dieses Mal auf
die Abgabe einer Stellungnahme.

Mit freundlichem GrufR

i. A. Judith Gerhardt

Judith Gerhardt
Assistentin der Geschaftsfihrung
Bachelor Professional for the Social Sector and Healthcare (CCl)

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)
Klosterstralle 64

10179 Berlin

Tel.: 030 278785-13

Fax: 030 278785-44

E-Mail: gerhardt@bptk.de

Website: www.bptk.de

Eintrag gemaR LobbyRG: R0O01250

Bitte beachten Sie: Diese E-Mail kann vertrauliche und/oder rechtlich geschitzte Informationen enthalten. Der Inhalt ist
ausschlieflich fiir den bezeichneten Adressaten bestimmt. Wenn Sie nicht der richtige Adressat oder dessen Vertreter
sind, setzen Sie sich bitte mit dem Absender der E-Mail in Verbindung. Jede Form der Veroffentlichung, Vervielfaltigung
oder Weitergabe des Inhalts fehlgeleiteter E-Mails ist unzuldssig.

Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Marz 2023 13:31

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

Sehr geehrte Damen und Herren,
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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!

i. A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i A.

Referent

i A.

Sachbearbeitung

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 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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 26.03.2023

Stellungnahme von BDIZ EDI
Bundesverband der implantologisch tatigen
Zahnarzte in Europa e.V.

European Association of Dental Implantologists

Lipowskystr. 12
81373 Minchen

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

Aus Sicht unseres Berufsverbandes haben wir keine Anmerkung abzugeben

(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.8B. (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.)

Literaturverzeichnis
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Von: Anke.Virks@bfdi.bund.de im Auftrag von REFERAT13@bfdi.bund.de
An: dmp@g-ba.de

Betreff: Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL)

Datum: Freitag, 31. Marz 2023 09:31:40

ACHTUNG: Hierbei handelt es sich um eine externe E-Mail. Seien Sie achtsam beim Offnen von Links und
Anhingen.
Sollten Sie sich unsicher sein, kontaktieren Sie uns gern unter it@g-ba.de.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

13-315/072#1311

Sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V.

Zum Beschlussentwurf iber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):

Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10
(Asthma bronchiale - Dokumentation) gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen Griilen
Im Auftrag

Anke Virks

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

Friedrichstraf3e 50

10117 Berlin

E-Mail Referat: Referatl 3@bfdi.bund.de
Telefon: +49 (0)30 18 7799-1308
Internetadresse: www.bfdi.de
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Datenschutzrechtliche Erklarung des BfDI fiir den E-Mail-Verkehr und die Erfiillung seiner 6ffentlichen
Aufgaben insgesamt: (nachstehender Link fiihrt auf den Internetauftritt des BfDI unter www.bfdi.bund.de)

https://www.bfdi.bund.de/datenschutz
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Hinweis:
Dies ist eine vertrauliche Nachricht und nur fiir den Adressaten bestimmt. Sollten Sie irrtiimlich diese Nachricht
erhalten haben, informieren Sie bitte sofort den Absender und vernichten Sie diese E-Mail.
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Privacy statement of the BfDI for correspondence by email and for managing its overall public responsibility:
(the following link is directing to the web presence of the BfDI at www.bfdi.bund.de)

https://www.bfdi.bund.de/EN/Service/PrivacyStatement/PrivacyStatement-node.html
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Confidentiality notice:
This is a confidential message and it is intended only for the addressee. If you have received this message by
mistake, please immediately inform the sender and destroy this email.
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum

11.04.2023

Stellungnahme von

Spitzenverband der Heilmittelverbaende e.V.
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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.)

1.3 Therapieziele (Zeile 145-
147)

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

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Rahmen der bio-psycho-sozialen Sichtweise von Krankheit
und Gesundheit sollte hier ebenfalls die Teilhabe Erwdhnung
finden. Teilhabe und Aktivitat stehen laut der Internationalen
Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Gesundheit (ICF) in Wechselwirkung mit Aktivitat,
Koérperfunktionen- und Strukturen, die durch das
Gesundheitsproblem beeinflusst werden.! Die Zielsetzung
»Verbesserung der Lebensqualitat” im DMP- Asthma sollte
umfassend dargestellt werden und die Komponenten
Aktivitat und Teilhabe benennen.

Die Nationale Versorgungsleitlinie ,Asthma“ fiihrt unter ihren
Therapiezielen ebenfalls die ,Verbesserung der gesundheits-
und asthmabezogenen Lebensqualitdt und der sozialen
Teilhabe auf.?

Anderungsvorschlag:

Die Therapie dient insbesondere der Erhaltung oder der
Verbesserung der asthmabezogenen Aktivitat, Teilhabe und
Lebensqualitdt und der Reduktion krankheitsbedingter
Risiken.

1.3 Therapieziele (Zeile 148-
149)

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

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Rahmen des shared-decision-making wird die Patientin
oder der Patient aktiv in den Entscheidungsprozess fiir
Therapieziele eingebunden. Die Sicherung der
Selbstbestimmung der Patientin oder des Patienten sowie die
Starkung der Therapieadhérenz sind Ziele dieses Ansatzes.3
Dies unterstreicht das Ziel der DMP’s, die chronisch
Erkrankten langfristig dabei zu unterstiitzen die
Auswirkungen der Erkrankungen zu reduzieren oder einer
Verschlechterung vorzubeugen. Hierzu sind aufgeklarte und
mit einbezogenen Patientinnen und Patienten unabdingbar.

Anderungsvorschlag:

Dabei sind folgende Therapieziele im Sinne einer
gemeinsamen Entscheidungsfindung unter Absprache mit der
Patientin oder dem Patienten und in Abhdngigkeit von Alter
und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patienten
anzustreben

1[1]s.23
2[2]S.32
3[2]S.31
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1.3 Therapieziele (Zeile 153-
154)

- Vermeidung/Reduktion
von krankheitsbedingten
Beeintrachtigungen der
korperlichen und sozialen
Aktivitaten im Alltag

Stellungnahme mit Begriindung:
Siehe 1.3 Therapieziele (Zeile 145-147)

Anderungsvorschlag:

Vermeidung/Reduktion von krankheitsbedingten
Beeintrachtigungen der Aktivitat und Teilhabe.

1.4.3 Selbstmanagement (Zeile
235-244)

Fiir ein effektives
Selbstmanagement benoétigt die
Patientin oder der Patient
folgende Fahigkeiten und
Inhalte, die insbesondere im
Rahmen von Schulungen
vermittelt und vertieft werden:
- ein Grundverstandnis seiner
Erkrankung mit Kenntnis der
persénlichen Krankheitsausloser
(Allergien und/oder
Triggerfaktoren),

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

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

- eine korrekte
Inhalationstechnik

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Wirksamkeit von korperlicher Aktivitat ist belegt und in
der Nationalen Versorgungsleitlinie festgehalten. Fir eine
langfristige gesundheitsbewusste Verhaltensanderung ist es
laut der Nationalen Versorgungsleitlinie notwendig die
Betroffenen in ein normales, sportliches Umfeld zu
integrieren und die Teilnahme an Schul-, Regel-, Breiten- und
Ausdauersport zu empfehlen.* Da korperliche Aktivitat
allerdings auch eine kurzzeitige und belastungsinduzierte
Verschlechterung hervorrufen kann>, sollten Patientinnen
und Patienten Uber die individuellen Moglichkeiten
aufgeklart werden, um ein eigenstandiges Training zu
ermoglichen.

Ergdnzungssvorschlag:

- Kenntnisse lGber die Wichtigkeit von korperlicher
Aktivitat und Training trotz reduzierter korperlicher
Belastbarkeit und dem Umgang mit kurzzeitig
belastungsinduzierten Verschlechterungen.

- Informationsvermittlung zu individuell umsetzbaren
Aktivitatsformen

1.5.1 Nicht- medikamentdse
Therapie und allgemeine
MafBnahmen (Zeile 256- 263)

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

- relevante Allergene und deren
Vermeidung,

Stellungnahme mit Begriindung:

Im &rztlichen Gesprach sollte umfassend und regelmaRig
auch auf die Bedeutung von korperlicher Aktivitat und
Training und geeignete MalRnahmen hingewiesen werden,
um die Belastbarkeit und die Lebensqualitadt zu verbessern
und die Morbiditat zu verringern.®

Ergdnzungsvorschlag:

- Aufnahme oder Beibehalt von kérperlicher Aktivitat
und Training

412]S.77
®[3]5.49
6[2]S.76
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- sonstige Inhalationsnoxen und
Asthmaausloser (z. B. Aktiv- und
Passivrauchen) und
Moglichkeiten zur Vermeidung,
- Bedeutung von emotionaler
Belastung,

- Arzneimittel (insbesondere
Selbstmedikation), die zu einer
Verschlechterung des Asthma
bronchiale fihren kdnnen.

- Existenz von Lungensportgruppen
- Existenz von Selbsthilfegruppen

1.5.3 Allgemeine
Krankengymnastik
(Atemtherapie) (Zeile 300- 304)

Allgemeine Krankengymnastik
mit dem Schwerpunkt
Atemtherapie ist ein
erganzender Teil der nicht-
medikamentdsen Behandlung
des Asthma bronchiale. In
geeigneten Fallen (z. B. bei
persistierender bronchialer
Obstruktion) kann daher die
Arztin oder der Arzt
Krankengymnastik-
Atemtherapie/Physiotherapie
unter Beachtung der Heilmittel-
Richtlinie verordnen.

Stellungnahme mit Begriindung:

Eine Eingrenzung der Patientengruppe (Asthma +VCD)
erfolgte im Rahmen der Leitlinienerstellung aufgrund von
mangelnder Evidenz.”

Anderungsvorschlag:

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt
Atemtherapie ist ein erganzender Teil der nicht-
medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale.
Patienten aller Altersgruppen soll bei der Koinzidenz von
Asthma und dysfunktionaler Atmung, inklusive Vocal Cord
Dysfunktion (VCD) Atemphysiotherapie angeboten werden.

1.5.4 Korperliche Aktivitaten

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

Daher sollte die behandelnde
Arztin oder der behandelnde
Arzt regelmaRig darauf
hinweisen, dass die Patientin
oder der Patient in
Eigenverantwortung geeignete
Malnahmen der kdrperlichen
Aktivitat ergreift. Art und
Umfang der korperlichen
Aktivitat sollen einmal jahrlich

Stellungnahme mit Begriindung:

Die nationale Versorgungsleitlinie empfiehlt Gber die
alltagliche korperliche Aktivitat hinaus explizit kdrperliches
Training.® Per Definition ist Training im Unterschied zu
Aktivitat die ,,systematische Wiederholung gezielter
Uberschwelliger Muskelanspannung mit morphologischen
und funktionellen Anpassungserscheinungen zum Zwecke der
Leistungsfahigkeit?

Flr Patientinnen und Patienten mit Asthma sind positive
Auswirkungen von kérperlichem Training auf die Symptome
des Asthmas und die korperliche Belastbarkeit nachgewiesen
worden. Die Steigerung der korperlichen Aktivitat zeigt
ebenfalls positive Auswirkungen, die beispielsweise durch ein
Eigenmonitoring geférdert werden kénnen. Die Teilnahme an

7[2]5.77
#[2]s.76
°[4]
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Uberprift werden.
Insbesondere sollte darauf
hingewirkt werden, dass
Schulkinder mit Asthma
bronchiale unter
Berlicksichtigung der
individuellen und aktuellen
Leistungsfahigkeit regelmaRig
am Schulsport teilnehmen.

bspw. geleiteten Lungensportgruppen scheint hinsichtlich der
Verbesserung der kérperlichen Aktivitit von Vorteil zu sein.1°

Uber die Teilnahme an Lungensportgruppen hinaus werden
Ausdauertraining und je nach Belastbarkeit Krafttraining an
Geraten empfohlen.!!

Anderungsvorschlag:

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

Daher sollte regelmaRig darauf hingewiesen werden, dass die
Patientin oder der Patient in Eigenverantwortung geeignete
Malnahmen der kdrperlichen Aktivitat ergreift. Art und
Umfang der korperlichen Aktivitat sollen einmal jahrlich
Uberprift werden. Darlber hinaus sollten die behandelnde
Arztin oder der behandelnde Arzt individuell angepasst an die
Patientin oder den Patienten auf die Moglichkeit einer
Teilnahme an einer Lungensportgruppe hinweisen und diese
Malnahmen einleiten.

1.6.4 Veranlassung einer
Rehabilitationsleistung (Zeile
703-707)

Die Veranlassung einer
Rehabilitationsleistung ist
individuell zu prifen. Dabei sind
die Schwere des Asthma
bronchiale, gegebenenfalls
bedeutende Begleit- und
Folgeerkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung zu
beachten.

Stellungnahme mit Begriindung:

Laut der nationalen Versorgungsleitlinie besteht ein hoher
Empfehlungsgrad auf Basis eines Expertenkonsens fiir eine
pneumologische Rehabilitation fiir bestimmte Indikationen.?

Anderungsvorschlag:

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell
zu prifen. Dabei sind die Schwere des Asthma bronchiale,
gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten. Indikation fir
eine pneumologische Reha ist insbesondere bei folgenden
Konstellationen gegeben:

e persistierende asthmatische Beschwerden bzw.
fehlende Asthmakontrolle;

e fixierte Obstruktion mit entsprechender
Symptomatik;

e Gefdahrdung der Berufs- und Erwerbsfiahigkeit, eines
geeigneten und angemessenen Schulabschlusses bzw.
einer Berufsausbildung;

e drohende Pflege- und Hilfsbediirftigkeit;

e Notwendigkeit von nicht-medikamentésen
Therapieverfahren, wenn diese ambulant nicht im
erforderlichen Ausmal} erfolgen kbnnen, z. B.
Schulung, Atemphysiotherapie, Physiotherapie,
medizinische Trainingstherapie, Tabakentwdhnung,

10[3]15.47
11[3]15.49
12[2]5.109
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psychotherapeutische Hilfen, Allergen- und
Schadstoffkarenz;

e Faktoren im Bereich des familidr-sozialen Umfeldes,
die den Krankheitsverlauf
negativ beeinflussen und im Rahmen eines
multiprofessionellen Rehabilitationssettings
bearbeitet werden kénnen;

e Komorbiditidten, die einen multiprofessionellen
Therapieansatz benétigen, der
ambulant so nicht vorhanden oder umsetzbar ist.

(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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 11.04.2023

Stellungnahme von Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS)

Bitte libermitteln Sie dem G-BA lIhre 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 aligemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Keine Anpassungen, die einer Stellungnahme seitens des BAS bediirfen

(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.8B. (Falls Literaturstellen zitiert werden, bitte diese eindeutig benennen und
Paragraph bzw. im Anhang im Volltext beigefiigt.)

Nummer

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

Literaturverzeichnis



Anlage 3 der Tragenden Griinde



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

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

Anderung der DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 06.04.2023

Stellungnahme von Bundesverband fiir Ergotherapeut*innen in
Deutschland (BED 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 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

Zu den geplanten Anderungen haben wir keine Anmerkungen.

Wir mdchten nur auf eine aktuelle Leitlinie hinweisen, die auch ergotherapeutische
Interventionen empfiehlt. Im Rahmen der nicht medikamentdsen Therapie wird die
Ergotherapie inklusive Hilfsmittelberatung als wesentliche Komponente der Pneumologischen
Rehabilitation (PR) aufgefiihrt, wobei ein multimodaler Ansatz der Rehabilitation besser wirkt
als die Summe der einzelnen MalRnahmen (S2k-Leitlinie zur facharztlichen Diagnostik und
Therapie von Asthma 2023, Seite 82).

Literaturverzeichnis
S2k-Leitlinie zur facharztlichen Diagnostik und Therapie von Asthma 2023

herausgegeben von der Deutschen Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V., online:
https://register.awmf.org/assets/guidelines/020-0091 S2k Fachaerztliche-Diagnostik-Therapie-von-
Asthma 2023-03.pdf, letzter Aufruf 06.04.2023



https://register.awmf.org/assets/guidelines/020-009l_S2k_Fachaerztliche-Diagnostik-Therapie-von-Asthma_2023-03.pdf
https://register.awmf.org/assets/guidelines/020-009l_S2k_Fachaerztliche-Diagnostik-Therapie-von-Asthma_2023-03.pdf
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Von: Sylvia Kurth

An: dmp@g-ba.de

Cc: DVfR Sekretariat

Betreff: DVfR | keine Stellungnahme | G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP
Asthma

Datum: Donnerstag, 13. April 2023 09:05:17

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
Geschéftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fir Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaafstralRe 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 <s.kurth@dvfr.de>

Gesendet: Freitag, 17. Marz 2023 13:57

An: dmp@g-ba.de

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

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestdtigen wir den Empfang der Unterlagen.

Mit besten GriRen

Sylvia Kurth
Geschéftsfihrerin

Deutsche Vereinigung fur Rehabilitation e.V. (DVfR)
MaalstralRe 26

69123 Heidelberg

Telefon: 06221 /187 901(0) — 14

E-Mail: s.kurth@dvfr.de

www.dvfr.de | www.reha-recht.de
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Von: Im Auftrag von dmp@g-ba.de
Gesendet: Freitag, 17. Marz 2023 13:31
Betreff: G-BA - Einleitung des Stellungnahmeverfahrens - DMP-A-RL: Anderung DMP Asthma

Sehr geehrte Damen und Herren,

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

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

i. A. Karola Potter-Kirchner, MPH
Abteilungsleiterin

i. A

Referent

i A

Sachbearbeitung

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

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.
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BUNDESZAHNARZTEKAMMER Bundeszahnarztekammer
W

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

ChausseestraBe 13

10115 Berlin
Bundeszahndrztekammer | Postfach 04 01 80 | 10061 Berlin

Telefon: +49 30 40005-0

Fax: +49 30 40005-200

Gemeinsamer Bundesausschuss -
E-Mail: info@bzaek.de

GutenbergstraBe 13 www.bzaek.de

10587 Berlin IBAN
DES55 3006 0601 0001 0887 69
BIC

DAAEDEDDXXX

per E-Mail: dmp@g-ba.de

Ihr Schreiben vom ‘ ‘ Durchwahl ‘ Datum
17. Mdrz 2023 ‘ ‘ -142 ‘ 13. April 2023

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 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale -
Dokumentation)

Sehr geehrte Frau Pétter-Kirchner,

vielen Dank fur die durch den Unferausschuss Disease-Management-Programme
Ubersendeten Unterlagen zu der vom Gemeinsamen Bundesausschuss geplanten Anderung
der DMP-Anforderungen-Richtlinie beziglich der Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma
bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation).

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

Mit freundlichen GriBen

i. A.

Dipl.-Math. Inna Dabisch, MPH

Referentin Abt. Versorgung und Qualit&t
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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 9 (DMP
Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 17.03.2023 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemif § 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 regelmafig zu tiberpriifen. Die Anforderun-
gen sollen dabei nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Bertick-
sichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiighbaren Evi-
denz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors bestimmt werden.

Mit dem vorgelegten Beschlussentwurf sollen die Anlagen 9 und 10 der DMP-A-RL zu Anfor-
derungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Patientin-
nen und Patienten mit Asthma bronchiale aktualisiert werden. Wissenschaftliche Grundlage
fiir die Aktualisierung ist laut den tragenden Griinden des Beschlussentwurfs insbesondere
die ,Leitliniensynopse fiir das DMP Asthma bronchiale“ des IQWiG vom 24. Juni 2021.

Die Bundesidrztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

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

1) Zu Abschnitt 1.2 ,Diagnostik“, Zeile 33:

Der von DKG, KBV und PatV favorisierte Passus zur Unterscheidung therapierelevanter
Asthmaformen wird unterstiitzt. In der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie Asthma
(4. Auflage 2020, AWMF-Register-Nr: nvl-002) lautet die Empfehlung, dass

e eine spezifische Immuntherapie nur nach entsprechender Allergiediagnostik indiziert ist
(Empfehlung 4-52) sowie

e die Auswahl von Biologika in Stufe 5 (Erwachsene) bzw. 6 (Kinder) an bestimmte Para-
meter wie z. B. Vorliegen eines IgE-vermittelten Asthmas bzw. Allergienachweises (Oma-
lizumab; vgl. Empfehlungen 4-34 u. 4-49) oder erhohter Eosinophilenzahl (Mepolizum-
ab, Reslizumab, Benralizumab, Dupilumab, vgl. Empfehlungen 4-35 u. 4-36) gekoppelt
ist.

2) Zu Abschnitt 1.4.1 ,,Asthmakontrolle“, Zeile 185:

Bei der Definition der Asthmakontrolle ware der Deutlichkeit wegen kenntlich zu machen,
dass die Angaben zum Einsatz der Bedarfsmedikation (max. 2x/Woche Erwachsene, weni-
ger als 1x/Woche Kinder) ausschlief3lich fiir den Einsatz von kurzwirkenden Beta-2-Sympa-
thomimetika (SABA) gilt. Setzen Patientinnen und Patienten eine Fixkombination
(ICS/Formoterol) als Bedarfsmedikation in Stufe 1/2 ein, sieht die NVL Asthma eine maxi-
male Nutzung von 4x/Woche fiir kontrolliertes Asthma vor. Die Fixkombination ist im Studi-
enschema der NVL abgebildet, derzeit aber fiir Europa nicht zugelassen. Auch wenn der Ein-
satz der Fixkombination im DMP keine Rolle spielt, ware es wichtig, die Zahl ,maximal
2x/Woche" entprechend zu relativieren, um Missverstandnisse zu vermeiden.
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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 9 (DMP
Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

3) Zu Abschnitt 1.4.3 ,Selbstmanagement®, Zeile 220 ff:

Die Bundesarztekammer regt an, die Selbsthilfetechniken bei Atemnot gesondert aufzufiih-
ren (derzeit unter ,individueller Selbstmanagementplan“ subsumiert), da diesen eine hohe
Bedeutung zukommt.

4) Zu Abschnitt 1.5.4 ,Korperliche Aktivititen“, Zeile 292 ff:

Die Bundesarztekammer regt an, eine Aussage aufzunehmen, wonach Patientinnen und Pati-
enten zu Sport ermutigt und dariiber aufgeklart werden sollten, dass mit gut eingestelltem
Asthma Sport méglich und wichtig ist, vgl. etwa die NVL-Empfehlung 5-2 ,Die Behandlung
des Asthmas soll sicherstellen, dass Patienten mit Asthma auf kérperliche und sportliche Aktivi-
tdt langfristig nicht verzichten miissen”. Es ist bekannt, dass viele Patientinnen und Patienten
vor korperlicher Anstrengung Angst haben. In der NVL Asthma wird die Relevanz von kor-
perlicher Aktivitat u. a. wie folgt betont:

,Neben der Evidenz, die bei niedriger bis sehr niedriger Datenqualitdt auf eine Verbesserung
asthmaspezifischer Endpunkte durch kérperliche Aktivitdt hinweist, spielen weitere Uberle-
gungen bei der Empfehlung eine Rolle. Indem kérperliche Aktivitdt auch fiir Menschen mit
Asthma mdéglich ist, wird beispielsweise eine Stigmatisierung vermieden. Bewegung trdgt
zu-dem zur Prdvention von weiteren Erkrankungen bei, die ein Asthma ggf. begleiten kon-
nen.” (NVL Asthma, Hintergrundtext zu Empfehlung 6-7)

5) Zu Abschnitt 1.5.9.1 ,Medikamentdse Bedarfs- und Dauertherapie gemaf3 Stufen-
plan fiir Erwachsene®, Stufe 2 und Stufe 4, (Zeile 437 und 454):

Prinzipiell spricht die NVL Asthma eine Negativempfehlung fiir Montelukast bei Patientin-
nen und Patienten liber 15 Jahren aus und definiert die Ausnahmen wie folgt: ,,... es sei denn,
die Patienten sind nicht in der Lage, ICS zu inhalieren oder es treten inakzeptable Nebenwir-
kungen auf” (siehe Empfehlung 4-24). Die Bundesarztekammer regt an, diese Spezifizierung
in die DMP-Formulierung aufzunehmen und die dort erwdhnten ,begriindeten Falle“ genau
zu charakterisieren. Nicht selten begriindet auch eine diffuse und allgemeine Sorge vor ,Kor-
tison“~-Nebenwirkungen den Wunsch nach ICS-Alternativen.

6) Zu Abschnitt 1.5.9.5 ,Asthma bronchiale in der Schwangerschaft®, Zeilen 540-541:

Aus Sicht der Bundesarztekammer wird der Aspekt einer Asthmatherapie wahrend einer
Schwangerschaft nur sehr knapp abgehandelt. Es sollte liberlegt werden, ob nicht auch ein
Hinweis auf ein Aufklarungsgesprach aufgenommen werden konnte, vergleiche die Empfeh-
lung 9-2 der NVL Asthma ,Frauen mit Asthma sollen zu Beginn einer Schwangerschaft iiber
die Bedeutung und Sicherheit der wihrend der Schwangerschaft fortzufiihrenden medikamen-
tésen Therapie mit dem Ziel einer guten Asthmakontrolle beraten werden”. Hintergrund ist,
dass viele Schwangere eine Verunsicherung beziiglich der Fortfiihrung der Medikation emp-
finden. Eine aktive Aufforderung zur Kommunikation und ein arztliches Gesprachsangebot
konnen hier zu mehr Therapiesicherheit beitragen.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP
Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

7) Zu Abschnitt 1.6.4 ,Veranlassen einer Rehabilitationsleistung®, Zeile 622 ff:

In der NVL Asthma wird empfohlen, die Indikation fiir Rehabilitationsleistungen zu priifen,
wenn der Ubergang in eine intensive Therapiestufe droht (Stufe 5 bei Erwachsenen und bei
Kindern). Hier hat die Uberweisung zum Ziel, Inhalationstechniken langfristig zu {iberpriifen
und zu iiben, um so moglicherweise eine Therapieeskalation mit einem teuren Dauermedi-
kament zu vermeiden. Die Empfehlungen der NVL Asthma lauten , Bei Erwachsenen soll vor
der Behandlung in Stufe 5 die Indikation zu einer Rehabilitation geprlift werden” (Empfehlung
4-32) und , Bei Kindern und Jugendlichen sollte vor der Behandlung in Stufe 5 die Indikation zu
einer stationdren Rehabilitation gepriift werden” (Empfehlung 4-44). Die Bundesarztekam-
mer regt an, diese Aussagen in sinngemafder Form auch in das DMP aufzunehmen.
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 14.04.2023

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und
Familienmedizin (DEGAM)

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

Die Empfehlungen der NVL Asthma, 4. Auflage sollten beriicksichtigt werden.
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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.)

Asthmakontrolle

Tabelle 3: Grade der
Asthmakontrolle bei

Nummer
1.2 Diagnostik Stellungnahme mit Begriindung:
Zeile 29-31 Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
Es handelt sich um eine Spezifizierung/Erlauterung der Anamnese, die fur
die weitere Behandlung sinnvoll ist.
Anderungsvorschlag:
Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
1.4.1 Stellungnahme mit Begriindung:

Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.

Es ist sinnvoll, die prophylaktische Anwendung von Bedarfsmedikation
bei Fallen von belastungsindiziertem Asthma fiir die Einstufung der

Dauertherapie
gemal Stufenplan
fur Erwachsene

Stufe 2
Zeile 464/465

Kinderrlm. ur?d Asthmakontrolle herauszunehmen. Dies entspricht auch der Empfehlung
lugendlichen der NVL Asthma, 4. Auflage (Empfehlung 5-3).
Zeile 202
Anderungsvorschlag:
Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
1.5.91 Stellungnahme mit Begriindung:
Medikamentose : R
Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
Bedarfs- und & & &

(Als alternative Dauertherapie kann in begriindeten Fallen ein
Leukotrienantagonist (LTRA) anstelle des ICS eingesetzt werden.)

In einzelnen Fallen kdnnen LTRA eingesetzt werden, z.B. wenn inhalative
Kortikoide schlecht vertragen werden (anhaltende Heiserkeit).

Anderungsvorschlag:
Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.

1.5.9.1
Medikamentose
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemal Stufenplan
fiir Erwachsene

Stufe 4
Zeile 481

Stellungnahme mit Begriindung:

Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht
kommt, kann in begriindeten Fallen als Dauertherapie auch ein

kombinierter Einsatz von ICS mit einem Leuktrienantagonisten (LTRA;
Montelukast) erfolgen.

(nur in begrindeten Ausnahmefallen, wenn Kontraindikationen gegen
LABA bestehen oder wenn wahrend der Therapie mit diesen
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten, siehe NVL Asthma).

Anderungsvorschlag:




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.

1.5.9.1
Medikamentose
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemal Stufenplan
fiir Erwachsene

Tabelle 4:
Zeile 499

Stellungnahme mit Begriindung:
Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.

Andere Therapieoptionen kdnnen unter Beachtung der
Zulassungseinschrankungen individuell gepruft werden.

Fir Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ eine
ausschlie3lich bedarfsorientierte Anwendung der Fixkombination aus
einem ICS in niedriger Dosis und Formoterol méglich. Die
Empfehlungen entsprechen einem Off-Label-Use.

(siehe NVL Asthma, 4. Auflage inkl. ausfuhrlicher Begriindung.)

Anderungsvorschlag:

Fir Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ eine
ausschliel3lich bedarfsorientierte Anwendung der Fixkombination aus
einem ICS in niedriger Dosis und Formoterol mdglich. Die
Empfehlungen entsprechen einem Off-Label-Use.

1.5.9.2

Medikamentose
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemal Stufenplan
bis zum
vollendeten 18.
Lebensjahr

Zeile 536-544

Stellungnahme mit Begriindung:

Auch hier sollte gemal NVL Asthma, 4. Auflage aufgenommen
werden:

Far Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ eine
ausschliel3lich bedarfsorientierte Anwendung der Fixkombination aus
einem ICS in niedriger Dosis und Formoterol moglich. Die
Empfehlungen entsprechen einem Off-Label-Use.

(siehe NVL Asthma, 4. Auflage inkl. ausfuhrlicher Begriindung.)

Anderungsvorschlag:

Fur Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ eine
ausschliel3lich bedarfsorientierte Anwendung der Fixkombination aus
einem ICS in niedriger Dosis und Formoterol moglich. Die
Empfehlungen entsprechen einem Off-Label-Use.

Literaturverzeichnis

Bundesirztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der

Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale VersorgungsLeitlinie Asthma —
Langfassung, 4. Auflage. Version 1. 2020. DOI: 10.6101/AZQ/000469. www.asthma.versorgungsleitlinien.de.
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 14.04.2023

Stellungnahme von Verband der Diatassistenten — Deutscher
Bundesverband e.V. (VDD)

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
ausschliefllich 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 Anmerkungen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss
Disease-Management-Programme am 15. Marz 2023 den ,,Beschlussentwurf Gber eine
Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage
10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)” beraten und die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Nachfolgend mochte der Verband der
Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) die Moglichkeit zur Stellungnahme
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die XX. Anderung der
DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma
bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation), Stand: 16.03.2023
[1] nutzen.

Der Bezug und Interventionsansatz der allergologischen Erndhrungstherapie bei einem
allergischen Asthma fehlt, obwohl es leitlinienkonform zu fordern ist (s.u.).

Der Bezug und Interventionsansatz der qualifizierten Erndahrungstherapie bei einem
Asthma und gleichzeitig vorliegenden Komorbiditaten fehlt, obwohl es leitlinienkonform zu
fordern ist (s.u.).

Daher empfehlen wir eindringlich, einen Hinweis auf die mogliche Therapieoption
,Ernéhrungstherapie durch qualifizierte Erndhrungsfachkraft” wie in den entsprechenden
Leitlinien aufzunehmen. Bei Erndhrungsfachkraften handelt es sich um Didtassistentinnen
und Diatassistenten, Ernahrungswissenschaftlerinnen und Ernahrungswissenschaftler
sowie Okotrophologinnen und Okotrophologen, die iiber erndhrungstherapeutischen
Grundkompetenzen Absatz 4, Anlage 5, Vertrage nach §125 SGB V [2] und allergologische
Fortbildung (VDD Allergologie oder DAAB Allergologie) verfligen.

Diese Aufforderung erfolgt im Gegensatz zu anderen nicht medikamentésen MaRnahmen
und Empfehlungen bisher nur indirekt (siehe 1.4 — Differenzierte Therapieplanung).

Auch im Servicedokument Aktualisierung DMP Asthma_2023-03-06 (Anlage 3) haben wir
Anderungsvorschlige eingearbeitet, die gednderte Anlage 3 haben wir angefiigt.

Nachweislich liegen fiir einige Erkrankungen eindeutige evidente Belege fir den Effekt der
Erndhrungstherapie vor. Ein expliziter Verweis auf eine Erndhrungstherapie (auch unter
Bezug auf die Erkrankung/ Symptom Asthma/ Atemnot) erfolgt zitierfahig fur das Asthma
DMP bei den unten aufgefiihrten Erkrankungen/ Komorbiditaten:

- Adipositas [3-5]

- COPD [6-7]

- Allergische Rhinitis und chronische Rhinosinusitis [8-9]
- Nahrungsmittelallergie [10-15]

- Atopische Dermatitis [16-17]

Unter ,, Anderungsvorschlidge” haben wir die von uns vorgeschlagenen
Textergdanzungen/Textanderungen als blauer Text hervorgehoben.
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Die Volltexte der erwdhnten Literatur haben wir verlinkt, zwei Quellen der Literaturliste
[10-11] haben wir als PDF angehdngt. Diese PDFs enthalten markierte Textstellen.
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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.)

Spiegelstrich

Nummer
121 Stellungnahme mit Begriindung:
Vierter Grundlage des Zusatzes beim Anderungsvorschlag ist die nicht

berlcksichtige Literatur, die explizit eine erndhrungstherapeutische
Begleitung bei Verdacht auf Nahrungsmittelallergischen Reaktionen (auch
bei Asthma) fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], insbesondere Punkt 4.1 zu
Erndhrungs- und Symptomprotokoll, der bei vorliegender Formulierung
nicht bertcksichtig wiirde

- die international Guideline ,,A Consensus Approach to the Primary
Prevention of Food Allergy Through Nutrition: Guidance from the
American Academy of Allergy, Asthma, and Immunology (AAAAI);
American College of Allergy, Asthma, and Immunology; and the
Canadian Society for Allergy and Clinical Immunology” 2021 [13]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeilRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die S2k-Leitlinie Rhinitis 2017 [8]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung mit einem neuen Spiegelstrich nach dem (verdanderten) vierten

Einleitender Satz

1.2.1 Spiegelstrich:
Zeile 62 - Tatigkeits- sowie umgebungsbezogener AuslOser ver-Atemnotbzw-—
Hestea,
- Bei chronischen Symptomen kann ein Erndhrungs- und
Symptomprotokoll gefiihrt werden.
1.2.3. Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage des Anderungsvorschlages ist die nicht beriicksichtige Literatur,
die explizit eine Nahrungsmittelprovokation zur Diagnostik durch geschultes
Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnostische
Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die ARIA-Leitlinie 2019: Behandlung der allergischen Rhinitis im
deutschen Gesundheitssystem [9]
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Anderungsvorschlag:

1.2.3 Ergdnzung des Anfangssatzes:

Zeile 129-130 Nach Sicherung der Diagnose des Asthma bronchiale ist bei Verdacht auf
eine allergische Genese zu priifen, ob eine allergologische Stufendiagnostik
(einschl. einer Nahrungsmittelprovokation) durchzufihren ist

1.3 Stellungnahme mit Begriindung:

Therapieziele
Erganzung beim
vierten
Spiegelstrich

1.3
Zeile 155

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht berlcksichtige Literatur, die explizit
insbesondere bei Asthma und Anaphylaxien als Selbstmanagement eine
Umstellung der Erndhrung durch geschultes Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnostische
Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeilRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immunologischer
Kreuzreaktivitaten mit Inhalationsallergenen 2014 [15]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung des vierten Spiegelstrichs:

- das Erlernen von SelbstmanagementmaBnahmen, einschl. einer
maoglichen Erndhrungsumstellung insb. bei nachgewiesener Anaphylaxie
oder Allergie als Ursache des Asthmas.

1.4.2. Arztliche
Kontrollunter-
suchungen,

siebten
Spiegelstrich

Zeile 212-213

1.4.2
Zeile 212-213

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht berlicksichtige Literatur, die explizit
auf die Risiken von notwendigen Eliminationsdidten (insbesondere bei
asthmatischen Kindern) hinweist und deren regelmaRige Re-Evaluation
durch arztliche KontrollmaBnahmen fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische Dermatitis]
2016 [16]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung des siebten Spiegelstrichs:
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1.4.2 - Entscheidung (iber eventuell notwendige weitere diagnostische oder

Zeile 212-213 therapeutische 212 MalRnahmen nach Nummer 1.6.2. Eine
Eliminationsdiat sollte hinsichtlich Umfang und Indikation regelmaRig
reevaluiert werden,

143 Stellungnahme mit Begriindung:

Selbstmanagement

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht berlcksichtige Literatur, die
insbesondere fiir Asthmatiker explizit auf das notwendige Wissen bzgl. der
Krankheitsausldser durch Nahrungsmittel hinweisen, welches in der
derzeitigen Fassung nicht zum Tragen kommt.

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnostische
Eliminationsdidt und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeilRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische Dermatitis]
2016 [16]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immunologischer
Kreuzreaktivitdten mit Inhalationsallergenen 2014 [15]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung des ersten Spiegelstrichs:

1.4.3

Zeile 224-225 - ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der personlichen
Krankheitsausloser (Allergien (einschlieRlich Nahrungsmittel) und/oder
Triggerfaktoren),

1.5.1 Nicht Stellungnahme mit Begriindung:

medikamentdse
Therapie und
allgemeine
MaRnahmen

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Literatur, die auf die
zunehmenden Risiken einer moglichen Fehlernahrung durch libertriebene
oder nicht mehr notwendigen Eliminationsdiaten bei Asthmatikern
hinweisen und deren fachliche Betreuung durch eine
ernahrungstherapeutische Fachkraft fordern. (Evidenzlevel héher als der
neu formulierten Punkt 1.5.3 Atemtherapie)

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immunologischer
Kreuzreaktivitdten mit Inhalationsallergenen 2014 [15]
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1.5.1
Zeile 244

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung neuer Spiegelstrich nach Zeile 244:
- relevante Allergene und deren Vermeidung,

- Personen mit Nahrungsmittelallergie, die langfristig eine
Eliminationsdiat durchfiihren, sollten durch eine allergologisch
fortgebildete Erndahrungsfachkraft beraten werden,

1.5.7 Somatische
Komorbiditaten

1.5.7
Zeile 331-332

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Literatur, die explizit
geforderten Begleitung durch geschultes Personal:

- Die IQWIiG V21-05 — Leitliniensynopse Adipositas Erwachsenen —
Abschlussbericht 2022 [3]

- die S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer
Erkrankungen 2018 [4]

- die Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur ,Pravention und
Therapie der Adipositas” [5]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung 1.5.7 Adipositas:

Daher sollte bei Gibergewichtigen Patientinnen und Patienten eine
Gewichtsreduktion im Rahmen einer Ernahrungstherapie angestrebt
werden.
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Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Zusammenfihrung
der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme
nach § 137g Absatz 2 SGB V
(DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL):

Servicedokument zum Beschluss vom T. Monat JJJJ iiber die XX. Anderung der DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale)
und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Stand: 16.03.2023

Legende:

Blaue Schrift: Ergdanzungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Burehgestrichen: Streichungen im Vergleich zur aktuell giiltigen DMP-A-RL
Gelb hinterlegt: dissente Positionen

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

Hinweis:

Dies ist ein Servicedokument des Gemeinsamen Bundesausschusses: www.g-ba.de. Sollten
Angaben in diesem Dokument im Widerspruch zu den Regelungen der DMP-Anforderungen-
Richtlinie stehen, so gilt die DMP-Anforderungen-Richtlinie

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

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

1.1 Definition des Asthma bronchiale

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

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

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Es lassen sich verschiedene therapierelevante Asthmaformen | [keine Aufnahme]
(Phanotypen) unterscheiden.

Anhand des Vorliegens bestimmter Charakteristika (Allergie,
Eosinophilie, Husten als Hauptsymptom, Beschwerden nur bei
intensiver Belastung, Analgetika-Intoleranz u.a.) kénnen verschiedene
Phanotypen unterschieden werden, die einer fir diese spezifizierten
Therapie zugefiihrt werden kénnen.

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

Neben dem Asthma bronchiale kann eine COPD bestehen. In Abhangigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte 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.

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

Tabelle 1: Unterscheidungskriterien zwischen Asthma bronchiale und COPD

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

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

Luftnot, Husten, Auswurf

Chronisch, insbesondere

Variierend, ggf. anfallsartig Belastungsdyspnoe

Variabel, oft episodisch auftretend

Verlauf (2.B. saisonal / im Friihjahr) In der Regel progredient
Allergie Haufig Kein Zusammenhang
DIAGNOSTIK
Atemwegsobstruktion Reversibel oder partiell reversibel Koniclnwerllch. 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




Bei chronischen Symptomen kann

ein Ernahrungs- und ..
Symptomprotokoll gefuhrt werden Anlage 3 der Tragenden Griinde

(Grundlage dieses Zusatzes: S2K LL
- Managment Nahrungsmittelallergie,
2021)

41  Bei Kleinkindern sind aAsthmatypische Symptome sind-beikleinkindern-hdufig. Ein Teil der
42  Kinder verliert die Symptome bis zum Schulalter. Oft handelt es sich dabei um Kinder, deren
43  asthmatypische Symptome lediglich im Rahmen von Infekten auftreten. Eine sichere Aussage
44  dariiber, ob auch noch im Schulalter die Einschreibekriterien fir das DMP Asthma bronchiale
45  erflllt sind, ist bei Aufnahme in das Behandlungsprogramm nicht méglich. Entscheidend ist
46  die Einschrankung der Lebensqualitdt durch das Asthma bronchiale zum Zeitpunkt der
47  Einschreibung.

48  Die Einschreibekriterien fiir strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
49  Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
50 auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv

51 an der Umsetzung mitwirken kann. Erganzen: Bei chronischen Symptomen kann ein
Ernahrungs- und Symptomprotokoll gefuhrt werden

H = : {Grupdlage dieses Zusatzes: S2K LL - Managment
52  1.2.1 Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung Nahringemitelaliergie, 2021 Pid 4.1)

53  Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu berUcksichtigeh'

54 - wWiederholtes Auftreten folgender - entweder gemeinsam oder einzeln angegebener
55 - Symptome: anfallsartige, oftmals nachtliche oder fruhmorgendhche Atemnot;
56 Brustenge; Husten mit oder ohne Auswurf; Selbstwahrnehmung von‘Atemgerduschen
57 wie Giemen und Pfeifen, insbesondere bei Allergenexposition, wihtend oder nach
58 korperlicher Belastung, bei Infekten, thermischen Reizen, Rauch- und Staubexp05|t|on
59 - Variabilitat der Symptome, oft auch abhangig von der Jahreszeit,

60 - pesitive-Positive Familienanamnese (Allergie, Asthma bronchiale),

61 - Ttatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausldser von Atemnot bzw. Husten"

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

67 - Komorbiditdten: u.a. chronische Rhinosinusitis, gesteigerter gastrodsophagealer
68 Reflux, Adipositas, Angstzustande und Depression.

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

71  1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

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

76  Fiur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist sind das Vorliegen einer

77  aktuellen edertdngstenszwolfMonatezurtickliegenden asthmatypischen Anamnese gemaly

78 Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der folgenden Kriterien aus
79  Untersuchungen der letzten 12 Monate erforderlich:

80 Bei Erwachsenen:

81 - Nachweis der Obstruktion anhand der Sollwerte der Global Lung Initiative (GLI) fir die
82 bei-FEV1/ FVC <70-%: und oder mittels FEV1/FVC kleiner70 %

83 Statt des fixierten Grenzwertes von FEV1/FVC kleiner 70 % zur Charakterisierung der
84 Obstruktion konnen die neueren Sollwerte der GLI eingesetzt werden, die die
85 Altersabhangigkeit von FEV1/FVC berlicksichtigen. Als unterer Grenzwert (LLN: lower
86 limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64 faches der Streuung).
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

- Nachweis der (Teil-) Reversibilitdat durch Zunahme der FEV: um mindestens 1245 %
gegentber dem Ausgangswert und mindestens 200 ml nach Inhalation eines kurz
wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV:i um mindestens 1245 % gegenliber dem Ausgangswert und
mindestens 200 ml nach bis zu 28-tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden
oder bis zu 10-tagiger Gabe von systemischen Glukokortikosteroiden,

- Zur Sicherung der Diagnose bei asthmatypischen Symptomen, aber normaler
Lungenfunktion: Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdit durch einen
unspezifischen, standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:

- Nachweis der Obstruktion anhand der Sollwerte der GLI fur die bei-FEV1/FVC <75%

whd-oder mittels FEV1/FVC kleiner 75 %
Statt des fixierten Grenzwertes von FEV1/FVC kleiner 75 % zur Charakterisierung der
Obstruktion konnen die neueren Sollwerte der GLI eingesetzt werden, die die
Altersabhangigkeit von FEV1/FVC bericksichtigen. Als unterer Grenzwert (LLN: lower
limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64 faches der Streuung).

- Nachweis der (Teil-) Reversibilitdat durch Zunahme der FEV: um mindestens 1245 %
gegenuber dem Ausgangswert nach Inhalation eines kurz wirksamen Beta-2-
Sympathomimetikums,

- Zunahme der FEV1 um mindestens 1215 % gegenliber dem Ausgangswert nach bis zu
28-tagiger Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tagiger Gabe
von systemischen Glukokortikosteroiden,

- Zur Sicherung der Diagnose bei asthmatypischen Symptomen, aber normaler
Lungenfunktion: Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitdit durch einen
unspezifischen, standardisierten, nicht-inhalativen oder durch einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Kinder im Alter von ein bis finf Jahren:

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

- =23 groler gleich drei asthmatypische Episoden im letzten Jahr und
- Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

und mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

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

- atopische Erkrankung des Kindes,

- Nachweis einer Sensibilisierung,

- Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern.

Die Diagnose gilt auch als gestellt, wenn die Einschreibekriterien entsprechend denen fiir
Kinder ab funf Jahren erfiillt werden.




Originaltext LL:

Die orale Mahrungsmittelprovokation (besonders die doppelblind placebokontrolliert

durchgefihrte) ist der Goldstandard in der Diagnostik IgE-vemittelter Nach Sl&%
Mahrungsmittelallergien

und

Orale Nahrungsmittelprovokationen sollen in spezialisierten Einfchtungen durchge fihrt
werden, in denen Motfallmalinahmen unmittelbar verfagbar sind. Bei Provokation mit
hohem Risiko fr schwere allergische Reaktionen soll daniber hinaus
intensivmedizinische Unterstitzung verfughar sein,
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Die allergologische Diagnostik und Therapieentscheidung soll durch

- eine allergologisch qualifizierte und pneumologisch kompetente Arztin bzw. einen
allergologisch qualifizierten und pneumologisch kompetenten Arzt oder
- eine allergologisch und pneumologisch qualifizierte Arztin bzw. einen allergologisch
und pneumologisch qualifizierten Arzt
erfolgen.

1.3 Therapieziele

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

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

- Vermeidung/Reduktion

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

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

- einer Progredienz der Krankheit,

- von unerwinschten Wirkungen der Therapie,

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

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

- Reduktion der Asthma-bedingten Letalitét,
- adaquate Behandlung der Komorbiditaten,

g 3desilgagenden rindesonchiale ist

bei Verdacht auf eine allergische Genese zu priifen, ob
eine allergologische Stufendiagnostik (einschl. einer
Nahrungsmittelprovokation) durchzufihren ist

- ,,,('érundlage dieses Zusatzes: S2K LL - Managment
1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik A "~ Nahrungsmittelallergie, 2021, Pkt 4. inbs. 4.4)

- das Erlernen von Selbstmanagementmalinahmen. sinschl Emahrungsumsteliungen bei nachgewiesenen Mi

. . . Anaphylaxien oder Allergien
1.4 Differenzierte Therapieplanung

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

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

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

Originaltewt LL Mangement MhA - (LL ¥Worm 2021 Punkt 5.3.1)

Eine angemessene Eliminationsdiat wird als tragende Saule des Managements einer Nahrungsmittelallergie empfohlen 5

Fersonen mit Mahrungsmittelallergie, die langfristig eine Eliminationsdiat durchfuhren, sollten durch eine allergologisch
ausgewiesene Emahrungsfachkraft beraten werden.

Deshalb
mussen
MM-Allergien
mit
aufgenommen
werden!
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

1.4.1 Asthmakontrolle

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

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

Mit den in dent folgenden Tabellen genannten Kriterien kann die Giite der Asthmakontrolle,
Uber die die medikamentose Therapie gesteuert wird, in , kontrolliert”, ,teilweise kontrolliert”
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Tabelle 2: Grade der Asthmakontrolle bei Erwachsenen

Grad der
Asthmakontrolle
(Angaben aus den
letzten 4 Wochen)

Kkontrolliert {alle
citori fiie)

Fteilweise

kontrolliert 4-bis
2 Keiterien)

unkontrolliert

Kriterium alle Kriterien erfullt 1 bis 2 Kriterien mindestens 3 der 4

erflllt Kriterien des
teilweise
kontrollierten
Asthmas erflllt
Symptome < 2 malxpre-/ Woche > 2 makx pre-/ 23 Kriterien-des
tagsiberam Tage {biszumvollendeten Woche teflweise
>1 malproWoche) | einrer\Woche > als 2 x
/ Woche

Nachtliche Keine Vorhanden Vorhanden

Symptome

Einschesnl I

" tivits

Nachtliche Keine Vorhanden Vorhanden

Symptome

Einschrankung der

Alltagsaktivitaten

Einsatz der <2 malx/pre > 2 mal x / pro > 2 x/ Woche

Bedarfsmedikation® Woche Woche

{biszumvollendeten | {biszumvollendeten
<1 malproWoche) | >1malproWochel

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter sportlicher Betatigung




200
201

202

203

204
205
206
207
208
209

210
211
212

213

214
215

216
217

218
219
220
221
222
223
224
225

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Tabelle 3: Grade der Asthmakontrolle bei Kindern und Jugendlichen

Grad der
Asthmakontrolle
(Angaben aus den
letzten 4 Wochen)

kontrolliert

teilweise kontrolliert

unkontrolliert

Kriterium

alle Kriterien erfullt

1 bis 2 Kriterien

mindestens 3 der 4

erfallt Kriterien erfillt
Symptome am Tage <1x/Woche > 1 x/ Woche > 1 x / Woche
Nachtliche keine vorhanden vorhanden
Symptome
Einschrankung der keine vorhanden vorhanden
Alltagsaktivitaten
Einsatz der <1x/Woche >1x/ Woche > 1 x/ Woche

Bedarfsmedikation?

PatVv

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter intensiver sportlicher
Betatigung bei Kindern und Jugendlichen unter Dauertherapie mit ICS, sofern
diese in Alltagsaktivitaten nicht eingeschrankt sind.

GKV-SV, KBV, DKG
[keine Aufnahme der
Fufinote]

Dariber hinaus selten sollen fir die Therapiesteuerung auch die aktuellen Ergebnisse der
Lungenfunktionsprifung und die Haufigkeit von Exazerbationen innerhalb der letzten zwolf
Monate beriicksichtigt werden. Hinweise auf ein teilweise kontrolliertes Asthma bronchiale
oder unkontrolliertes Asthma bronchiale sind auch gegeben, wenn die Lungenfunktion
eingeschrankt ist oder mindestens eine Exazerbation innerhalb der letzten zwo6lf Monate

aufgetreten ist. Diessolite bei-derTherapiesteuerung beriicksichtigt werden-

Die Asthmakontrolle beruht somit auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern und ist
sewohkfir die langfristige Verlaufskontrolle geeignet und bildet als-aueh-alsdie Grundlage der
medikamentdsen Therapie (-Anpassungen) gemall Nummer 1.5.9 geeignet.

1.4.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen

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

Folgende Untersuchungen und MalRnahmen sollten bei jedem Patientenkontakt durchgefiihrt
werden:

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

- Korperliche Untersuchung (Auskultation),

- Prufung dervon Medikation und Begleitmedikation, Medikamenten- und Notfallplan,

- Prifung der Inhalationstechnik, gegebenenfalls Einleitung von SchulungsmaBnahmen,

- Prifung der Therapieadhdrenz,

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



Original LL Worm 2021 - Spiegelstich It LL erganzen:

Empfehlungen Eliminationsdiat Anlage 3 der Tragenden Griinde
Eine angemessens Eliminationsdiat wird als tragende Saule des Managements einer Eine Eliminationsdiat sollte hinsichtlich
Mahrungsmittelallergie empfohlen. Umfang und Indikation regelmatig

Eine Eliminationsdiat sollte auf einer fundierten Allergiediagnostik basieren. Umfang und Indikation reevaluient werden
sollten regelmalig reevaluiert werden.

Fersonen mit Mahrungsmittelallergie, die langfristig eine Eliminationsdiat durchfuhren, sollten duvo‘r
eine allergologischausgewiesens Ernahrungsfachkraft beraten werden. -

226 - Entscheidung liber eventuell notwendlge Weltere diagnostische oder therapeutische
227 MaRnahmen nach Nummer 1.6.2, &~ !
228 - Entscheidung Gber das zukiinftige Kontrollintervall.
229 Die Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie erfolgt in Absprache mit der Patientin oder
230 dem Patienten vierteljahrlich oder halbjahrlich.
231  Unabhangig vom Kontrollintervall soll ab der Vollendung des 5. Lebensjahres mindestens
232 einmal pro Jahr eine Lungenfunktionsmessung durchgefiihrt und dokumentiert werden
233 (Fluss/Volumen-Kurve). ersetzen durch:

ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der persénlichen Krankheitsauslaser
234 1.4.3 Selbstmanagement (Aérgien (einschl Nahrungsmittel) undfoder Triggerfaktoren),
235  Fir ein effektives Selbstmanégement bendtigt die Patientin oder der Patient folgende
236  Fahigkeiten und Inhalte, d,;e ‘insbesondere im Rahmen von Schulungen vermittelt und vertieft
237  werden: -
238 - ein f:rllnrls;rci-:inrlnic CC\iI‘\ﬂP‘ E"III“JI‘\IIIII‘\S mi+ l{nnn+nic Aﬂ?‘ II:,\C\P'(‘;'\V'\I;I‘I‘\QI’]
239 Krankheitsausltser (Allergien uind/ader Triggerfaktaren) !
240 - Kompetenz zur selbststandigen Erkennung von Zeichen der
241 Krankheitsverschlechterung (z. B. mittels Peak-flow-Protokollierung),
242 - einen zusammen mit dem Arzt oder der Arztin erstellten individuellen
243 Selbstmanagementplan,
244 - eine korrekte Inhalationstechnik.

245  Die digitale medizinische Anwendung ,,Propeller Health” kann eine geeignete Méglichkeit zur
246  Unterstltzung von Aspekten des Selbstmanagements (z.B. durch Erinnerung an die Einnahme
247  der inhalativen Medikation sowie deren digitaler Erfassung) darstellen.

248  1.4.4 Weitere MaBnahmen bei Jugendlichen

249  Bei padiatrisch betreuten Jugendlichen sollen rechtzeitig MaBnahmen zur Transition in die
250 Erwachsenenmedizin erwogen werden.

251  Zudem soll bei Jugendlichen mit Asthma bronchiale die anstehende Berufswahl thematisiert
252  werden, um sie und ihre Angehdrigen bei der Berufswahl daflir zu sensibilisieren, dass es
253  Berufe gibt, die weniger geeignet flr Patientinnen und Patienten mit Asthma sind.

254 1.5 Therapeutische MaBnahmen
255  1.5.1 Nicht-medikament6se Therapie und allgemeine MaBnahmen

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

258 - relevante Allergene und deren Vermeidung, !

259 - #nstige Inhalationsnoxen und Asthmaausloser (z. B. Aktiv- und Passivrauchen) und
260 Moglichkeiten zur Vermeidung,

261 - Bedeutung von emotionaler Belastung,

262 - Arzneir‘riitfgel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des
263 Asthma bronchiale fithren kénnen.

264 Im Rahmen der The\r*apie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
265  Patientinnen und Patienten (ber die besonderen Risiken des Rauchens und des
266  Passivrauchens bei Asthma_bronchiale auf, verbunden mit den folgenden spezifischen
267  Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:

268 - Der Raucherstatus soII'Eé-\bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder

269 Konsultation erfragt werden.
“\neuer Spiegelstrich:
Fersonen mit Mahrungsmittelallergie, die langfristig eine
Eliminationsdiat durchfihren, sollten durch eine allergologisch
ausgewiesene Emahrungsfachkraft beraten werden. 9
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

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

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

- Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentwdhnung angeboten werden. Dazu gehdéren nicht-medikamentdse,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaBnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, von der Patientin oder dem wem Patienten selbst
zu tragende Medikamente.

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

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

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

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

1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

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

Die Schulung dient insbesondere der Einlbung und Vertiefung eines addquaten
Selbstmanagements, z. B. durch ein Grundverstindnis der Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser, und der Kompetenz zur selbststandigen Erkennung von
Zeichen der Krankheitsverschlechterung.

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

1.5.3 Aligemeine Krankengymnastik (Atemtherapie)

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemtherapie ist ein erganzender Teil
der nicht-medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale. In geeigneten Fallen (z. B. bei
persistierender bronchialer Obstruktion) kann daher die Arztin oder der Arzt
Krankengymnastik-Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie
verordnen.

1:5-3 1.5.4 Korperliche Aktivitaten

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

Daher sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaRig darauf hinweisen,
dass die Patientin oder der Patient in Eigenverantwortung geeignete MalRnahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. Art und Umfang der korperlichen Aktivitdt sollen einmal
jahrlich tGberprift werden. Insbesondere sollte darauf hingewirkt werden, dass Schulkinder
mit Asthma bronchiale unter Bertlicksichtigung der individuellen und aktuellen
Leistungsfahigkeit regelmaRig am Schulsport teilnehmen.

1.5:4 1.5.5 Rehabilitation

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist eine interdisziplindre und
multimodale MalRnahme eirProzess, bei dem-der asthmakranke-Patientinnen und Patienten
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317  mit Asthma bronchiale Hilfe-einesmultidisziphndrenTFeams-darin unterstitzt werden, die-ihre
318 individuell bestmogliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen wad—oder

319 aufrechtzuerhalten, eine Behinderung oder Pflegebediirftigkeit abzuwenden, zu beseitigen
320 oder zu vermindern odersewie-die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wiederherzustellen, um
321  somit ihre-und-selbstbestimmte und gleichberechtigte Teilhabe am Leben in der Gesellschaft
322  teilzuhabenzu fordern. Eine Rehabilitationsleistung-Leistung zur medizinischen Rehabilitation
323  verfolgt das Ziel, selBenachteiigungendie durch ein Asthma bronchiale resultierenden
324  Beeintrachtigungen der Aktivititen und Teilhabe wundfoder #re—Begleit- und
325 Folgeerkrankungen zu vermelden zu vermlndern hel-f-en—oder |hnen entgegenzuwwken Babei
326 - a

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

329 Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemall Nummer 1.6.4 individuell und
330 frihzeitig zu prifenbeurteilen.

331 5.5 1.5.6 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

332  Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
333  Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale ist durch die Arztin oder den
334  Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B.
335  verhaltenstherapeutischen) und/oder psychiatrischen Behandlungen profitieren konnen. Bei
336  psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte
337  Leistungserbringer erfolgen.

338 1:5:6 1.5.7 Somatische Komorbidititen
339  Erkrankungen der oberen Atemwege:

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

344  Adipositas:

345  Asthma bronchiale wird haufiger bei ibergewichtigen Patientinnen und Patienten angetroffen
346 als bei normalgewichtigen Personen. Die Adipositas kann zu Atemnot und Giemen von
347  Asthmakranken beitragen. Daher sollte bei Gibergewichtigen Patientinnen und Patienten eine

348 Gewichtsreduktion‘ angestrebt werden. ¢..____ Einschub
. . Tt KG-reduldtion [.] Ober eine emahrungstherapedtisch begleitende
349  Gastroosophageale Refluxkrankheit: Mafinahme angestrebt werden.

350 Der gesteigerte gastrosophageale Reflux wird bei Asthmatikern haufiger als bei
351 lungengesunden Personen angetroffen. Er kann trockenen Husten verursachen. Er sollte
352  deshalb in der Verlaufskontrolle sowie in der Differenzialdiagnostik des Asthma bronchiale
353  bericksichtigt werden. Eine medikamentése Behandlung sollte allerdings nur bei Vorliegen
354  von Refluxbeschwerden (Sodbrennen, saures AufstolRen) erfolgen.

355 157 1.5.8 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

356 Insbesondere bBei Patientinnen und Patienten, bei denen die-daverhafteerordnungvonfant
357 edermehrArzreimitteln auf Grund von Multimorbiditdt oder der Komplexitat sowie der

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

360 gibt, sind folgende MaRnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements von
361 besonderer Bedeutung verzusehen:
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Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens aber jihrlich sdmtliche von der
Patientin oder dem wem-Patienten tatsidchlich eingenommenen Arzneimittel, einschlieBlich
der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und
Interaktionen bericksichtigen, um Therapiednderungen oder Dosisanpassungen frihzeitig
vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch
eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren
an der &rztlichen Behandlung Beteiligten durch die koordinierende Arztin oder den
koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein Verzicht auf eine
Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin oder
dem Patienten unter Berlicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

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

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

1.5.8 1.5.9 Medikamentdse MaRhahmen

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
Patientenpraferenzen Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und Sicherheit
im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten,
kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen diejenigen
Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die diesbeziiglich den
groflten Nutzen erbringen.

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

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

Dariber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fi¢bei
allen Praparaten den—gleichen—Typ—ven nach Moglichkeit das gleiche Applikationssystem
einzusetzen. Nach einer initialen Einweisung in die Applikationstechnik sollte diese in jedem
Dokumentationszeitraum mindestens einmal Uberprift werden. Bei Patientinnen und
Patienten, bei denen ein Wechsel des Applikationssystems absehbar Probleme bereiten wird,
kann unter Dokumentation der besonderen Griinde im Einzelfall bei der Verordnung die
Substitution durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

In der medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauertherapeutika
(Medikamente, die regelmaRig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika
(Medikamente, die bei Bedarf, z. B. zur Behandlung von akuten Symptomen, z.B. Atemnot und
insbesondere bei Asthma-Anfallen eingesetzt werden) unterschieden.

Die medikamentdse Therapie von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale soll nach
einem Stufenplan fir Erwachsene (Stufen 1-5) oder Kinder und Jugendliche (Stufen 1-6)
erfolgen.

Bei bisher medikamentés unbehandelten Patientinnen und Patienten ergibt sich die
Einordnung in eine konkrete Stufe gemald der in Nummer 1.4.1 aufgefihrten Kriterien zur
Asthmakontrolle.

Liegen bei bisher medikament6ds unbehandelten Patientinnen und Patienten die Kriterien
eines ,teilweise kontrollierten” Asthmas vor, soll die medikamentdse Therapie in der Regel
auf Stufe 2 des Stufenschemas begonnen werden. Liegen die Kriterien eines
»,unkontrollierten” Asthmas vor, sollte die medikamentdse Therapie mindestens auf Stufe 3
begonnen werden.

Bei bereits medikamentds behandelten Patientinnen und Patienten ist eine Reduktion
(,Herabstufung”) oder Intensivierung (,Hochstufung”) der Therapie anhand des Stufenplans
zu priifen.

Das Asthma soll vor einer Reduktion der Therapie mindestens drei Monate kontrolliert sein.
Dies gilt insbesondere fir eine Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden. Bei
unzureichender Asthma-manrgelrderKontrolle der—Asthma-Symptome—sollte vor einer
Steigerung Intensivierung der medikamentdsen Therapie immer versucht werden, die
folgenden Fragen abzuklaren:

- Wurden die verordneten Medikamente angewendet?

- Wurden sie richtig angewendet?

- Haben sich die Risikofaktoren verdandert? (Ausldser, Komorbiditdten, Interaktion mit
weiteren Medikationen)

- Ist die Diagnose Asthma bronchiale korrekt?

- Besteht (erneuter) Bedarf an einer strukturierten Asthmaschulung?

Besteht nach Abklarung weiterhin ein ,teilweise kontrolliertes” Asthma, ist eine
Intensivierung der Behandlung zu erwagen. Liegt nach Abklarung weiterhin ein
yunkontrolliertes” Asthma vor, soll eine Intensivierung der medikamentdosen Therapie
erfolgen.

1.5.9.1 Medikamentose Bedarfs- und Dauertherapie gemaf Stufenplan fiir Erwachsene
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Eine Bedarfsmedikation soll in jeder Therapiestufe bei akuten asthmatypischen Beschwerden
eingesetzt werden. Zur Dauertherapie sollen inhalative Glukokortikosteroide (ICS) als
Basistherapie ab Stufe 2 eingesetzt werden.

Stufe 1

Bei geringgradigen, selten auftretenden Beschwerden kann eine Bedarfstherapie mit kurz
wirkenden SABA ausreichend sein. Andere Therapieoptionen kdnnen unter Beachtung der
Zulassungseinschrankungen individuell gepriift werden.

Stufe 2

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll ein niedrigdosiertes ICS als Dauertherapie
eingesetzt werden.

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Als alternative Dauertherapie kann in begriindeteten Féllen ein | [keine

Leukotrienantagonist (LTRA) anstelle des ICS eingesetzt werden. Aufnahme]
Stufe 3

Als Dauertherapie soll bevorzugt eine Kombination aus einem niedrigdosierten ICS und einem
lang wirkenden Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) eingesetzt werden. Alternativ kann als
Dauertherapie auch ein ICS in mittlerer Dosis eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann
das ICS anstelle des LABA auch mit einem lang wirkenden Anticholinergikum (LAMA)
kombiniert werden. Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht
kommt, kann in begriindeten Féllen als Dauertherapie auch ein kombinierter Einsatz von ICS
mit einem Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA; Montelukast) erfolgen. Die Bedarfstherapie
kann entweder mit einem SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus ICS und dem schnell
wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen diese Wirkstoffe auch
im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Stufe 4

Als Dauertherapie soll bevorzugt eine Kombination aus einem mittel bishochdosierten ICS und
einem LABA eingesetzt werden. Als zweite Wahl der Dauertherapie kann diese Kombination
mit LAMA erganzt werden.
KBV, DKG, PatV GKV-SV
Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA nicht in Betracht | [keine
kommt, kann in begriindeten Fallen als Dauertherapie auch ein kombinierter | Aufnahme]
Einsatz von ICS mit einem Leuktrienantagonisten (LTRA; Montelukast)
erfolgen.

Die Bedarfstherapie kann entweder mit SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus ICS
und dem schnell wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen ICS
und Formoterol auch im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Stufe 5

Als Dauertherapie soll ein ICS in Héchstdosis in Kombination mit LABA und LAMA eingesetzt
werden. Die Indikation zur Therapie mit individuell geeigneten monoklonalen Antikérpern ist
bei schwerem Asthma bronchiale zu erwdagen, wenn mit der Kombinationstherapie nach drei
Monaten keine Asthmakontrolle erreicht wird. Hierfir soll eine Uberweisung zum
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qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Facharztin oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen. Die Gabe von oralen Glukokortikosteroiden ist eine nachrangige Therapieoption.
Die Bedarfstherapie kann entweder mit einem SABA erfolgen oder mit einer Kombination aus
ICS und dem schnell wirkenden LABA Formoterol bei Patientinnen und Patienten, bei denen
diese Wirkstoffe auch im Rahmen der Dauertherapie eingesetzt werden.

Die folgende Tabelle stellt eine Ubersicht der bevorzugten Empfehlungen in den jeweiligen
Behandlungsstufen dar.

Tabelle 4: Medikamentéses Stufenschema Asthma-Therapie: Erwachsene

Stufe Bedarfstherapie Dauertherapie
keine

KBV, DKG, PatV GKV-SV

Andere Therapieoptionen kénnen [Keine
Stufe 1

SABA unter Beachtung der Aufnahme]

Zulassungseinschrankungen

individuell gepriift werden.
Stufe 2 ICS niedrigdosiert

ICS niedrigdosiert + LABA (1. Wahl)
Stufe 3 oder
ICS mitteldosiert
SABA ICS mittel- bis hochdosiert + LABA (1. Wahl)
Stufe 4 oder oder
ICS + Formoterol ICS mittel- bis hochdosiert + LABA + LAMA
(wenn Teil der
Dauertherapie) ICS Hochstdosis + LABA + LAMA
Bei unzureichender Kontrolle:

Uberweisung zur qualifizierten fachirztlichen Ebene:

Stufe 5

Zur Indikationsstellung und ggf. Therapie mit
geeigneten Monoklonalen Antikdrper

Nachrangig: OCS

(In der Tabelle verwendete Abkiirzungen: ICS: Inhalative Glukokortikosteroide, LABA: Lang wirkende Beta-2-
Sympathomimetika, LAMA: Lang wirkende Anticholinergika, LTRA: Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten, SABA:
kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika, OCS: orale Glukokortikosteroide)
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1.5.9.2 Medikamentdse Bedarfs- und Dauertherapie gemaRB Stufenplan bis zum vollendeten
18. Lebensjahr

Eine Bedarfsmedikation soll in jeder Therapiestufe bei akuten asthmatypischen Beschwerden
eingesetzt werden und vorrangig mit einem kurz wirkenden Beta-2-Sympathomimetikum
(SABA) erfolgen. In begriindeten Fallen kann Ipratropiumbromid alternativ oder zusétzlich
zum SABA gegeben werden.

Zur Dauertherapie sollen inhalative Kortikosteroide (ICS) als Basistherapie ab Stufe 2
eingesetzt werden. Die medikamentdse Dauertherapie soll so angepasst werden, dass alle
Alltagsaktivitditen ohne Bedarfsmedikation moglich sind. Bei der Verodnung sind die
altersabhangigen Zulassungseinschrankungen zu berlcksichtigen.

Stufe 1

Bei geringgradigen, selten auftretenden Beschwerden kann eine Bedarfstherapie mit kurz
wirkenden Beta-2-Sympathomimetika (SABA) ausreichend sein.
Andere Therapieoptionen konnen unter Beachtung der Zulassungseinschrankungen
individuell geprift werden.

Stufe 2

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll ein niedrigdosiertes ICS als Dauertherapie
eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann alternativ als Dauertherapie der Einsatz eines
Leuktrienrezeptorantagonisten (LTRA; Montelukast) erfolgen.

Stufe 3

Zusatzlich zur Bedarfstherapie mit SABA soll als Dauertherapie in Stufe 3 ein mitteldosiertes
ICS als Monotherapie angewandt werden.
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Ab Stufe 4

Als Dauertherapie soll in Stufe 4 eine Kombinationstherapie aus einem mitteldosierten ICS
und einem langwirkenden Beta-2-Sympathomimetikum (LABA) oder/und LTRA (Montelukast)
eingesetzt werden. In begriindeten Fallen kann zusatzlich zur Kombination aus
mitteldosiertem ICS, LABA und LTRA ein langwirkendes Anticholinergikum (LAMA; Tiotropium)
eingesetzt werden.

Die Bedarfstherapie kann entweder mit SABA erfolgen oder ab dem vollendeten
12. Lebensjahr mit einer Kombination aus ICS und dem schnell wirkenden LABA Formoterol,
sofern diese Wirkstoffe auch im Rahmen der Langzeittherapie eingesetzt werden.

Bei einem ab Stufe 4 nicht ausreichend kontrollierten Asthma soll eine Uberweisung zu einer
padiatrischen Pneumologin oder zu einem padiatrischen Pneumologen oder in ein
kinderpneumologisches Zentrum erfolgen, um weitere therapeutische Optionen zu erwagen.
Die Indikationsstellung und Initiierung einer Behandlung mit monoklonalen Antikérpern soll
bei Kindern und Jugendlichen durch in der Versorgung von schwerem Asthma erfahrene
padiatrische Pneumologinnen oder padiatrische Pneumologen erfolgen. Die Gabe von oralen
Glukokortikosteroiden ist eine nachrangige Therapieoption.

Die folgende Tabelle stellt eine Ubersicht der bevorzugten Empfehlungen in den jeweiligen
Behandlungsstufen dar.

Tabelle 5: Medikamentéses Stufenschema Asthma-Therapie: Kinder und Jugendliche

Stufe Bedarfstherapie Dauertherapie
Stufe 1 keine
ICS niedrigdosiert (1. Wahl)
Stufe 2 SABA** oder
LTRA*
Stufe 3 ICS mitteldosiert

ICS mitteldosiert + LABA

oder
SABA** ICS mitteldosiert + LTRA
Stufe 4 oder
oder

ICS mitteldosiert + LABA + LTRA
ICS + Formoterol
ab dem vollendeten
12. Lebensjahr

Bei unzureichender Kontrolle:
ICS mitteldosiert + LABA + LTRA + LAMA*** (Tiotropium)

Bei einem ab Stufe 4 nicht ausreichend kontrollierten
Asthma Uberweisung zu einer padiatrischen Pneumologin/
zu einem padiatrischen Pneumologen oder in ein
kinderpneumologisches Zentrum, um weitere
therapeutische Optionen (wie eine hohe ICS-Dosis) zu

(wenn auch Teil der
Langzeittherapie)
Stufe 5

erwagen.
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Zusatzlich zu Stufe 5
Geeignete Monoklonale Antikorper

Stufe 6 -
(wenn Indikation es erlaubt)
Nachrangig: OCS
* Als Monotherapie nur zugelassen vom vollendeten 2. bis zum vollendeten 15. Lebensjahr.
wE Alternativ kann in begriindeten Féllen zusdtzlich oder alternativ Ipratropiumbromid gegeben werden.
HAE Zulassung fiir Tiotropium ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.

(In der Tabelle verwendete Abklrzungen: ICS: Inhalative Kortikosteroide, LABA: Lang wirkende
Beta-2-Sympathomimetika, LAMA: Lang wirkende Anticholinergika, LTRA: Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten,
SABA: Kurz wirkende Beta-2-Sympathomimetika, OCS: orale Glukokortikosteroide)

Vorrangig sollten bei einer akuten Verschlechterung die individuellen Bedarfsmedikamente

gemald Stufenschema eingesetzt werden.—der—Bedarfstherapie/Fherapie—der—Exazerbation
folgende Wirkstoffgruppen-Anwendungfinden:

I ” Beta s homimetika{ inhalativ

Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:

- der kurzfristige Einsatz systemischer oraler Glukokortikosteroide (maximal bis zu zwei
Wochen). In der Regel ist bei Kindern ein Einsatz fur drei bis fiinf Tage, bei Erwachsenen
fur fanf bis sieben Tage ausreichend.

- kurz wirkende wirksarme Anticholinergika

. Theophyllin{Darreid : : hor Wirkstoféirai }

Die Asthma-Exazerbation kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie korperliche Belastung
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608  hervorgerufen werden. Die Gabe von Antibiq_t‘i‘i(a ist bei der Asthma-Exazerbation in der Regel
609 nicht indiziert. 4

610 1.5-:8-41.5.9.4 Spezifische Immunthe(a’ﬁie/HyposensibiIisieru ng

611 Bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale sind zeitnah zur Erstdiagnose die
612  Moglichkeiten einer Allergenkarenadind die Indikation zur Durchfiihrung einer spezifischen
613  Immuntherapie zu prifen. Auch im Verlauf eines behandelten Asthma bronchiale soll neben
614  der Allergenkarenz die Indikation zur spezifischen Immuntherapie geprift werden.

615 45-8:51.5.9.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft

616 Die medikamentose Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma bronchiale sollen
617 wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten Weise fortgefiihrt werden.

618 4.5-8:61.5.9.6 Schutzimpfungen

619
620
621
622

623  Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale sollen Schutzimpfungen nach Maligabe
624  der Schutzimpfungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (SI-RL) in der jeweils
625 geltenden Fassung empfohlen werden.

626 1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

627  Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit chronischem Asthma bronchiale erfordert
628  die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationdr) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
629 Behandlung muss lber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

630 1.6.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

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

634 In Ausnahmefdllen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine
635 zugelassene oder ermachtigte qualifizierte Fachéarztin oder einen zugelassenen oder
636  ermadchtigten qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung
637 dieser Leistung zugelassen oder ermdchtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der
638 ambulanten &arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation
639 und Koordination der weiteren Mallnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm
640 wahlen. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der
641  Einschreibung von dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft
642  betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Die
643  Uberweisungsregeln gemiR Nummer 1.6.2 sind von der gewihlten Arztin oder dem
644  gewadhlten Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
645  Qualifikation fir eine Behandlung der Patientinnen und Patienten aus den dort genannten
646  Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

647 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt zur
648 jeweils qualifizierten Fachdrztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur
649  qualifizierten Einrichtung

650  Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung
651  und/oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

Fachéarztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen:

- bei schwerem unkontrolliertem Asthma bronchiale,

- zur Uberprifung der Indikation einer Dauerkangzeittherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden,

- bei Verschlechterung des Asthma bronchiale in der Schwangerschaft,

- bei Einleitung einer Therapie mit Antikorpern (z. B. Anti-IgE-Antikdrper, Anti-IL-5-
Antikorper),

- bei Verdacht auf berufsbedingtes Asthma bronchiale.

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

- bei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchiale durch eine erweiterte
Basistherapie mit mittelhoch dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden nicht zu
erreichen ist,

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

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

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

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

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

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

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

Dariber hinaus ist eine stationdre Behandlung zu erwégen insbesondere:

- bei Erwachsenen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 30 % des persénlichen Bestwertes bzw. unter
100 I/min,
- deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
- Atemfrequenz von mehr als ca. 25 pro Minute,
- Sprech-Dyspnoe,
- deutliche Abschwachung des Atemgerausches,
- beiKindern und Jugendlichen:
- Absinken des Peakflows unter ca. 50 % des persdnlichen Bestwertes,
- fehlendes Ansprechen auf kurz wirkende wirksame Beta-2-Sympathomimetika,
- deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
- Sprech-Dyspnoe,
- Einsatz der Atemhilfsmuskulatur,
- deutliche Zunahme der Herz- und Atemfrequenz,
- deutliche Abschwachung des Atemgerausches,
- bei Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
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Anlage 3 der Tragenden Griinde

- bei asthmakranken Schwangeren mit Verdacht auf Gefdhrdung des ungeborenen
Kindes.

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

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere des Asthma bronchiale, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten.

Bei Kindern und Jugendlichen ist eine Rehabilitationsmallnahme aullerdem zu erwdgen bei
krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstérung.

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

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitdtssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitdtsindikatoren

Laufende Qualitatsziel Qualitatsindikator
Nummer
1 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit kontrolliertem Asthma | Teilnehmer mit kontrolliertem Asthma
bronchiale bronchiale, bezogen auf  alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
2 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern  mit  unkontrolliertem | Teilnehmer mit  unkontrolliertem
Asthma bronchiale Asthma bronchiale, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
3 Hoher Anteil geschulter | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit|Teilnehmer (bzw. deren
Asthma bronchiale bzw. deren | Betreuungspersonen), die an einer
Betreuungspersonen empfohlenen Asthma-Schulung

teilgenommen haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
denen eine Schulung empfohlen

wurde
4 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und|Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Asthma bronchiale mit | Teilnehmer, die einen schriftlichen
schriftlichem Selbstmanagement-Plan Selbstmanagement-Plan erhalten
haben, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
5 Niedriger Anteil ungeplanter, auch|Anteil der Teilnehmerinnen und
notfallmaRiger (ambulant und stationar) | Teilnehmer mit ungeplanter, auch
arztlicher Behandlungen notfallmaRiger (ambulant und

stationdr) arztlicher Behandlung des
Asthmas in den letzten zwolf Monaten,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit Asthma bronchiale mit
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Darstellung der patientenbezogenen
Haufigkeiten der ungeplanten, auch
notfallmafigen (ambulant und
stationar) arztlichen Behandlungen

ab dem vollendeten 5. Lebensjahr:
Hoher Anteil mit mindestens einmal
jahrlich dokumentiertem FEV1-Wert

6 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen |Anteil der Teilnehmerinnen und
mit Dauermedikation: Hoher Anteil mit | Teilnehmer, die eine Dauermedikation
inhalativen Glukokortikosteroiden als|mit inhalativen Glukokortikosteroiden
Bestandteil der Dauermedikation erhalten, bezogen auf die

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Dauermedikation

7 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und |Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern, bei denen die | Teilnehmer, bei denen im
Inhalationstechnik Gberpriift wird Dokumentationszeitraum die

Inhalationstechnik  Gberpruft  wird,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit inhalativer Medikation

8 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen |Anteil der Teilnehmerinnen und
mit Dauermedikation: Niedriger Anteil | Teilnehmer, die eine Monotherapie
einer Monotherapie mit langwirkenden | mit langwirkenden Beta-2-
Beta-2-Sympathomimetika Sympathomimetika erhalten, bezogen

auf die  Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Dauermedikation

9 Niedriger  Anteil an rauchenden|1. Anteil aktuell rauchender

Teilnehmerinnen und Teilnehmern Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

2. Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, die bei
Einschreibung geraucht haben
10 Bei Teilnehmern und Teilnehmerinnen |Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit mindestens einmal
jahrlich dokumentiertem FEVi-Wert in
den letzten zwolf Monaten, bezogen
auf alle Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die das 5. Lebensjahr
vollendet haben

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose des Asthma
bronchiale gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.
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3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

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

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Flr eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate =zuriickliegenden asthmatypischen Anamnese gemal}
Nummer 1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der in Nummer 1.2.2 genannten Kriterien
erforderlich. Fir die Einschreibung bericksichtigte Befunde diirfen nicht alter als zwolf
Monate sein.

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

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

Nach zwélfmonatiger Symptomfreiheit ohne asthmaspezifische Therapie soll die Arztin oder
der Arzt priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten
Therapieziele weiterhin von einer Einschreibung in das Programm profitieren und aktiv an der
Umsetzung mitwirken kann.

Flr Versicherte, die auf Basis der bis zum 31. Marz 2018 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 (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

Die Anforderungen an die Schulung der Versicherten sind in Nummer 1.5.2 und § 4 dieser
Richtlinie geregelt.

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

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

a) Tod
b) Raucherquote allgemein

c¢) Raucherguote im Kollektiv der Raucher
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d) Ungeplante notfallmaRige Behandlung wegen Asthma bronchiale (altersspezifische
Auswertung)

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

f) Medikation
g) Schulungen (altersspezifische Auswertung)

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz2 Nummer 2 DMP-A-RL ist aufgrund einer
fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fiir nicht in ein DMP eingeschriebene
Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter festgelegt.
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771 Anlage 10  Asthma bronchiale - Dokumentation
Asthma bronchiale - Dokumentation
Laufende Parameter Auspragun
Nummer pragung
Anamnese- und Befunddaten
1 In den letzten vier Wochen: Haufigkeit von | Haufiger als 2 mal wéchentlich /
Asthma-Symptomen tagsiber?! 2 mal wochentlich / 1 mal
wochentlich / <1 mal
wochentlich / Keine
1a In den letzten vier Wochen: Haufigkeit des | Haufiger als 2 mal wochentlich /
Einsatzes der Bedarfsmedikation* 2 mal wochentlich / 1 mal
wochentlich / <1 mal
wochentlich / Keine
2a In den letzten vier Wochen: | Ja / Nein
Einschrankung von Aktivitaten im Alltag
wegen Asthma bronchiale
2b In den letzten vier Wochen: | Ja / Nein
Asthmabedingte Storung des
Nachtschlafes
2c Aktueller FEVi-Wert (mindestens alle | X Prozent des Soll-Wertes / Nicht
12 Monate) durchgefihrt
Relevante Ereignisse
3 Ungeplante, auch notfallmaRige (ambulant | Anzahl
und stationar) arztliche Behandlung wegen
Asthma bronchiale seit der letzten
Dokumentation?
Medikamente
4 Inhalative Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation /
Keine / Kontraindikation
5 Inhalative lang wirksame Beta-2- | Bei Bedarf / Dauermedikation /
Sympathomimetika Keine / Kontraindikation
6 Kurz wirksame inhalative Beta-2- | Bei Bedarf / Dauermedikation /
Sympathomimetika Keine / Kontraindikation
6a Systemische Glukokortikosteroide Bei Bedarf / Dauermedikation /
Keine / Kontraindikation
7 Sonstige asthmaspezifische Medikation Nein /  Leukotrien-Rezeptor-
Antagonisten / Andere
8 Inhalationstechnik tGberpriift Ja / Nein

25



772
773
774
775
776
777

Anlage 3 der Tragenden Griinde

Schulung
9 Asthma-Schulung empfohlen (bei aktueller | Ja / Nein
Dokumentation)
9a Asthma-Schulung schon vor Einschreibung | Ja / Nein
in DMP bereits wahrgenommen?
10 Empfohlene Asthma-Schulung | Ja/Nein / War aktuell nicht méglich
wahrgenommen / Bei letzter Dokumentation keine
Schulung empfohlen
Behandlungsplanung
11 Schriftlicher Selbstmanagementplan Ja / Nein
11a Therapieanpassung Keine / Steigerung der

Medikation / Verbesserung der
Anwendung der Medikation /
Reduktion der Medikation’

1
2

3
4
5

Gemal Einschdtzung zum Dokumentationszeitpunkt

Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Die Angaben sind erst bei der zweiten und allen folgenden
Dokumentationen zu machen.
Hinweis fir die Ausfillanleitung: Die Angaben sind nur bei der ersten Dokumentation zu machen.
Hinweis fur die Ausfillanleitung: [PatV: ggf.] Ohne prophylaktische Anwendung vor Sport
Hinweis fur die Ausfiillanleitung: Mehrfachnennungen maoglich
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 14.04.2023

Stellungnahme von Gesellschaft fiir Padiatrische Pneumologie

Bitte libermitteln Sie dem G-BA lIhre 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

Die Uberarbeitung des DMP Asthma in Anlehnung an die aktuellen Leitlinien wird ausdriicklich
begrifit.

Relevante Neuerungen sind in die geanderte Richtlinie aufgenommen.

Zu den strittigen Punkten wird im folgenden Stellung genommen.

(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 Diagnostik

Stellungnahme mit Begriindung: Aufnahme von Phanotypen wird
ausdrucklich begriiRt, da diese (bei héherem Schweregrad)
therapierelevant sind.

Anderungsvorschlag: wie von DKG, KBV und PatV vorgeschlagen

1.4.1
Asthmakontrolle,
Tabelle 3 (187)

Stellungnahme mit Begriindung: bei guter Asthmakontrolle ist eine
prophylaktische Inhalation der Bedarfsmedikation (in der Regel ein
kurzwirksames Betamimetikum) nicht erforderlich. Wenn
Bedarfsmedikation bei Sport regelmallig notwendig ware, misste die
Dauertherapie gemald Stufenschema angepasst werden.

Anderungsvorschlag: keine Aufnahme der FuRnote 1, wie von GKV, KBV
und DKG vorgeschlagen

1.5.9.1
Medikamentose...Th
erapie Erwachsene

Zustimmung zu KBV, DKG, PatV; insbesondere die vorgeschlagene
Ergdnzung in Tabelle 4 ermdglicht eine Anpassung an die internationalen
Leitlinien; Umsetzung und Aufnahme der internationalen Empfehlungen

(437, 454, 471) in die eigenen Leitlinien vor allem aufgrund fehlender
Zulassung/Verfligbarkeit noch nicht umgesetzt
Anderungsvorschlag: Aufnahme des Zusatzes wie vorgeschlagen

1.5.9.2. Ab dem Jugendalter gibt es ausreichend Daten, nach denen auch in Stufe

Medikamentdse
Therapie Kinder und
Jugendliche, Tabelle
5 (515)

1 vorzugsweise oder alternativ der kombinierten Einsatz eines ICS und
eines rasch wirksamen Betamimetikums

Anlage 10 (697)

FuBnote 4: streichen (s.1.4.1)
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447 ff. Einordnung
der Messung des
exhalierbaren
Stickstoffmonoxids
unter 1.2.2 und
1.4.2

Eine Aufnahme von FeNO wird ausdricklich beflirwortet (siehe Anmerkungen
KBV). Dazu verweisen wir auRerdem auf die

European Respiratory Society clinical practice guidelines for the diagnosis of asthma in
children aged 5-16 years; Erol A. Gaillard, Claudia E. Kuehni et al. European
Respiratory Journal 2021 58: 2004173; DOI: 10.1183/13993003.04173-2020.

Die Arbeitsgruppe empfiehlt auf der Basis der existierenden Evidenz eine
Aufnahme von FeNO zur Diagnosefindung bei Kindern und Jugendlichem
zwischen 5 und 16 Jahren. Dabei wird ein Grenzwert von 25 ppb genannt. Ein
Wert von >25ppb spricht flr die Diagnose Asthma, ein Wert <25 ppb schlief3t
eine Diagnose Asthma aber nicht aus. Insofern sollte FeNO aufgenommen
werden in die Empfehlungen auch unabhangig von der Frage, ob Uber die
Indikation flir Dupilumab zu entscheiden ist.

Fir die Verlaufsbeurteilung ist die Evidenz dagegen nicht ausreichend; kann
aber bei schwierigem Asthma (unzureichende Asthmakontrolle unter Stufe 4
Therapie) eingesetzt werden, um die Therapieadhdrenz und das
Therapieansprechen zu beurteilen.

454,zu 1.4
Differenzierte
Therapieplanung

Die GPP schlief3t sich der Einschatzung von KBV, DKG und PatV an.

460,
Asthmakontrolle

Ausdrtickliche Zustimmung der Formulierung des PatV zur Aufnahme der
FuRnote, 1. Satz.

Ziel der Asthmatherapie ist eine gute Kontrolle. Dies bedeutet fir Kinder
und Jugendliche eine uneingeschrankte Teilhabe an altersgerechten
Aktivitaten ohne den zusatzlichen Einsatz von Bedarfsmedikation.

KEINE Zustimmung zu Satz 2 der FuBnote wie von PatV formulerit (s.0.)

514,zu1.4.3
Selbstmanagement

Ausreichende Daten fir Kinder und Jugendliche liegen nicht vor.

(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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 14. Marz 2023

Stellungnahme von Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie und
Beatmungsmedizin e.V.

mit UnterstUtzung Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V.

Federfiihrende Autoren fiir die DGP:

PD Dr. Katrin Milger-Kneidinger, Minchen (Sprecherin der Sektion 1 der DGP)
PD Dr. Hendrik Suhling, Hannover (Stellv. Sprecher der Sektion 1 der DGP)

Dr. Marcus Joest, Bonn (Niedergelassener Pneumologe)

Dr. Peter Kardos, Frankfurt (Niedergelassener Pneumologe)

Prof. Dr. Roland Buhl, Mainz (Letztautor der fachéarztlichen Asthma-Leitlinie)

Prof. Dr. Marek Lommatzsch, Rostock (Erstautor und Koordinator der facharztlichen Asthma-Leitlinie)

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Die Empfehlungen zu Diagnose und Therapie von Asthma sind z.T. nicht aktuell und sollten
dringend den aktuellen nationalen Leitlinien angeglichen werden: NVL 2020 und S2k-
Facharztleitlinie (FA-LL) Asthma (Lommatzsch et al., 2023).
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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 Diagnostik
Allgemein

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Diagnostik des Asthma basiert nicht nur auf einer typischen
Anamnese und lungenfunktionellen Untersuchungen, sondern auch auf
der Erfassung typischer Biomarker. Sowohl die internationalen Asthma-
Diagnostik-Leitlinien (Gaillard et al. ERJ 2021; Louis et al. ERJ 2022) als
auch die aktuellste deutsche Asthma-Leitlinie (Lommatzsch et al., 2023)
sieht die Bestimmung von Biomarkern als essentiellen Teil der Diagnostik
von Asthma an. Teils kann die Diagnose Asthma trotz fehlender typischer
lungenfunktioneller Befunde nur auf Basis der Anamnese und der
Biomarker gestellt werden, z.B. kann auch bei fehlender Reversibilitat
einer Atemwegsobstruktion, jedoch bei Vorliegen von typischen
Symptomen, erhohten Biomarkern und ICS-Therapieansprechen die
Diagnose Asthma gestellt werden.

Anderungsvorschlag:

Die Diagnostik des Asthma bronchiale umfasst die sorgfaltige Erfassung
der Anamnese und Symptomatik, die Priifung des Vorliegens einer
(partiell) reversiblen Atemwegsobstruktion bzw. einer bronchialen
Hyperreaktivitat und die Messung typischer Biomarker.

1.2 Diagnostik
Biomarker

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Bestimmung typischer Asthma-Biomarker (Marker der Typ-2-
Inflammation: Bluteosinophile, FeNO) wird iberhaupt nicht erwahnt,
obgleich es zentraler Bestandteil der heutigen Asthma-Diagnostik ist. Die
Bestimmung der Bluteosinophilen mittels Differentialblutbild gehort zur
allgemeinen Basisdiagnostik von Asthma. Die Messung des exhalierten
NO (FeNO) stellt zudem einen unverzichtbaren Bestandteil der
facharztlichen Asthma-Diagnostik dar (Lommatzsch et al., 2023).
Insbesondere die FeNO-Messung stellt bei Patienten mit aktuell
fehlender Obstruktion den wichtigsten technischen
Untersuchungsbefund zur Erhéhung der Wahrscheinlichkeit der
Asthmadiagnose dar. In der taglichen Praxis ist die Spezifizitat der
alternativen Testung der bronchialen Hyperreagibilitdt niedrig (Trigg et
al., Thorax 1990) und die Fehleranfalligkeit der longitudinalen PEF-
Messung hoch (Tilemann et al., DMW 2009). Die Bestimmung beider
Biomarker (Bluteosinophile, FeNO) sollte daher empfohlen werden. Der
Nachweis erhohter Biomarker (FeNO > 25ppb bzw. > 50 ppb; Blut-
Eosinophilie >150/ul bzw. > 300/ul) ist sowohl zur Diagnostik und
Phanotypisierung von Asthma als auch fiir die Therapiesteuerung von
grofRer Bedeutung.
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Anderungsvorschlag:

Erwdahnung und Erlduterung der Bedeutung von Typ-2-Biomarkern flr
die Diagnostik und Therapie-Steuerung von Asthma.

Ubernahme des Diagnosealgorithmus fiir Kinder bzw. Erwachsene aus
der FA-LL Asthma, Abbildungen 3 und 4.

1.2 Diagnostik
Asthma vs. COPD

Stellungnahme mit Begriindung:

In der Tabelle 1 (DMP Asthma)(Gegeniberstellung typische Merkmale
Asthma versus COPD) fehlen wesentliche Informationen, z.B.:

Erkrankungsbeginn Asthma: im Kinder- oder Jugendalter oder im
Erwachsenenalter moglich.

Allergien bei Asthma: Haufig, aber bei intrinsischem Asthma fehlend
(bzw. ohne klinische Relevanz).

Obstruktion bei Asthma: Variabel, oft reversibel, oft aktuell nicht
nachweisbar.

Asthma: haufiges Auftreten nachtlicher Beschwerden (bei der COPD
fehlend)

Anderungsvorschlag:

Ubernahme von Tabelle 4 aus der facharztlichen Leitlinie (Lommatzsch et
al., 2023), anstelle von Tabelle 1.

1.2 Diagnostik
Phanotypen

Stellungnahme mit Begriindung:

Asthma-Phdnotypen werden insbesondere anhand des Alters bei
Erstmanifestation, des Vorliegens klinisch relevanter Allergien gegen
typische Aeroallergene, der Expression von Typ-2-Biomarkern und des
Vorliegens typischer Komorbiditaten definiert.

Anderungsvorschlag:

Es lassen sich verschiedene therapierelevante Asthmaformen
(Phanotypen) unterscheiden. Zur Eingrenzung dieser Phanotypen ist die
Erfassung folgender Informationen von besonderer Bedeutung:
- Alter bei Asthma-Erstmanifestation (Early-onset Asthma versus
Adult-onset Asthma)
- Vorliegen klinisch relevanter Allergien gegen typische
Aeroallergene

- Bluteosinophilenkonzentration (in Zellen/pl)
- FeNO-Wert (in ppb)
- Vorliegen typischer Komorbiditdten (z.B. allergische Rhinitis,

Chronische Rhinosinusitis mit oder ohne Nasenpolypen,
Neurodermitis, Adipositas)
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1.3 Therapieziele

Stellungnahme mit Begriindung:

Remission Neben der Asthmakontrolle als kurzfristiges Therapieziel werden
langfristige Therapieziele (Minimale oder fehlende Symptome, keine
Exazerbationen, stabile Lungenfunktion, keine Anwendung systemischer
Steroide) im Sinne einer Asthma-Remission als Therapieziel in der
aktuellen Asthma-Leitlinie definiert.
Anderungsvorschlag:
Einfligen der Remission (Definition gemal FA-LL, Lommatzsch et al.,
2023) als langfristiges Asthma-Therapieziel.

1.5.9.1 Stellungnahme mit Begriindung:

Medikamentdse
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemaR Stufenplan
flr Erwachsene
Stufe 1: ICS/FABA

und Primat der ICS

Die Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie sollten den aktuellen
Leitlinien (NVL und facharztliche LL) angeglichen werden. Dies betrifft
insbesondere die bevorzugte Anwendung von ICS/FABA bei Bedarf schon
ab Therapiestufe 1 im Gegensatz zu Salbutamol als nachrangige
Therapieoption. Zudem sollte die nachrangige Anwendung von LTRA im
Vergleich zu ICS als anti-inflammatorische Therapie wegen geringerer
Wirksamkeit und ungilinstigem Nebenwirkungsprofil (psychiatrische
Nebenwirkungen insbesondere auch bei Kindern) erwahnt werden.

Anderungsvorschlag:

Die alleinige Therapie mit SABA in Stufe 1 stellt eine nachrangige
Therapieoption dar. Vorrangig sollten alle Patienten mit Asthma eine ICS-
haltige Therapie erhalten, entweder als Bedarfstherapie mit ICS/FABA
(Stufe 1+2) oder als ICS-haltige Dauertherapie. LTRA sollten aufgrund
einer im Vergleich zu ICS geringeren Wirksamkeit und des unglinstigen
Nebenwirkungsprofils (psychiatrische Nebenwirkungen insbesondere
auch bei Kindern) nachrangig eingesetzt werden.

1.59.1
Medikamentdse
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemald Stufenplan
fir Erwachsene
Alle Stufen:

ICS-LABA-
Fixkombinationen

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie sollten den aktuellen
Leitlinien (NVL und facharztliche LL) angeglichen werden. So sollte wie in
der NVL und der facharztlichen LL die Kombinations-Therapie mit ICS und
LABA immer als Fixkombination gefordert werden.

Anderungsvorschlag:

Bei einer Therapie mit einem ICS und einem LABA soll diese Therapie,
wenn moglich, immer als ICS-LABA-Fixkombinationstherapie eingesetzt
werden.

1.59.1
Medikamentdse
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemaR Stufenplan
fir Erwachsene

Alle Stufen

Stellungnahme mit Begriindung:
S.0. Angleichung an aktuelle nationale Leitlinien.

Anderungsvorschlag:
Stufenschema der FA-LL Asthma (Abbildung 5 und 6) (ibernehmen.
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1.59.1
Medikamentdse
Bedarfs- und
Dauertherapie
gemald Stufenplan
fur Erwachsene

Biologika und
schweres Asthma

Stellungnahme mit Begriindung:

Biologika sind Mittel der 1. Wahl zur Behandlung des schweren Asthma,
daher missen die 6 Biologika und deren Zulassungen erwahnt werden.
Die Definition von schwerem Asthma, u.a. in Abgrenzung vom
schwierigen Asthma ist wichtig, daher muss auch diese erwdahnt werden.
SchlieRlich muss klar herausgestellt werden, dass (in Ubereinstimmung
mit allen aktuellen Leitlinien) systemische Steroide nur bei fehlender
Indikation oder bei Versagen einer Biologika-Therapie in der Asthma-
Langzeittherapie zum Einsatz kommen dirfen.

Anderungsvorschlag:

Tabellarische Auffiihrung der zugelassenen Biologika: Ubernahme der
Tab. 9 der facharztlichen Asthma-LL.

Ubernahme der Abb. 2 der fachirztlichen Asthma-LL zur Definition von
schwerem Asthma.

Erwdhnung im Text und in den Stufenschemata, dass systemische
Steroide nur bei fehlender Indikation oder bei Versagen einer Biologika-
Therapie in der Asthma-Langzeittherapie zum Einsatz kommen dirfen.

Online-Formular
,DMP Arzt“

Anderungen

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Inhalte, die online im Formular vom ,,DMP-Arzt” ausgefiillt werden
missen, spiegeln nicht die Dinge wider, die fiir eine moderne Diagnostik
und Therapie von Asthma wichtig sind. Auch die oben genannten
aktuellen Anderungen miissen hier beriicksichtigt werden. Da dieser Teil
maRgeblich die Behandlungsqualitat beeinflusst, muss dieses Formular
so konzipiert werden, dass die Kollegen/innen zu einer Evidenz-basierten
Diagnostik und Therapie von Asthma angehalten werden.

Anderungsvorschlag:
Anpassung des Online-Formulars DMP Arzt.

Sonstiges

379-384: Streichen (irrelevant fir Asthma-Medikamente)

760: Unlogische Aussage: ,Raucherquote im Kollektiv der Raucher”

Literaturverzeichnis

1. Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Asthma, 4.Auflage 2020.

2. Lommatzsch et al., S2k-Leitlinie zur fachérztlichen Diagnostik und Therapie von Asthma 2023,

publiziert bei AWMF online, AWMF-Registernr.: 020-009.
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Gaillard et al., Eur Respir J, 2021.
Louis et al., Eur Respir J, 2022.
Trigg et al., Thorax 1990
Tilemann et al., DMW 2009.
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum [13.04.2023]
Stellungnahme von Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V.
(DAAB)

Bitte iibermitteln Sie dem G-BA Ihre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im
Word-Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhdnge
ausschlieflich 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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DAAB Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkung

Fir den DAAB ist es wichtig, eine gute Patientenberatung nach dem Stand der
wissenschaftlichen medizinischen Forschung und aktuellem Stand der medizinischen
Leitlinien der Fachgesellschaften umzusetzen. Dafiir bendtigen wir aktuelle fachliche
Informationen aus Leitlinien wie beispielsweise der NVL-Asthma, die nach unserer
Auffassung in wichtigen patientenrelevanten Kernbereichen einheitliche Aussagen haben
sollten. Beispielsweise sollte das Thema Asthmakontrolle bzw. die Definition eines
kontrollierten, teilweise kontrollierten oder unkontrollierten Asthma bronchiale einheitlich
sein, damit wir als Patientenverband gut damit in die Beratung gehen kénnen.

Welche wissenschaftlichen Quellen sind fiir uns als Patientenverband beim Thema Asthma in
Deutschland maligeblich relevant? Ist es die NVL-Asthma?
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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.)

11

Definition des Asthma bronchiale

Anregung zum Vergleich der Asthmadefinitionen aus DMP — NVL-Asthma (1)
und neuer Leitlinie der DGP (2)

Anderungsvorschlag:

Einigung auf eine gleichlautende Asthmadefinition moglich?

1.2.

Diagnostik
Der DAAB schlie8t sich der Meinung von DKG, KBV und PatV an.

1.2
Tabelle 1

Unterscheidungskriterien zwischen Asthma bronchiale und COPD
Anderungsvorschlag:
Statt Erkrankungsbeginn: Alter bei Erstdiagnose

Asthma bronchiale: Haufig in Kindheit und Jugend aber auch im
Erwachsenenalter moglich (2)

Erkrankungsbeginn darunter erganzen, Asthma bronchiale: oft relativ
abrupter Beginn, COPD: Schleichender Beginn (2)
Atemwegsobstruktion: Asthma bronchiale

Ill

Statt ,,Reversibel oder partiell reversibe

,Variabel, oft reversibel, oft aktuell nicht nachweisbar” (2)

1.2.1

Siebter Spiegelstrich

Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung
Komorbiditaten:

Anderungsvorschlag

Hier sollten auch Allergische Rhinokonjunktivitis, Atopische Dermatitis und
Nahrungsmittelallergien aufgefihrt werden.

Hierzu auch (3)
Weitere Literaturquellen zu diesem Thema auch unter 1.5.7 s.u.

1.2.3

Allergologische Stufendiagnostik

»Nach Sicherung der Diagnose ist bei Verdacht auf eine allergische Genese zu
prifen, ob eine allergologische Stufendiagnostik durchzufiihren ist”

Anderungsvorschlag: Bei Asthmadiagnose und Allergieverdacht soll eine
allergologische Stufendiagnostik durchgefiihrt werden.

Literatur:

Bei Patienten mit Verdacht auf allergisches Asthma (siehe Empfehlung 2-1)
soll eine allergologische Stufendiagnostik durchgefiihrt werden.(1)




Anlage 3 der Tragenden Griinde

Bei jedem neu diagnostizierten Asthma ist eine allergologische
Stufendiagnostik erforderlich. Eine allergische Sensibilisierung ist der
haufigste Ausléser der Erkrankung (2)

1.3.

Therapieziele
Anderungsvorschlag: Erganzen

Erreichen einer guten Asthmakontrolle mit der jeweiligen notwendigen
Medikation nach Medikamentenstufenschema in geringstmaoglicher
Dosierung.

»,Der Grad der Asthmakontrolle soll in regelmaRigen Abstanden Uberpruft
werden, um festzustellen, ob die Therapieziele erreicht werden und eine
Anpassung der Therapie (Intensivierung/Reduktion) indiziert ist.“ (1)

»Ziel ist die dauerhafte Erhaltung der Asthmakontrolle mit der
geringstmoglichen Zahl antiasthmatischer Wirkstoffe in niedrigstmoglicher
Dosis.“(2)

AuBerdem sind in der NVL Asthma (1) weitere Therapieziele genannt, die
eventuell erganzt werden sollten

Therapieziele

Wichtig fiir die gemeinsame Entscheidungsfindung ist das Festlegen
gemeinsamer Therapieziele — in Abhangigkeit

von Alter und Begleiterkrankungen des Patienten. Dazu zahlen:

* Vermeiden einer krankheitsbedingten Beeintrachtigung der physischen,
psychischen und kognitiven Entwicklung;

e Vermeiden von Komplikationen und physischen, psychischen und sozialen
Folgeschaden (in der NVL Asthma allgemein ausgedriickt, nicht nur fur
Kinder/Jugendliche sondern auch fiir Erwachsene);

* Normalisierung bzw. Anstreben der bestmoglichen Lungenfunktion und
Reduktion der bronchialen Hyperreagibilitat; (nicht bei Normalisierung, steht
so im DMP-Text?)

1.4.1

Asthmakontrolle bei Kindern, Tabelle 3

Kontrolliert: Symptome am Tag <1x/Woche

NVL Asthma (Gut kontrolliert): Keine Symptome tagstiber (1)

und facharztliche S2kLL (kontrolliertes Asthma): Symptome tagsiiber: keine
(2)

Kontrolliert: Einsatz der Bedarfsmedikation < 1x/Woche

Aber NVL (Gut kontrolliert): Kein Gebrauch der Bedarfsmedikation mit
Ausnahme unter 1 (1) und facharztliche S2kLL (kontrolliertes Asthma): keine
(2)

AuBerdem zu diesen Angaben Unterschiede bei , teilweise kontrolliert” und
,unkontrolliert”

Fiir die Patientenberatung und ja eigentlich auch fiir die arztliche Behandlung
bendtigen wir nach unserer Ansicht einheitliche, gut verstandliche und klare
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Vorgaben, sonst wird es in der Patientenberatung sehr schwierig und
kompliziert.

Was ist der Unterschied zwischen weniger als 1x pro Woche und keinen
Symptomen?

1.4.1

Asthmakontrolle
Hinweis der PatV:

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter intensiver sportlicher
Betéatigung bei Kindern und Jugendlichen unter Dauertherapie mit ICS, sofern
diese in Alltagsaktivitdten nicht eingeschrankt sind.

Eine Dauertherapie mit ICS sollte am besten die Teilnahme an sportlicher
Betatigung ermdglichen, ohne dass vor dem Sport das Bedarfsmedikament
angewendet werden muss. Ist die prophylaktische Einnahme der
Bedarfsmedikation vor dem Sport fir die Beurteilung der Asthmakontrolle
ohne Relevanz, kénnen Kinder und Jugendliche mit haufiger sportlicher
Betatigung auch sehr haufig Bedarfsmedikamente inhalieren, ohne dass diese
Anwendungen des Bedarfsmedikaments bei der Einschatzung der
Asthmakontrolle Bertlicksichtigung finden. Beispielsweise konnte es, bei
einem haufigen sportlichen Training in der Woche, zu einer etwa 5-maligen
Anwendung der Bedarfsmedikation kommen, ohne dass diese in die
Beurteilung der Asthmakontrolle einfliel3t.

Daher spricht sich der DAAB beim Thema Grade der Asthmakontrolle bei
Kindern und Jugendlichen gegen diesen Vorschlag aus.

Literatur:

»Bei vielen Patienten sind anstrengungsinduzierte Symptome Ausdruck einer
unzureichenden Asthmakontrolle. Durch Intensivierung der Langzeittherapie
den Stufenschemata folgend kénnen in der Regel die
anstrengungsinduzierten Symptome beseitigt werden.“(Statement aus 1)

»Bei Kindern und Jugendlichen soll die medikamentdse Langzeittherapie so
begonnen und angepasst werden, dass alle Alltagsaktivitaten ohne
Bedarfsmedikation moglich sind.” (1) Doppelpfeil oben

Far Kinder und Jugendliche gilt, dass regelmaRige (z. B. einmal pro Woche im
Rahmen von Schulsport oder Vereinstraining) belastungsinduzierte
Beschwerden als Ausdruck einer chronischen BHR gewertet

werden sollen und die Indikation zu einer anti-inflammatorischen Therapie
geprift werden soll. (2)

Tritt anstrengungsinduziertes Asthma bei Patienten auf, die bereits mit ICS
behandelt werden, werden zusatzlich inhalative raschwirksame Beta-2-
Sympathomimetika (FABA) unmittelbar vor korperlicher Belastung empfohlen
[200]. In (2) Quelle:

Parsons JP, Hallstrand TS, Mastronarde JG et al. An official American Thoracic
Society clinical practice
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guideline: exercise-induced bronchoconstriction. Am J Respir Crit Care Med
2013; 187:1016-1027. DOI:
10.1164/rccm.201303-0437ST

Abhangig von der Frequenz der Beschwerden (Asthmakontrolle) kann eine
Intensivierung der Langzeittherapie nach Stufenschema sinnvoll sein (Abb. 5)

(2)

1.5.7

Somatische Komorbiditaten

Erkrankung der oberen Atemwege

Haufige und bedeutsame Komorbiditaten sind Rhinosinusitis...
Anderungen:

Der DAAB schlagt aufgrund der Haufigkeit von allergischem Asthma vor, auch
die Allergische Rhinitis bzw. Allergische Rhinokonjunktivitis hier aufzufihren.

Literatur:

Asthma und chronisch-entziindliche Erkrankungen der oberen Atemwege
(EOA) sind haufig miteinander vergesellschaftet [462]. Mehr als 80% der
Patienten mit Asthma haben eine EOA und bis zu 40% der Patienten mit EOA
ein koexistierendes Asthma [463]. Daher sollte bei Patienten mit Asthma
immer auch eine Beteiligung der oberen Atemwege abgeklart werden (sowie
umgekehrt) [463]. Abzugrenzen ist die allergische Rhinitis (AR), welche mit
Allergien gegen typische Aeroallergene einhergeht und oft mit einem Asthma
mit Erkrankungsbeginn in der Kindheit oder Jugend (Early-onset Asthma)
assoziiert ist [49], von der chronischen Rhinosinusitis (CRS), welche meist
keine allergische Ursache hat und oft mit einem

Adult-onset Asthma vergesellschaftet ist [70] (Literaturabschnitt aus 2)

Early-onset Asthma (Beschwerdebeginn im Kindes- oder Jugendalter, fast
immer assoziiert mit Allergien bzw. allergischen Komorbiditdten) und Adult-
onset Asthma (Beschwerdebeginn ab dem 18.Lebensjahr, seltener mit
Allergien assoziiert). (2)

Auch die Atopische Dermatitis und Nahrungsmittelallergien sind aus unserer
Sicht bei Komorbiditdaten zu erganzen.

Literatur:

Die atopische Dermatitis geht haufig der Manifestation des Asthma im
Kindesalter voraus, dies ist aber keine GesetzmaRigkeit [468]. Relevante
Einflussfaktoren sind der friihe Beginn einer atopischen Dermatitis, ihr
hoherer Schweregrad, eine familidre Atopieanamnese und ein mannliches
Geschlecht [483, 484]. Die atopische Dermatitis als Komorbiditat geht mit
einem hoheren Schweregrad des Asthma einher [485]. (Literatur in 2)

Sowohl jingere als auch altere Kinder mit einer Nahrungsmittelallergie haben
ein erhohtes Risiko fir die Entwicklung eines Asthma und eines schweren
Asthma. Diese Assoziation ist starker ausgepragt bei Kindern mit mehreren
oder mit schweren Nahrungsmittelallergien [477]. Des Weiteren tritt eine

6
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Asthmaentwicklung bei Kindern mit einer Nahrungsmittelallergie friihzeitiger
auf als bei Kindern ohne Nahrungsmittelallergie [478]. Kinder mit
Nahrungsmittelallergie und einer Sensibilisierung gegen

mindestens ein Nahrungsmittel (wie Hiihnerei, Soja, Milcheiweil3, Erdnuss
oder Weizen) entwickeln eine schlechtere Lungenfunktion, und werden
haufiger notfallmaRig vorgestellt oder stationar aufgenommen [479]. Ferner
weisen sie einen hoheren Bedarf an systemischen Steroiden [480] sowie eine
hohere Rate invasiver Beatmungsepisoden auf [481]. Auch im
Erwachsenenalter beeinflusst das Vorhandensein einer
Nahrungsmittelallergie die Asthmamorbiditat [482 (Literatur in 2)

1.5.9.5. Asthma bronchiale in der Schwangerschaft
Die S2kLL zur facharztlichen Diagnose und Behandlung von Asthma kiindigt
ausfiihrliche und aktualisierte Empfehlungen zum Asthma-Management
wahrend der Schwangerschaft an. (2)
Anderungsempfehlung: Das Kapitel soll im Hinblick auf mégliche Anderungen
in den Empfehlungen geprift werden.

1.6.2 Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung/Weiterleitung zur

Mitbehandlung und/oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen und
Patienten zur jeweils qualifizierten Facharztin oder zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung erfolgen

- Bei schwerem unkontrolliertem Asthma
Anmerkung:

Der DAAB schitzt die Uberweisung zur fachirztlichen Behandlung erst zum
Zeitpunkt eines schweren unkontrollierten Asthma bronchiale als zu spat ein.

Es muss auch geklart sein, ob ein Asthma wirklich ein schweres Asthma oder
ein schwieriges Asthma ist. Dies sollte durch facharztliche Einschatzung
geprift werden. Auch wenn ein Asthma langer teilkontrolliert ist oder die
Diagnose nicht klar ist bzw. Differentialdiagnosen ausgeschlossen und/oder
Komorbiditaten noch besser erkannt und behandelt werden mussen, ist eine
facharztliche Uberpriifung hilfreich.

Literatur aus NVL-Asthma (1)

In folgenden Situationen soll die Indikation zur Uberweisung zu einem
Pneumologen bzw. padiatrischen Pneumologen geprift werden:

e wenn Zweifel an der Diagnose bestehen;

® bei unzureichender Asthmakontrolle trotz intensivierter Behandlung;

* bei vorausgegangener Notfallbehandlung

(Doppelpfeil oben)

Bei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchiale durch eine
erweiterte Basistherapie mit mittelhoch dosierten inhalativen
Glukokortikosteroiden nicht zu erreichen ist,

Hierzu gibt es weitere Empfehlungen:

Kinder und Jugendliche, deren Asthma eine Behandlung der Stufe 4 erfordert,
sollten zu einem pddiatrischen Pneumologen liberwiesen werden. (1)

Kinder und Jugendliche, deren Asthma eine Behandlung in Stufe 5 erfordert,
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sollen zu einem padiatrischen Pneumologen liberwiesen werden. (1)

Das diagnostische Einbeziehen der Bodyplethysmografie zusatzlich zur
Spirometrie ermoglicht bei Kindern eine friihere Asthma-Diagnose (Quelle
aus 2)

Brzozowska A, Majak P, Grzelewski T et al. Measurement of specific airway
resistance decreased the risk of
delay in asthma diagnosis in children. Allergy Asthma Proc 2009; 30: 47-54.
DOI: 10.2500/aap.2009.30.3194

1.6.4

Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
Anderung: Ergdnzung dieses Kapitels
In der NVL gibt es starke Empfehlungen fiir:

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

e persistierende asthmatische Beschwerden bzw. fehlende Asthmakontrolle;
o fixierte Obstruktion mit entsprechender Symptomatik;

e Gefdhrdung der Berufs- und Erwerbsfahigkeit, eines geeigneten und
angemessenen Schulabschlusses bzw. einer Berufsausbildung;

¢ drohende Pflege- und Hilfsbedirftigkeit;

* Notwendigkeit von nicht-medikamentdsen Therapieverfahren, wenn diese
ambulant nicht im erforderlichen Ausmal$ erfolgen kénnen, z. B. Schulung,
Atemphysiotherapie, Physiotherapie, medizinische Trainingstherapie,
Tabakentwohnung, psychotherapeutische Hilfen, Allergen- und
Schadstoffkarenz;

¢ Faktoren im Bereich des familiar-sozialen Umfeldes, die den
Krankheitsverlauf negativ beeinflussen und im Rahmen eines
multiprofessionellen Rehabilitationssettings bearbeitet werden kdnnen;

e Komorbiditaten, die einen multiprofessionellen Therapieansatz bendétigen,
der ambulant so nicht vorhanden oder umsetzbar ist. (1)

Bei erwachsenen Patienten soll wahrend des Krankenhausaufenthaltes die
Indikation flr eine nachfolgende Anschlussheilbehandlung bzw.
AnschlussrehabilitationsmaBnahme geprift werden. (1)

Bei Kindern und Jugendlichen soll wahrend des Krankenhausaufenthaltes die
Indikation fiir eine sich direkt anschlielende RehabilitationsmaBnahme
geprift werden. (1)

Bei Erwachsenen soll vor der Behandlung in Stufe 5 die Indikation zu einer
Rehabilitation gepriift werden. (1)
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Bei Kindern und Jugendlichen soll vor der Behandlung in Stufe 5 die
Indikation zu einer stationdren Rehabilitation gepruft werden (1)

Bei Kindern und Jugendlichen soll vor der Behandlung in Stufe 6 die
Indikation zu einer stationdren Rehabilitation geprift werden.(1)

Anlage 10
Dokumentation

Asthmaschulung
Anmerkungen

Hier sollte die Dokumentation intensiver werden, damit das Qualitatsziel
,Hoher Anteil geschulter Teilnehmerlnnen” besser erreicht wird.

Asthmaschulung empfohlen ja / nein

Gibt es hier einheitliches Infomaterial zur Patienteninformation zum Thema
Asthmaschulung zur Verteilung in den Arztpraxen oder ware eine Entwicklung
im Rahmen des DMP dazu denkbar?

Wer sind die regionalen Ansprechpartnerinnen fiir Asthmaschulungen, auch
das sollte dokumentiert werden. Es ntitzen keine Adresslisten, die zwar DMP-
Arzte/Arztinnen listen, Schulungen laut Papier oder Auskunft der
Krankenkasse anbieten, aber dies gar nicht der Realitdt entspricht.

Hier muss eine genaue Dokumentation erfolgen, die auch immer wieder
aktualisiert werden muss.

Empfohlene Asthmaschulung wahrgenommen
Ja/ nein/ War aktuell nicht méglich

Grinde sollten detaillierter angegeben werden.
Bei letzter Dokumentation keine Schulung

Sind es Griinde der Patienten?

Wie kann zusatzlich durch die Patienten dokumentiert werden, dass Sie zum
Thema Schulung informiert wurden?

Anlage 10

Behandlungsplanung
Schriftlicher Selbstmanagementplan
Anmerkungen

Wenn moglich, sollte ein einheitlicher DMP-Selbstmanagementplan
geschaffen werden, der generell an die Patienten weitergegeben wird und
auch individuell angepasst werden kann.

Literaturverzeichnis
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AWMF-Register-Nr.: nvl-020-009
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 14.04.2023

Stellungnahme von Verband der Didtassistenten — Deutscher
Bundesverband e.V. (VDD)

Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V.
(DAAB)

Bitte (ibermitteln Sie dem G-BA lhre Stellungnahme unter Nutzung dieser Vorlage im
Word-Format sowie die angegebene Literatur im Volltext und ggf. weitere Anhdnge
ausschliefllich 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!



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Allgemeine Anmerkungen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zustandigen Unterausschuss
Disease-Management-Programme am 15. Marz 2023 den ,,Beschlussentwurf Gber eine
Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage
10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)” beraten und die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Nachfolgend méchten der Verband der
Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e.V. (VDD) und der Deutscher Allergie- und
Asthmabund e.V. (DAAB) die Moglichkeit zur Stellungnahme zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10
(Asthma bronchiale - Dokumentation), Stand: 16.03.2023 [1] nutzen.

Der Bezug und Interventionsansatz der allergologischen Erndhrungstherapie bei einem
allergischen Asthma fehlt, obwohl es leitlinienkonform zu fordern ist (s.u.).

Der Bezug und Interventionsansatz der qualifizierten Erndahrungstherapie bei einem
Asthma und gleichzeitig vorliegenden Komorbiditaten fehlt, obwohl es leitlinienkonform zu
fordern ist (s.u.).

Daher empfehlen wir eindringlich, einen Hinweis auf die mogliche Therapieoption
,Ernéhrungstherapie durch qualifizierte Erndhrungsfachkraft” wie in den entsprechenden
Leitlinien aufzunehmen. Bei Erndhrungsfachkraften handelt es sich um Didtassistentinnen
und Diatassistenten, Erndahrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissenschaftler
sowie Okotrophologinnen und Okotrophologen, die iiber erndhrungstherapeutischen
Grundkompetenzen Absatz 4, Anlage 5, Vertrdage nach §125 SGB V [2] und allergologische
Fortbildung (VDD Allergologie oder DAAB Allergologie) verfligen.

Diese Aufforderung erfolgt im Gegensatz zu anderen nicht medikamentésen MaRnahmen
und Empfehlungen bisher nur indirekt (siehe 1.4 — Differenzierte Therapieplanung).

Auch im Servicedokument Aktualisierung DMP Asthma_2023-03-06 (Anlage 3) haben wir
Anderungsvorschlige eingearbeitet, die gednderte Anlage 3 haben wir angefiigt.

Nachweislich liegen fiir einige Erkrankungen eindeutige evidente Belege fiir den Effekt der
Erndhrungstherapie vor. Ein expliziter Verweis auf eine Erndhrungstherapie (auch unter
Bezug auf die Erkrankung/ Symptom Asthma/ Atemnot) erfolgt zitierfahig fir das Asthma
DMP bei den unten aufgefiihrten Erkrankungen/ Komorbiditaten:

- Adipositas [3-5]

- COPD [6-7]

- Allergische Rhinitis und chronische Rhinosinusitis [8-9]
- Nahrungsmittelallergie [10-15]

- Atopische Dermatitis [16-17]

Unter ,, Anderungsvorschlidge” haben wir die von uns vorgeschlagenen
Textergdanzungen/Textanderungen als blauer Text hervorgehoben.
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Die Volltexte der erwdhnten Literatur haben wir verlinkt, zwei Quellen der Literaturliste
[10-11] haben wir als PDF angehangt. Diese PDFs enthalten markierte Textstellen.
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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.)

121

Vierter
Spiegelstrich

1.2.1
Zeile 62

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage des Zusatzes beim Anderungsvorschlag ist die nicht
berlicksichtige Literatur, die explizit eine erndahrungstherapeutische
Begleitung bei Verdacht auf Nahrungsmittelallergischen Reaktionen (auch
bei Asthma) fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], insbesondere Punkt 4.1 zu
Erndahrungs- und Symptomprotokoll, der bei vorliegender Formulierung
nicht bertcksichtig wirde

- die international Guideline ,,A Consensus Approach to the Primary
Prevention of Food Allergy Through Nutrition: Guidance from the
American Academy of Allergy, Asthma, and Immunology (AAAAI);
American College of Allergy, Asthma, and Immunology; and the
Canadian Society for Allergy and Clinical Immunology” 2021 [13]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeilRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die S2k-Leitlinie Rhinitis 2017 [8]

Anderungsvorschlag:

Ergdnzung mit einem neuen Spiegelstrich nach dem (verdanderten) vierten

Spiegelstrich:

- Tatigkeits- sowie umgebungsbezogener AuslOser venr-Atemnotbzw-—
Hostan,

- Bei chronischen Symptomen kann ein Ernahrungs- und
Symptomprotokoll gefiihrt werden.

1.2.3.
Einleitender Satz

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage des Anderungsvorschlages ist die nicht beriicksichtige Literatur,
die explizit eine Nahrungsmittelprovokation zur Diagnostik durch geschultes
Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnostische
Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die ARIA-Leitlinie 2019: Behandlung der allergischen Rhinitis im
deutschen Gesundheitssystem [9]
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Anderungsvorschlag:

1.2.3 Erganzung des Anfangssatzes:

Zeile 129-130 Nach Sicherung der Diagnose des Asthma bronchiale ist bei Verdacht auf
eine allergische Genese zu priifen, ob eine allergologische Stufendiagnostik
(einschl. einer Nahrungsmittelprovokation) durchzufihren ist

1.3 Stellungnahme mit Begriindung:

Therapieziele
Erganzung beim
vierten
Spiegelstrich

1.3
Zeile 155

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht berlcksichtige Literatur, die explizit
insbesondere bei Asthma und Anaphylaxien als Selbstmanagement eine
Umstellung der Erndhrung durch geschultes Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnostische
Eliminationsdidt und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem Weillbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immunologischer
Kreuzreaktivitaten mit Inhalationsallergenen 2014 [15]

Anderungsvorschlag:
Ergdanzung des vierten Spiegelstrichs:

- das Erlernen von SelbstmanagementmaBnahmen, einschl. einer
moglichen Erndhrungsumstellung insb. bei nachgewiesener Anaphylaxie
oder Allergie als Ursache des Asthmas.

1.4.2. Arztliche
Kontrollunter-
suchungen,

siebten
Spiegelstrich

Zeile 212-213

1.4.2
Zeile 212-213

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht berlcksichtige Literatur, die explizit
auf die Risiken von notwendigen Eliminationsdidten (insbesondere bei
asthmatischen Kindern) hinweist und deren regelmaRige Re-Evaluation
durch arztliche KontrollmaBnahmen fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische Dermatitis]
2016 [16]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung des siebten Spiegelstrichs:
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1.4.2 - Entscheidung Gber eventuell notwendige weitere diagnostische oder

Zeile 212-213 therapeutische 212 MalRnahmen nach Nummer 1.6.2. Eine
Eliminationsdiat sollte hinsichtlich Umfang und Indikation regelmaRig
reevaluiert werden,

143 Stellungnahme mit Begriindung:

Selbstmanagement

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Literatur, die
insbesondere fiir Asthmatiker explizit auf das notwendige Wissen bzgl. der
Krankheitsausldser durch Nahrungsmittel hinweisen, welches in der
derzeitigen Fassung nicht zum Tragen kommt.

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnostische
Eliminationsdidt und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeilRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische Dermatitis]
2016 [16]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immunologischer
Kreuzreaktivitdten mit Inhalationsallergenen 2014 [15]

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung des ersten Spiegelstrichs:

1.4.3

Zeile 224-225 - ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der personlichen
Krankheitsausloser (Allergien (einschlieRlich Nahrungsmittel) und/oder
Triggerfaktoren),

1.5.1 Nicht Stellungnahme mit Begriindung:

medikamentdse
Therapie und
allgemeine
MaRnahmen

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Literatur, die auf die
zunehmenden Risiken einer moglichen Fehlernahrung durch lbertriebene
oder nicht mehr notwendigen Eliminationsdiaten bei Asthmatikern
hinweisen und deren fachliche Betreuung durch eine
ernahrungstherapeutische Fachkraft fordern. (Evidenzlevel héher als der
neu formulierten Punkt 1.5.3 Atemtherapie)

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der Anaphylaxie-
Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRbuch Allergie in Deutschland
2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immunologischer
Kreuzreaktivitdten mit Inhalationsallergenen 2014 [15]
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1.5.1
Zeile 244

Anderungsvorschlag:
Ergdnzung neuer Spiegelstrich nach Zeile 244:
- relevante Allergene und deren Vermeidung,

- Personen mit Nahrungsmittelallergie, die langfristig eine
Eliminationsdiat durchfiihren, sollten durch eine allergologisch
fortgebildete Erndahrungsfachkraft beraten werden,

1.5.7 Somatische
Komorbiditaten

1.5.7
Zeile 331-332

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht beriicksichtige Literatur, die explizit
geforderten Begleitung durch geschultes Personal:

- Die IQWIiG V21-05 — Leitliniensynopse Adipositas Erwachsenen —
Abschlussbericht 2022 [3]

- die S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer
Erkrankungen 2018 [4]

- die Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat S3 zur ,Pravention und
Therapie der Adipositas” [5]

Anderungsvorschlag:
Erganzung 1.5.7 Adipositas:

Daher sollte bei tibergewichtigen Patientinnen und Patienten eine
Gewichtsreduktion im Rahmen einer Ernahrungstherapie angestrebt
werden.
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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 DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum [14.04.2023]

Stellungnahme von [Dr.med.Soha Asgari, Deutsche
Rentenversicherung Bund]

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.)

1.5.5

Stellungnahme mit Begriindung:

Zur weiteren Spezifizierung der Therapieoption pulmologische
Rehabilitation.

Anderungsvorschlag:

Die ambulante, ganztagig-ambulante oder stationdre Rehabilitation ist
eine komplexe, multidisziplindre sowie multimodale Malinahme, bei der
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale darin unterstitzt
werden, ihre individuell bestmdgliche 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
selbstbestimmte und gleichberechtigte Teilhabe am Leben in der
Gesellschaft zu férdern. Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation
verfolgt das Ziel, die durch ein Asthma bronchiale resultierenden
Funktionsstorungen, Beeintrachtigungen der Aktivitaten und Teilhabe
oder Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu vermindern oder
ihnen entgegenzuwirken.

Die pulmologische Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen
Erfolg orientierten umfassenden Versorgung von Patientinnen und
Patienten, auch des Kindes- und Jugendalters, mit Asthma bronchiale
sein.

Die Notwendigkeit einer medizinischen Rehabilitation ist gemaR
Nummer 1.6.4 individuell und friihzeitig zu beurteilen.

1.6.4

Stellungnahme mit Begriindung:

Zur weiteren Spezifizierung zur Veranlassung einer medizinischen
Rehabilitation.

Anderungsvorschlag:

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen.
Dabei sind die Funktions- und Teilhabestérungen, die aus der Schwere des
Asthma bronchiale selbst, aus den Begleit- und Folgeerkrankungen sowie
den psychosozialen Belastungen resultieren, zu berticksichtigen.

Bei Kindern und Jugendlichen ist die friihzeitige Erkennung des
Rehabilitationsbedarfes zur Vermeidung oder Reduktion von Funktions- und
Teilhabestorungen fiir die bestmoégliche Unterstiitzung der psycho-
physischen Entwicklung und Sicherung der Teilhabe essenziell.
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Stellungnahme mit Begriindung:

Kinder- und Jugendarzte finden in diesem Kapitel keine Bericksichtigung.
Sie lbernehmen die Koordination und Betreuung von Asthma bronchiale
erkrankten Kindern und Jugendlichen.

Anderungsvorschlag:

In Zeile 633 hinter Hausarzt:

bzw. die Kinder- und Jugendarztin oder dem Kinder- und Jugendarzt
und in Zeile 675 hinter Hausarzt:

bzw. die Kinder- und Jugendarztin oder dem Kinder- und Jugendarzt

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

Literaturverzeichnis



Anlage 3 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

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

Anderung der DMP- Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL):
Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der
Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Datum 19.04.2023

Stellungnahme von Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische
Medizin (DKPM), Deutsche Gesellschaft fir
Psychosomatische Medizin und Arztliche
Psychotherapie (DGPM)

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

Die Pathogenese des Asthma ist multifaktoriell und pathophysiologische Prozesse sind
heterogen. Inaddaquate Behandlung erhoht das Risiko von Exazerbationen, die
Symptomverschlimmerungen lber die tbliche Variabilitat hinaus darstellen und eine
Therapieanpassung liber mehrere Tage hinweg erfordern.

Zu weiteren endogenen Risikofaktoren, die zunehmend besser belegt sind, gehéren Adipositas
und psychosoziale Faktoren. Die genannten Faktoren sind Giber ihre mogliche &tiologische Rolle
hinaus gut belegt als Ausloser von Symptomen des bestehenden Asthmas bekannt
(Triggerfaktoren).

Deshalb sind verhaltensbezogenen MalRnahmen zur Ausléservermeidung (1-6) und aktive
verhaltensbezogene Interventionen wie Atemtherapie (besonders bei Anzeichen von
Hyperventilation) (7) sinnvoll und indiziert. Dies sollte in der Richtlinie erganzt werden.

(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.)

Ab Zeile 52, Anhang
3, Servicedokument,
Abschnitt 1.2.1
Anamnese,
Symptomatik und
korperliche
Untersuchung,
Erganzung
empfohlen in Zeile
61

Stellungnahme mit Begriindung:

Nicht-allergene Asthma-Ausloser, darunter Infektionen, koérperliche
Bewegung und psychologische Faktoren pradizieren eine niedrigere
Lebensqualitat (1-3). Psychologische Faktoren pradizieren eine geringere
selbstberichtete Kontrolle von Asthmaanfallen (4). Psychologische
Trigger waren mit einer hOheren Rate von Exazerbationen und
Notfallbehandlungen assoziiert (ORs = 1.96—2.04), und zwar in einem
héheren Ausmal? als andere Ausldsefaktoren und affektive Erkrankungen
(5). Deshalb sollten psychologische Stressfaktoren in Zeile 61 —

, Tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausloser von Atemnot bzw.
Husten” explizit zusatzlich erwahnt werden.

Anderungsvorschlag:

Zeile 61 ,Tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausldser von Atemnot
bzw. Husten, [ERGANZEN:] “psychologischer Stress”.

Ab Zeile 145,
Anhang 3,
Servicedokument,
Abschnitt 1.3
Therapieziele,
Erganzung
empfohlen in Zeile
163 - das Erlernen
von
Selbstmanagement-

Stellungnahme mit Begriindung:

Wichtig ist, dass verhaltenstherapeutische Interventionen nicht nur in
der Angst- und Depressionsbehandlung (Angst und Depression sind als
komorbide Faktoren bei Asthma relevant) indiziert sind.
Verhaltenstherapeutische Interventionen spielen im nicht-
medikamentdsen Asthma-Management eine wichtige Rolle, besonders in
Schulungs- und Selbstmanagementtrainings, in die Elemente wie
spezifisches Atemtraining, Trigger-Awareness Training etc eingebaut
werden sollten (6,7).

Anderungsvorschlag:

Abschnitt 1.4.3
Selbstmanagement,
Erganzung
empfohlen in Zeile
244

malnahmen )
Zeile 163 — ,,das Erlernen von SelbstmanagementmalRnahmen,
[ERGANZEN] ,die die Erkennung und Vermeidung von individuellen
Auslosefaktoren beinhalten sollten”.

Ab Zeile 234, Stellungnahme mit Begriindung:

Ritz et al (Chest 2014) zeigen, dass ein Atemtraining zur Senkung der
Atemfrequenz und/oder Anhebung des pCO,-Wertes sowohl die Anfalls-
Kontrolle wie auch Lungenfunktionsparameter und die Lebensqualitat im
6-Monats-Verlauf verbessern kann (7). Deshalb sollten Instruktionen zu
Atemtechniken in das Selbstmanagement aufgenommen werden.

Anderungsvorschlag:
Zeile 244
,eine korrekte Inhalationstechnik.” [ERGANZEN]

»Sowie ein spezifisches Atemtraining zur Senkung der Atemfrequenz und
Anhebung des pCO,-Wertes”
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Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Studiengemeinschaft Orthopddieschuhtechnik e.V.

17. Marz 2023

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)

21. Marz 2023

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V.
(BDIZ EDI)

27. Madrz 2023

Stellungnahme

Bundesbeauftragter flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI)

31. Madrz 2023

Rickmeldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
wird
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Spitzenverband der Heilmittelverbidnde e.V. (SHV) 11. April 2023 Stellungnahme
Bundesamt fir Soziale Sicherung 11. April 2023 Stellungnahme
Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED) 11. April 2023 Stellungnahme
Rickmel t keine Stell h
Deutsche Vereinigung fiir Rehabilitation e.V. (DVfR) 13. April 2023 wL':rcd meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Bundeszahnarztekammer (BZAK) 13. April 2023 \F:I?rc;meldung besagt, dass keine Stellungnahme abgegeben
Bundesirztekammer (BAK) 14. April 2023 Stellungnahme
Deutschen Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE- 14. April 2023 Stellungnahme
GAM)
Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD) 14. April 2023 Stellungnahme
Gesellschaft fur Padiatrische Pneumologie e.V. 14. April 2023 Stellungnahme
Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin
e.V. mit Unterstiitzung der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin 14. April 2023 Stellungnahme
e.V.
Deutscher Allergie- und Asthmabund 14. April 2023 Stellungnahme
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB) und Verband der Diatassis-
tenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)

14. April 2023

Stellungnahme

Deutsche Rentenversicherung Bund 14. April 2023

Stellungnahme

Zusammenfassung und Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Auswertung der Stellungnahmen wurde in drei Arbeitsgruppen-Sitzungen am 9. Juni 2023, 20. Juni 2023 sowie 30. Juni 2023 vorbereitet und durch
den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 12. Juli 2023 durchgefiihrt.

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme

Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)

1. Bundesverband der implantologisch titigen Zahnarzte in Europa e.V. (BDIZ EDI), 27.03.2023
Bundesverband der |Aus Sicht unseres Berufsverbandes haben wir keine Anmer- |Dank und Kenntnisnahme.
implantologisch tati- |kung abzugeben.

1.1 gen Zahnarzte in Eu-

ropa e.V. (BDIZ EDI),
27.03.2023




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
2. Spitzenverband der Heilmittelverbénde e.V. (SHV), 11.04.2023
1.3 Therapieziele (Zeile 145- 147)
Die Therapie dient insbesondere der Erhaltung und der Ver-
besserung der asthmabezogenen Lebensqualitdt und der Re-
duktion krankheitsbedingter Risiken.
Im Rahmen der bio-psycho-sozialen Sichtweise von Krank- | pem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt. Die Anwen-
heit und Gesundheit sollte hier ebenfalls die Teilhabe Erwah- | dung der Internationalen Klassifikation der Funktionsfahig-
. nung finden. Teilhabe und Aktivitdt stehen laut der Internati- | keit, Behinderung und Gesundheit (ICF) ist tiber die Reha-
Spitzenverband der | onalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung |bilitations-Richtlinie des G-BA gesetzlich verankert. Der Be-
2.1 Heilmittelverbande | und Gesundheit (ICF) in Wechselwirkung mit Aktivitat, Kor- | griff , Teilhabe” ist demzufolge dem Leistungsrecht Rehabi-
e.V. (SHv), perfunktionen- und Strukturen, die durch das Gesundheits- |litation zuzuordnen. Dies wird in den Kapiteln 1.5.5. Reha-
11.04.2023

problem beeinflusst werden. Die Zielsetzung ,Verbesserung
der Lebensqualitat” im DMP- Asthma sollte umfassend dar-
gestellt werden und die Komponenten Aktivitat und Teilhabe
benennen.

Die Nationale Versorgungsleitlinie ,Asthma“ fiihrt unter ih-
ren Therapiezielen ebenfalls die ,Verbesserung der gesund-
heits- und asthmabezogenen Lebensqualitat und der sozia-
len Teilhabe auf.

bilitation sowie 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitation
vertieft.
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Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Anderungsvorschlag:

Die Therapie dient insbesondere der Erhaltung oder der Ver-
besserung der asthmabezogenen Aktivitat, Teilhabe und Le-
bensqualitdt und der Reduktion krankheitsbedingter Risiken.

2.2

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
11.04.2023

1.3 Therapieziele (Zeile 148- 149)

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

Stellungnahme mit Begriindung:

Im Rahmen des shared-decision-making wird die Patientin o-
der der Patient aktiv in den Entscheidungsprozess fiir Thera-
pieziele eingebunden. Die Sicherung der Selbstbestimmung
der Patientin oder des Patienten sowie die Starkung der The-
rapieadhdrenz sind Ziele dieses Ansatzes. Dies unterstreicht
das Ziel der DMP’s, die chronisch Erkrankten langfristig da-
bei zu unterstiitzen die Auswirkungen der Erkrankungen zu
reduzieren oder einer Verschlechterung vorzubeugen.

Hierzu sind aufgeklarte und mit einbezogenen Patientinnen
und Patienten unabdingbar.

Die angefiihrten Therapieziele orientieren sich an der NVL
Asthma 2020. Es wird darauf hingewiesen, dass die ,,Pri-
fung der Therapieadhdrenz” im Rahmen der Aktualisierung
als neuer Spiegelstrich unter Nummer 1.4.2 , Arztliche Kon-
trolluntersuchung” aufgenommen wurde und in den Tra-
genden Grinden erlautert wird. Dartiber hinaus wird in
dem fir alle DMP geltenden §7 DMP-A-RL darauf hinge-
wiesen, dass ,eines der Kernanliegen der Vertrdge zu den
strukturierten Behandlungsprogrammen eine aktive Ein-
bindung der Patientin bzw. des Patienten in den Behand-
lungsverlauf ist”_(s. https://www.g-ba.de/richtlinien/83/).
Der Aspekt der ,,gemeinsamen Entscheidungsfindung”
(,,Shared-Decision-Making”) wird daher bereits ausrei-
chend berticksichtigt.




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Anderungsvorschlag:
Dabei sind folgende Therapieziele im Sinne einer gemeinsa-
men Entscheidungsfindung unter Absprache mit der Patien-
tin oder dem Patienten und in Abhdngigkeit von Alter und
Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patienten anzu-
streben
1.3 Therapieziele (Zeile 153- 154)
- Vermeidung/Reduktion
von krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der korperli-
i chen und sozialen Aktivitaten im Alltag
Spitzenverband der
ilmi 5 Stellungnahme mit Begriindung:
2.3 Heilmittelverbande Siehe Auswertung zu Nummer 2.1.
e.V. (SHv), Siehe 1.3 Therapieziele (Zeile 145-147)
11.04.2023

Anderungsvorschlag:

Vermeidung/Reduktion von krankheitsbedingten Beeintrach-
tigungen der Aktivitat und Teilhabe.
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Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

2.4

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
11.04.2023

1.4.3 Selbstmanagement (Zeile 235-244)

Fir ein effektives Selbstmanagement bendétigt die Patientin
oder der Patient folgende Fahigkeiten und Inhalte, die insbe-
sondere im Rahmen von Schulungen vermittelt und vertieft
werden:

- ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser (Allergien und/oder Trigger-
faktoren),

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

- einen zusammen mit dem Arzt oder der Arztin erstellten in-
dividuellen Selbstmanagementplan,

- eine korrekte Inhalationstechnik
Stellungnahme mit Begriindung:

Die Wirksamkeit von korperlicher Aktivitat ist belegt und in
der Nationalen Versorgungsleitlinie festgehalten. Fiir eine
langfristige gesundheitsbewusste Verhaltensanderung ist es

Die hier aufgefiihrten Anderungsvorschlige fiir das Thema
Selbstmanagement sind bereits inhaltlich unter Nummer
1.4.3 ,,Selbstmanagement” sowie unter Nummer 1.5.2
,Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme*”
verortet und werden im Rahmen dieser Patientenschulung
vermittelt.

Auf Aspekte der ,Korperlichen Aktivitat” wird zudem unter
Nummer 1.5.4 hingewiesen. Ein Hinweis auf die PatV ,Lun-
gensportgruppen” GKV-SV, KBV, DKG ,,Rehabilitations-
sportgruppen” wurde aufgenommen.
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Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

laut der Nationalen Versorgungsleitlinie notwendig die Be-
troffenen in ein normales, sportliches Umfeld zu integrieren
und die Teilnahme an Schul-, Regel-, Breiten- und Ausdauer-
sport zu empfehlen. Da korperliche Aktivitat allerdings auch
eine kurzzeitige und belastungsinduzierte Verschlechterung
hervorrufen kann, sollten Patientinnen und Patienten liber
die individuellen Moglichkeiten aufgeklart werden, um ein
eigenstandiges Training zu ermdglichen.

Ergdnzungssvorschlag:

- Kenntnisse Uber die Wichtigkeit von kérperlicher Ak-
tivitat und Training trotz reduzierter korperlicher Belastbar-
keit und dem Umgang mit kurzzeitig belastungsinduzierten
Verschlechterungen.

- Informationsvermittlung zu individuell umsetzbaren
Aktivitatsformen

2.5

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
11.04.2023

1.5.1 Nicht- medikamentdse Therapie und allgemeine MaR-
nahmen (Zeile 256- 263)

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

Dank und Kenntnisnahme. Der Beschlussentwurf wurde
unter Nummer 1.5.4 , Korperliche Aktivitat” angepasst. Ein
Hinweis auf die Teilnahme an PatV ,Lungensportgruppen”
GKV-SV, KBV, DKG ,Rehabilitationssportgruppen” wurde
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Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

- relevante Allergene und deren Vermeidung,

- sonstige Inhalationsnoxen und Asthmaausléser (z. B. Aktiv-
und Passivrauchen) und Méglichkeiten zur Vermeidung,

- Bedeutung von emotionaler Belastung,

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

Stellungnahme mit Begriindung:

Im arztlichen Gesprach sollte umfassend und regelmaRig
auch auf die Bedeutung von korperlicher Aktivitat und Trai-
ning und geeignete MaBRnahmen hingewiesen werden, um
die Belastbarkeit und die Lebensqualitat zu verbessern und
die Morbiditat zu verringern.

Erganzungsvorschlag:

- Aufnahme oder Beibehalt von kdrperlicher Aktivitat
und Training

- Existenz von Lungensportgruppen

- Existenz von Selbsthilfegruppen

aufgenommen.

10
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Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
1.5.3 Allgemeine Krankengymnastik (Atemtherapie) (Zeile
300- 304)
Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt
Atemtherapie ist ein erganzender Teil der nicht-medikamen-
tosen Behandlung des Asthma bronchiale. In geeigneten Fal-
len (z. B. bei persistierender bronchialer Obstruktion) kann
daher die Arztin oder der Arzt Krankengymnastik-Atemthe-
rapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtli-
Spitzenverband der |nie verordnen. Stellungnahme mit Begriindung: Dank und Kenntnisnahme. Der Beschlussentwurf wurde
26 Heilmittelverbande Eine Eingrenzung der Patientengruppe (Asthma +VCD) er- unter Numm.er 1.5.3 AIIgememe. Krankengymnastik
e.V. (SHV), folate im Rahmen der Leitlinienerstellung auferund von (Atemtherapie) auf Grundlage einer Empfehlung der NVL
11.04.2023 g gaute Asthma 2020 angepasst.

mangelnder Evidenz.
Anderungsvorschlag:

Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt
Atemtherapie ist ein erganzender Teil der nicht-medikamen-
tosen Behandlung des Asthma bronchiale. Patienten aller Al-
tersgruppen soll bei der Koinzidenz von Asthma und dys-
funktionaler Atmung, inklusive Vocal Cord Dysfunktion (VCD)
Atemphysiotherapie angeboten werden.

11
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Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

2.7

Spitzenverband der
Heilmittelverbande
e.V. (SHV),
11.04.2023

1.5.4 Korperliche Aktivitaten

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

Daher sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde
Arzt regelmalig darauf hinweisen, dass die Patientin oder
der Patient in Eigenverantwortung geeignete MaRnahmen
der korperlichen Aktivitat ergreift. Art und Umfang der kor-
perlichen Aktivitat sollen einmal jahrlich Gberprift werden.
Insbesondere sollte darauf hingewirkt werden, dass Schul-
kinder mit Asthma bronchiale unter Bericksichtigung der in-
dividuellen und aktuellen Leistungsfahigkeit regelmaRig am
Schulsport teilnehmen. Stellungnahme mit Begriin-
dung:

Die nationale Versorgungsleitlinie empfiehlt Gber die alltagli-
che korperliche Aktivitat hinaus explizit korperliches Trai-
ning. Per Definition ist Training im Unterschied zu Aktivitat
die ,systematische Wiederholung gezielter Gberschwelliger
Muskelanspannung mit morphologischen und funktionellen

Dank und Kenntnisnahme. Der Beschlussentwurf wurde
unter Nummer 1.5.4 , Korperliche Aktivitat” angepasst. Ein
Hinweis auf die Teilnahme an PatV ,Lungensportgruppen”
GKV-SV KBV, DKG ,Rehabilitationssportgruppen” wurde
aufgenommen.

12
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Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Anpassungserscheinungen zum Zwecke der Leistungsfahig-
keit”

Flr Patientinnen und Patienten mit Asthma sind positive
Auswirkungen von korperlichem Training auf die Symptome
des Asthmas und die kdrperliche Belastbarkeit nachgewie-
sen worden. Die Steigerung der kérperlichen Aktivitat zeigt
ebenfalls positive Auswirkungen, die beispielsweise durch
ein Eigenmonitoring gefordert werden kénnen. Die Teil-
nahme an bspw. geleiteten Lungensportgruppen scheint hin-
sichtlich der Verbesserung der kdrperlichen Aktivitat von
Vorteil zu sein.

Uber die Teilnahme an Lungensportgruppen hinaus werden
Ausdauertraining und je nach Belastbarkeit Krafttraining an
Geraten empfohlen.

Anderungsvorschlag:

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

Daher sollte regelmaRig darauf hingewiesen werden, dass

13
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Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)

die Patientin oder der Patient in Eigenverantwortung geeig-
nete Mallnahmen der kérperlichen Aktivitat ergreift. Art und
Umfang der korperlichen Aktivitat sollen einmal jahrlich
Uberpruft werden. Darliber hinaus sollten die behandelnde
Arztin oder der behandelnde Arzt individuell angepasst an
die Patientin oder den Patienten auf die Moglichkeit einer
Teilnahme an einer Lungensportgruppe hinweisen und diese
MaBnahmen einleiten.

1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung (Zeile 703-
707)

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell
zu prifen. Dabei sind die Schwere des Asthma bronchiale, . _ o= _ _
Spitzenverband der | gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung verwiesen.

Heilmittelverbidnde |sowie die psychosoziale Belastung zu beachten. Die hier vorgeschlagenen zusatzlichen Informationen tber-
e.V. (SHV), schreiten den vom G-BA intendierten Detailierungsgrad fiir

11.04.2023 Stellungnahme mit Begriindung: diesen Bereich im Rahmen des Richtlinientextes.

Keine Anpassung. Im Rahmen des DMP wird lediglich auf

2.8

Laut der nationalen Versorgungsleitlinie besteht ein hoher
Empfehlungsgrad auf Basis eines Expertenkonsens fiir eine
pneumologische Rehabilitation fiir bestimmte Indikationen.

Anderungsvorschlag:
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Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell
zu priifen. Dabei sind die Schwere des Asthma bronchiale,
gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten. Indikation
fir eine pneumologische Reha ist insbesondere bei folgen-
den Konstellationen gegeben:

. persistierende asthmatische Beschwerden bzw. feh-
lende Asthmakontrolle;

. fixierte Obstruktion mit entsprechender Symptoma-
tik;

. Gefahrdung der Berufs- und Erwerbsfahigkeit, eines

geeigneten und angemessenen Schulabschlusses bzw. einer
Berufsausbildung;

. drohende Pflege- und Hilfsbeddrftigkeit;

J Notwendigkeit von nicht-medikamentdsen Therapie-
verfahren, wenn diese ambulant nicht im erforderlichen
Ausmal’ erfolgen kdnnen, z. B. Schulung, Atemphysiothera-
pie, Physiotherapie, medizinische Trainingstherapie, Tabak-
entwohnung, psychotherapeutische Hilfen, Allergen- und
Schadstoffkarenz;
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o Faktoren im Bereich des familidr-sozialen Umfeldes,
die den Krankheitsverlauf

negativ beeinflussen und im Rahmen eines multiprofessio-
nellen Rehabilitationssettings bearbeitet werden kdnnen;

. Komorbiditaten, die einen multiprofessionellen The-
rapieansatz bendtigen, der

ambulant so nicht vorhanden oder umsetzbar ist.
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3 Bundesamt fiir Soziale Sicherung, 11.04.2023
Bundesamt fiir Sozi- Keine A die ei I h ) q
3.1 ale Sicherung, elnz n"p?cssungen, le einer Stellungnahme seitens des Dank und Kenntnisnahme.
11.04.2023 BAS beddrfen
4 Bundesverband fiir Ergotherapeut*innen in Deutschland (BED e.V.), 11.04.2023
Bundesverband fir . o
Ergotherapeut*innen Zu den geplanten Anderungen haben wir keine Anmerkun- | 5.0k und Kenntnisnahme.
4.1 gen.

in Deutschland (BED
e.V.), 11.04.2023

Wir mochten nur auf eine aktuelle Leitlinie hinweisen, die
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auch ergotherapeutische Interventionen empfiehlt. Im Rah- | Der Beschlussentwurf enthilt Anderungen im Kapitel
men der nicht medikamentdsen Therapie wird die Ergothe- |1.5.5. Rehabilitation. Den Tragenden Griinden ist zu ent-
rapie inklusive Hilfsmittelberatung als wesentliche Kompo- |nehmen, dass die Leistungen zur medizinischen Rehabilita-
nente der Pneumologischen Rehabilitation (PR) aufgefiihrt, |tion als Komplexleistungen durch ein interdisziplindres
wobei ein multimodaler Ansatz der Rehabilitation besser Team erbracht werden. Dabei kommen individuell ange-
wirkt als die Summe der einzelnen Malnahmen (S2k-Leitli- | passt Behandlungselemente aus verschiedenen Therapie-
nie zur facharztlichen Diagnostik und Therapie von Asthma | bereichen, Physiotherapie, medizinische Trainingstherapie,
2023, Seite 82). Ergotherapie, psychologische Beratung und Therapie, Pati-
Literaturverzeichnis entenschulung zur Anwendung.
S2k-Leitlinie zur facharztlichen Diagnostik und Therapie von
Asthma 2023
herausgegeben von der Deutschen Gesellschaft fiir Pneumo-
logie und Beatmungsmedizin e.V., online: https://regis-
ter.awmf.org/assets/guidelines/020-0091 S2k Fachaerztli-
che-Diagnostik-Therapie-von-Asthma 2023-03.pdf, letzter
Aufruf 06.04.2023

5 Bundesarztekammer, 14.04.2023

5.1 Hintergrund Kenntnisnahme

Bundesarztekammer,
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14.04.2023

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom
17.03.2023 durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-
BA) zur Stellungnahme gemafll § 91 Abs. 5 SGB V beziiglich
einer Anderung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-
RL) aufgefordert.

Der G-BA hat die Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen gemal} § 137f Ab-
satz 2 Satz 6 SGB V regelmaRig zu Gberprifen. Die Anforde-
rungen sollen dabei nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft unter Berlicksichtigung von evidenzba-
sierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfligbaren
Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versor-
gungssektors bestimmt werden.

Mit dem vorgelegten Beschlussentwurf sollen die Anlagen 9
und 10 der DMP-A-RL zu Anforderungen an die Ausgestal-
tung von strukturierten Behandlungsprogrammen fir Pati-
entinnen und Patienten mit Asthma bronchiale aktualisiert
werden. Wissenschaftliche Grundlage fiir die Aktualisierung
ist laut den tragenden Griinden des Beschlussentwurfs ins-
besondere die , Leitliniensynopse fiir das DMP Asthma bron-
chiale” des IQWiG vom 24. Juni 2021.
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Die Bundesidrztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf
wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begriif3t die regelmallige Anpas-
sung der DMPs an den aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Berticksichtigung von evidenzbasierten
Leitlinien. Zu dem vorliegenden Aktualisierungsentwurf ha-
ben wir folgende Anmerkungen:

5.2

Bundesarztekammer,
14.04.2023

1) Zu Abschnitt 1.2 ,,Diagnostik”, Zeile 33:

Der von DKG, KBV und PatV favorisierte Passus zur Unter-
scheidung therapierelevanter Asthmaformen wird unter-
stutzt. In der aktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie
Asthma (4. Auflage 2020, AWMF-Register-Nr: nvl-002) lautet
die Empfehlung, dass

eine spezifische Immuntherapie nur nach entsprechender Al-
lergiediagnostik indiziert ist (Empfehlung 4-52) sowie

die Auswahl von Biologika in Stufe 5 (Erwachsene) bzw. 6

Dem Hinweis wird gefolgt. Der Beschlussentwurf wurde
angepasst. Ein Hinweis auf verschiedene Asthmaformen
(Phanotypen) wurde unter Nummer 1.1 Definition aufge-
nommen. In den Tragenden Griinden erfolgt eine ndhere
Erlduterung zu der Thematik.
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(Kinder) an bestimmte Para-meter wie z. B. Vorliegen eines
IgE-vermittelten Asthmas bzw. Allergienachweises (Oma-li-
zumab; vgl. Empfehlungen 4-34 u. 4-49) oder erhohter Eo-
sinophilenzahl (Mepolizum-ab, Reslizumab, Benralizumab,
Dupilumab, vgl. Empfehlungen 4-35 u. 4-36) gekoppelt ist.

5.3

Bundesarztekammer,
14.04.2023

2) Zu Abschnitt 1.4.1 , Asthmakontrolle”, Zeile 185:

Bei der Definition der Asthmakontrolle wéare der Deutlichkeit
wegen kenntlich zu machen, dass die Angaben zum Einsatz
der Bedarfsmedikation (max. 2x/Woche Erwachsene, weni-
ger als 1x/Woche Kinder) ausschlieBlich fur den Einsatz von
kurzwirkenden Beta-2-Sympathomimetika (SABA) gilt. Set-
zen Patientinnen und Patienten eine Fixkombination
(ICS/Formoterol) als Bedarfsmedikation in Stufe 1/2 ein,
sieht die NVL Asthma eine maximale Nutzung von 4x/Woche
fiir kontrolliertes Asthma vor. Die Fixkombination ist im Stu-
dienschema der NVL abgebildet, derzeit aber fiir Europa
nicht zugelassen. Auch wenn der Einsatz der Fixkombination
im DMP keine Rolle spielt, ware es wichtig, die Zahl ,maxi-
mal 2x/Woche” entprechend zu relativieren, um Missver-
standnisse zu vermeiden.

Dem Hinweis wird nicht gefolgt. Es werden im Rahmen der
Asthma-Kontrolle nur die Medikamente bericksichtigt, die
im medikamentosen Kapitel aufgrund lhres Zulassungssta-
tus erwahnt werden kénnen. Die Fixkombination aus ICS
und Formoterol zur Bedarfstherapie in den Stufen 1 und 2
ist derzeit zur Anwendung in dieser Indikation in Deutsch-
land nicht zugelassen, sodass keine Empfehlung im Rah-
men der DMP-A-RL erfolgen kann.

Die Aufzdhlung ,maximal 2x/Woche” war bereits im Be-
schluss der letzten Aktualisierung enthalten und hat bisher
zu keinen bekannten Versorgungsdefiziten gefiihrt.
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3) Zu Abschnitt 1.4.3 ,,Selbstmanagement”, Zeile 220 ff:

Die Bundesarztekammer regt an, die Selbsthilfetechniken bei

Bundesarztekammer, | Atemnot gesondert aufzufiihren (derzeit unter ,individueller Dem Anderungsvorschlag wird gefolgt. Die Selbsthilfetech-

>4 14.04.2023 Selbstmanagementplan” subsumiert), da diesen eine hohe niken werden gesondert unter 1.4.3. Selbstmanagement
aufgenommen.

Bedeutung zukommt.

4) Zu Abschnitt 1.5.4 ,Korperliche Aktivitaten”, Zeile 292 ff:

Die Bundesarztekammer regt an, eine Aussage aufzuneh-

men, wonach Patientinnen und Patienten zu Sport ermutigt

und dariiber aufgeklart w'farc.ien soIIte|_1 , d.as.s mit gut einge.‘— Die Empfehlung 5-2- der NVL Asthma sehen wir bereits im

Bundesiirztekammer stelltem Asthma Sport r’r_moghch und wichtig ist, vgl. etwa ‘_j'e Beschlusstext im Abschnitt 1.5.4 ,Kérperliche Aktivitdten”

5.5 » |NVL-Empfehlung 5-2, Die Behandlung des Asthmas soll si- | jhoebildet. Der Beschlussentwurf wurde um eine Empfeh-

14.04.2023 cherstellen, dass Patienten mit Asthma auf kérperliche und
sportliche Aktivitdt langfristig nicht verzichten miissen”. Es
ist bekannt, dass viele Patientinnen und Patienten vor kor-
perlicher Anstrengung Angst haben. In der NVL Asthma wird
die Relevanz von korperlicher Aktivitat u. a. wie folgt betont:

lung zur Teilnahme am PatV , Lungensport” GKV-SV, KBV,
DKG ,Rehabilitationssportgruppen” erganzt.

»Neben der Evidenz, die bei niedriger bis sehr niedriger Da-
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tenqualitdt auf eine Verbesserung asthmaspezifischer End-
punkte durch kérperliche Aktivitét hinweist, spielen weitere
Uberlegungen bei der Empfehlung eine Rolle. Indem kérperli-
che Aktivitdt auch fiir Menschen mit Asthma méglich ist,
wird beispielsweise eine Stigmatisierung vermieden. Bewe-
gung trdgt zu-dem zur Prévention von weiteren Erkrankun-
gen bei, die ein Asthma ggf. begleiten kénnen.” (NVL
Asthma, Hintergrundtext zu Empfehlung 6-7)

5.6

Bundesarztekammer,
14.04.2023

5) Zu Abschnitt 1.5.9.1 ,,Medikament6se Bedarfs- und Dau-
ertherapie gemaRB Stufenplan fiir Erwachsene”, Stufe 2 und
Stufe 4, (Zeile 437 und 454):

Prinzipiell spricht die NVL Asthma eine Negativempfehlung
flr Montelukast bei Patientinnen und Patienten tber 15 Jah-
ren aus und definiert die Ausnahmen wie folgt: ,,... es sei
denn, die Patienten sind nicht in der Lage, ICS zu inhalieren o-
der es treten inakzeptable Nebenwirkungen auf” (siehe Emp-
fehlung 4-24). Die Bundesdrztekammer regt an, diese Spezi-
fizierung in die DMP-Formulierung aufzunehmen und die
dort erwdhnten ,begriindeten Falle“ genau zu charakterisie-

Die vorgeschlagene Empfehlung bzw. Konkretisierung wird
nicht aufgenommen. Eine Behandlung von Patientinnen
und Patienten Uber 15 Jahren mit Montelukast ohne inha-
lative Kortikosteroide ist von der Zulassung nicht umfasst.
Entsprechend wird keine Empfehlung in die DMP-A-RL auf-
genommen.
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ren. Nicht selten begriindet auch eine diffuse und allge-
meine Sorge vor ,Kortison“~-Nebenwirkungen den Wunsch
nach ICS-Alternativen

5.7

Bundesarztekammer,
14.04.2023

6) Zu Abschnitt 1.5.9.5 ,,Asthma bronchiale in der Schwan-
gerschaft”, Zeilen 540-541:

Aus Sicht der Bundesarztekammer wird der Aspekt einer
Asthmatherapie wahrend einer Schwangerschaft nur sehr
knapp abgehandelt. Es sollte liberlegt werden, ob nicht auch
ein Hinweis auf ein Aufklarungsgesprach aufgenommen wer-
den kdnnte, vergleiche die Empfehlung 9-2 der NVL Asthma
»Frauen mit Asthma sollen zu Beginn einer Schwangerschaft
liber die Bedeutung und Sicherheit der wihrend der Schwan-
gerschaft fortzufiihrenden medikamentdsen Therapie mit
dem Ziel einer guten Asthmakontrolle beraten werden”. Hin-
tergrund ist, dass viele Schwangere eine Verunsicherung be-
zuglich der Fortfliihrung der Medikation empfinden. Eine ak-
tive Aufforderung zur Kommunikation und ein arztliches Ge-
sprachsangebot kdnnen hier zu mehr Therapiesicherheit bei-
tragen.

Dank und Kenntnisnahme. Der Beschlussentwurf wurde
unter Nummer 1.5.9.5 ,Asthma bronchiale in der Schwan-
gerschaft” entsprechend der Empfehlung der NVL Asthma
2020 angepasst.
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5.8

Bundesarztekammer,
14.04.2023

7) Zu Abschnitt 1.6.4 ,,Veranlassen einer Rehabilitations-
leistung”, Zeile 622 ff:

In der NVL Asthma wird empfohlen, die Indikation fiir Reha-
bilitationsleistungen zu priifen, wenn der Ubergang in eine
intensive Therapiestufe droht (Stufe 5 bei Erwachsenen und
bei Kindern). Hier hat die Uberweisung zum Ziel, Inhalations-
techniken langfristig zu Uberprifen und zu tGben, um so mog-
licherweise eine Therapieeskalation mit einem teuren Dau-
ermedikament zu vermeiden. Die Empfehlungen der NVL
Asthma lauten ,,Bei Erwachsenen soll vor der Behandlung in
Stufe 5 die Indikation zu einer Rehabilitation gepriift werden”
(Empfehlung 4-32) und ,Bei Kindern und Jugendlichen sollte
vor der Behandlung in Stufe 5 die Indikation zu einer statio-
nédren Rehabilitation gepriift werden” (Empfehlung 4-44). Die
Bundesarztekammer regt an, diese Aussagen in sinngemaler
Form auch in das DMP aufzunehmen.

Dank und Kenntnisnahme. Der Beschlussentwurf wurde
unter Nummer 1.6.4 Veranlassung einer Rehabilitations-
leistung auf Grundlage der NVL Asthma 2020 angepasst.

Deutsche Gesellschaft fiir Aligemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM), 14.04.2023

6.1

DEGAM 14.04.2023

Allgemeine Anmerkung

Dank und Kenntnisnahme.
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Die Empfehlungen der NVL Asthma, 4. Auflage sollten be-
ricksichtigt werden.
1.2 Diagnostik
Zeile 29-31
Stellungnahme mit Begriindung:
Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV,
PatV.

6.2 DEGAM 14.04.2023 ) ] o . Siehe Auswertung zu Nr. 5.2
Es handelt sich um eine Spezifizierung/Erlauterung der
Anamnese, die fir die weitere Behandlung sinnvoll ist.
Anderungsvorschlag:
Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
1.4.1 Asthmakontrolle KBV, GKV-SV, DKG Der Anderungsvorschlag ist hinsichtlich

L der Positionierung missverstandlich. Nach mindlicher An-

Tabelle 3: Grade der Asthmakontrolle bei Kindern und Ju-

6.3 DEGAM 14.04.2023 gendlichen hérung positioniert sich die DEGAM zur Stellungnahme der

) PatV. Dieser Position kdnnen wir nicht folgen. Die NVL

Zeile 202

Asthma legt im Hintergrundtext auf S.28 dar: ,,Bei Kindern
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Stellungnahme mit Begriindung: und Jugendlichen wird jegliches Vorhandensein von Symp-
PatV. kation in einer beliebigen Woche von der Leitliniengruppe
Es ist sinnvoll, die prophylaktische Anwendung von Bedarfs- :er NVL ASthTa berﬁ'ts als Hmhwe'f fur eine Verminderung
medikation bei Fallen von belastungsindiziertem Asthma fir er Symptomkontrolle angesehen®,
die Einstufung der Asthmakontrolle herauszunehmen. Dies | PatV Der Anderungsvorschlag ist hinsichtlich der Positio-
entspricht auch der Empfehlung der NVL Asthma, 4. Auflage |nierung missverstandlich, weil dem Anderungsvorschlag
(Empfehlung 5-3). der DKG, KBV und PatV zugestimmt wird, jedoch die PatV
hier ein Einzelposition vertritt. Nach miindlicher Anhérung
Anderungsvorschlag: p05|t|on|ert_5|ch die DEGAM zur Position der PatV. Dank
. und Kenntnisnahme
Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
1.5.9.1 Medikamentdse Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
Stufenplan fiir Erwachsene Der Position kann nicht gefolgt werden. Eine Empfehlung
Stufe 2 von Montelukast in Kapitel 1.5.9.1 in ,,Stufe 2“ kann nicht
in die DMP-A-RL aufgenommen werden, da eine Behand-
4 DEGAM 14.04.202 : ’
6 04.2023 1zeile 464/465 lung von Patientinnen und Patienten Gber 15 Jahren mit
Montelukast ohne inhalative Kortikosteroide von der Zu-
Stellungnahme mit Begriindung: lassung nicht umfasst ist.
Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV,

27




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
PatV.
(Als alternative Dauertherapie kann in begriindeten Féllen
ein Leukotrienantagonist (LTRA) anstelle des ICS eingesetzt
werden.)
In einzelnen Fallen kdnnen LTRA eingesetzt werden, z.B.
wenn inhalative Kortikoide schlecht vertragen werden (an-
haltende Heiserkeit).
Anderungsvorschlag:
Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.
1.5.9.1 Medikamentdse Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
Stufenplan fiir Erwachsene Dem Hinweis wird gefolgt. Die Empfehlung zur Therapie
Stufe 4 mit einem Leukotrienrezeptorantagonisten (LTRA; Mon-
telukast) in Stufe 4 wird in den Beschlusstext_unter Num-
6.5 DEGAM 14.04.2023 | Zeile 481 mer 1.5.9.1 mit einer Anpassung aufgenommen. In den
Stellungnahme mit Begriindung: Tragenden Griinden erfolgt eine ndahere Erlduterung zu der
Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV, Thematik.
PatV.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Sofern eine Kombinationstherapie von ICS und LABA
nicht in Betracht kommt, kann in begriindeten Fallen als
Dauertherapie auch ein kombinierter Einsatz von ICS mit
einem Leuktrienantagonisten (LTRA; Montelukast) erfol-
gen.

(nur in begriindeten Ausnahmefallen, wenn Kontraindikatio-
nen gegen LABA bestehen oder wenn wahrend der Therapie
mit diesen unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auftreten,
siehe NVL Asthma).

Anderungsvorschlag:

Siehe Anderungsvorschlag der DKG, KBV, PatV.

6.6

DEGAM 14.04.2023

1.5.9.1 Medikamentodse Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
Stufenplan fiir Erwachsene

Tabelle 4:
Zeile 499

Stellungnahme mit Begriindung:

Zustimmung zu dem Anderungsvorschlag der DKG, KBV,
PatV.

Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Andere Therapieoptionen kdnnen unter Beachtung der Zu-
lassungseinschrankungen individuell geprift werden.

Flr Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ
eine ausschlieBlich bedarfsorientierte Anwendung der
Fixkombination aus einem ICS in niedriger Dosis und
Formoterol moéglich. Die Empfehlungen entsprechen einem
Off-Label-Use.

(siehe NVL Asthma, 4. Auflage inkl. ausfihrlicher Begriin-
dung.)

Anderungsvorschlag:

Flr Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ
eine ausschlielRlich bedarfsorientierte Anwendung der
Fixkombination aus einem ICS in niedriger Dosis und
Formoterol méglich. Die Empfehlungen entsprechen einem
Off-Label-Use.

6.7

DEGAM 14.04.2023

1.5.9.2 Medikamentodse Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
Stufenplan bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

GKV-SV Siehe Auswertung zu Nr. 6.6
KBV, DKG Dank und Kenntnisnahme
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Zeile 536-544

Stellungnahme mit Begriindung:

Auch hier sollte gemaR NVL Asthma, 4. Auflage aufgenommen
werden:

Flr Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ
eine ausschlielRlich bedarfsorientierte Anwendung der Fixkom-
bination aus einem ICS in niedriger Dosis und Formoterol mog-
lich. Die Empfehlungen entsprechen einem Off-Label-Use.

(siehe NVL Asthma, 4. Auflage inkl. ausfihrlicher Begriindung.)

Anderungsvorschlag:

Flr Patient*innen ab 12 Jahren ist in Stufe 1 und 2 alternativ
eine ausschlieRlich bedarfsorientierte Anwendung der Fixkom-
bination aus einem ICS in niedriger Dosis und Formoterol mog-
lich. Die Empfehlungen entsprechen einem Off-Label-Use.

6.8

DEGAM 14.04.2023

Literaturverzeichnis

Bundesarztekammer (BAK), Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV), Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen

Dank und Kenntnisnahme.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Nationale Ver-
sorgungsLeitlinie Asthma — Langfassung, 4. Auflage. Version
1.2020. DOI: 10.6101/AZQ/000469. www.asthma.versor-
gungsleitlinien.de.

Verband der Didtassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD), 14.04.2023

7.1

VDD, 14.04.2023

Allgemeine Anmerkungen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem
zustandigen Unterausschuss Disease-Management-Pro-
gramme am 15. Marz 2023 den ,,Beschlussentwurf Gber
eine Anderung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 9
(DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma
bronchiale - Dokumentation)“ beraten und die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Nachfolgend
mochte der Verband der Diatassistenten — Deutscher Bun-
desverband e.V. (VDD) die Moglichkeit zur Stellungnahme
zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses tiber die XX. Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung der Anlage 9 (DMP
Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale

Dieser Abschnitt verweist auf Anderungsvorschlige, die ab
Nr.7.2 ff. gewlrdigt werden.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

- Dokumentation), Stand: 16.03.2023 [1] nutzen.

Der Bezug und Interventionsansatz der allergologischen
Erndhrungstherapie bei einem allergischen Asthma fehlt,
obwohl es leitlinienkonform zu fordern ist (s.u.).

Der Bezug und Interventionsansatz der qualifizierten Er-
nahrungstherapie bei einem Asthma und gleichzeitig vor-
liegenden Komorbiditaten fehlt, obwohl es leitlinienkon-
form zu fordern ist (s.u.).

Daher empfehlen wir eindringlich, einen Hinweis auf die
mogliche Therapieoption

»Erndhrungstherapie durch qualifizierte Erndhrungsfach-
kraft” wie in den entsprechenden Leitlinien aufzunehmen.
Bei Erndhrungsfachkraften handelt es sich um Diatassis-
tentinnen und Diatassistenten, Erndahrungswissenschaftle-
rinnen und Erndhrungswissenschaftler sowie Okotropholo-
ginnen und Okotrophologen, die iber erndhrungsthera-
peutischen Grundkompetenzen Absatz 4, Anlage 5, Ver-
trdge nach §125 SGB V [2] und allergologische Fortbildung
(VDD Allergologie oder DAAB Allergologie) verfiigen.

Diese Aufforderung erfolgt im Gegensatz zu anderen nicht
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

medikamentésen MaBnahmen und Empfehlungen bisher
nur indirekt (siehe 1.4 — Differenzierte Therapieplanung).

Auch im Servicedokument Aktualisierung DMP
Asthma_2023-03-06 (Anlage 3) haben wir Anderungsvor-
schldge eingearbeitet, die geanderte Anlage 3 haben wir
angeflgt.

Nachweislich liegen fir einige Erkrankungen eindeutige
evidente Belege fiir den Effekt der Erndhrungstherapie
vor. Ein expliziter Verweis auf eine Erndhrungstherapie
(auch unter Bezug auf die Erkrankung/ Symptom Asthma/
Atemnot) erfolgt zitierfahig fiir das Asthma DMP bei den
unten aufgefiuhrten Erkrankungen/ Komorbiditaten:

- Adipositas [3-5]
- COPD [6-7]

Allergische Rhinitis und chronische Rhinosinusitis

- Nahrungsmittelallergie [10-15]
- Atopische Dermatitis [16-17]
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Unter ,Anderungsvorschlage” haben wir die von uns vor-
geschlagenen Texterganzungen/Textanderungen als
blauer Text hervorgehoben.

Die Volltexte der erwdhnten Literatur haben wir verlinkt,
zwei Quellen der Literaturliste [10-11] haben wir als PDF
angehadngt. Diese PDFs enthalten markierte Textstellen.

7.2

VDD, 14.04.2023

1.2.1
Vierter Spiegelstrich
Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage des Zusatzes beim Anderungsvorschlag ist die
nicht bericksichtige Literatur, die explizit eine erndhrungs-
therapeutische Begleitung bei Verdacht auf Nahrungsmittel-
allergischen Reaktionen (auch bei Asthma) fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittel-
ter Nahrungsmittelallergien 2021 [12], insbesondere Punkt
4.1 zu Erndhrungs- und Symptomprotokoll, der bei vorlie-
gender Formulierung nicht bericksichtig wiirde

- die international Guideline ,,A Consensus Approach

Die vorgeschlagenen Ergdanzungen lassen sich nicht aus
den Empfehlungen der vom IQWiG bewerteten Leitlinien
ableiten. Der G-BA bewertet nach Abwagung diese Leitli-
nien als maligeblich. Leitlinienbasierte Empfehlungen zu
diesem Aspekt lassen sich insofern nicht formulieren.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
to the Primary Prevention of Food Allergy Through Nutrition:
Guidance from the American Academy of Allergy, Asthma,
and Immunology (AAAAIl); American College of Allergy,
Asthma, and Immunology; and the Canadian Society for Al-
lergy and Clinical Immunology“ 2021 [13]
- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem Weibuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]
- die S2k-Leitlinie Rhinitis 2017 [8]
1.2.1 Zeile 62
Anderungsvorschlag:
Ergdnzung mit einem neuen Spiegelstrich nach dem (veran-
derten) vierten Spiegelstrich:
- Tatigkeits- sowie umgebungsbezogener Ausléservon
Atemnotbzw—Husten,
- Bei chronischen Symptomen kann ein Ernahrungs-
und Symptomprotokoll gefihrt werden.
7.3 VDD, 14.04.2023 1.2.3. Einleitender Satz Siehe Auswertung zu 7.2

36




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage des Anderungsvorschlages ist die nicht beriick-
sichtige Literatur, die explizit eine Nahrungsmittelprovoka-
tion zur Diagnostik durch geschultes Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittel-
ter Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diag-
nostische Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management
der Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die ARIA-Leitlinie 2019: Behandlung der allergischen
Rhinitis im deutschen Gesundheitssystem [9]

1.2.3 Zeile 129-130
Anderungsvorschlag:
Erganzung des Anfangssatzes:

Nach Sicherung der Diagnose des Asthma bronchiale ist bei
Verdacht auf eine allergische Genese zu prifen, ob eine al-
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

lergologische Stufendiagnostik (einschl. einer Nahrungsmit-
telprovokation) durchzufiihren ist

7.4

VDD, 14.04.2023

1.3 Therapieziele
Erganzung beim vierten Spiegelstrich
Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht beriicksichtige Litera-
tur, die explizit insbesondere bei Asthma und Anaphylaxien
als Selbstmanagement eine Umstellung der Erndhrung durch
geschultes Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittel-
ter Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diag-
nostische Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management
der Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem Weibuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]

Siehe Auswertung zu 7.2.

38




Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge im-
munologischer Kreuzreaktivitaten mit Inhalationsallergenen
2014 [15]

1.3 Zeile 155
Anderungsvorschlag:
Erganzung des vierten Spiegelstrichs:

das Erlernen von SelbstmanagementmaRnahmen, einschl.
einer moglichen Erndhrungsumstellung insb. bei nachgewie-
sener Anaphylaxie oder Allergie als Ursache des Asthmas.

7.5

VDD, 14.04.2023

1.4.2. Arztliche Kontrolluntersuchungen,
siebten Spiegelstrich

Zeile 212-213

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Litera-
tur, die explizit auf die Risiken von notwendigen Eliminati-
onsdiaten (insbesondere bei asthmatischen Kindern) hin-
weist und deren regelmaRige Re-Evaluation durch arztliche

Siehe Auswertung zu Nummer 7.2.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

KontrollmaRnahmen fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie-Update 2021 [14] - die Kapitel 2.2 und 4.9 aus
dem WeiBbuch Allergie in Deutschland 2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische
Dermatitis] 2016 [16]

1.4.2
Zeile 212-213
Anderungsvorschlag:

Erganzung des siebten Spiegelstrichs:

Entscheidung tber eventuell notwendige weitere diagnos-
tische oder therapeutische 212 Maflinahmen nach Num-
mer 1.6.2. Eine Eliminationsdiat sollte hinsichtlich Umfang
und Indikation regelmalfig reevaluiert werden,
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

7.6

VDD, 14.04.2023

1.4.3 Selbstmanagement

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bertcksichtige Li-
teratur, die insbesondere fir Asthmatiker explizit auf das
notwendige Wissen bzgl. der Krankheitsausléser durch
Nahrungsmittel hinweisen, welches in der derzeitigen Fas-
sung nicht zum Tragen kommt.

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diag-
nostische Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem Weil3buch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische
Dermatitis] 2016 [16]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immu-
nologischer Kreuzreaktivitaten mit Inhalationsallergenen
2014 [15]

1.4.3
Zeile 224-225

Siehe Auswertung zu Nummer 7.2.
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Anderungsvorschlag:
Ergdanzung des ersten Spiegelstrichs:

- ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser (Allergien (einschlief3lich
Nahrungsmittel) und/oder Triggerfaktoren),

7.7

VDD, 14.04.2023

1.5.1 Nicht medikamentdse Therapie und allgemeine
MalRnahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Litera-
tur, die auf die zunehmenden Risiken einer méglichen Fehl-
erndahrung durch Ubertriebene oder nicht mehr notwendigen
Eliminationsdidten bei Asthmatikern hinweisen und deren
fachliche Betreuung durch eine ernahrungstherapeutische
Fachkraft fordern. (Evidenzlevel héher als der neu formulier-
ten Punkt 1.5.3 Atemtherapie)

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der

Siehe Auswertung zu Nummer 7.2
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Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRRbuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immuno-
logischer Kreuzreaktivitaten mit Inhalationsallergenen 2014
[15]

151
Zeile 244

Anderungsvorschlag:

Erganzung neuer Spiegelstrich nach Zeile 244:

- relevante Allergene und deren Vermeidung,

- Personen mit Nahrungsmittelallergie, die langfristig eine
Eliminationsdiat durchfiihren, sollten durch eine allergolo-
gisch fortgebildete Ernahrungsfachkraft beraten werden,

7.8

VDD, 14.04.2023

1.5.7 Somatische Komorbiditaten

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Li-
teratur, die explizit geforderten Begleitung durch geschul-
tes Personal:

- Die IQWIG V21-05 — Leitliniensynopse Adipositas Er-
wachsenen — Abschlussbericht 2022 [3]

Eine Erndahrungstherapie ist gemaR § 43 SGB V , Ergan-

zende Leistungen zur Rehabilitation” nur im Rahmen einer
Einzelfallentscheidung moglich, sodass der Erganzungsvor-

schlag nicht ibernommen werden kann.
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- die S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metaboli-
scher Erkrankungen 2018 [4]
- die Interdisziplinare Leitlinie der Qualitat S3 zur ,Praven-
tion und Therapie der Adipositas” [5]
1.5.7
Zeile 331-332
Anderungsvorschlag:
Ergadnzung 1.5.7 Adipositas:
Daher sollte bei tbergewichtigen Patientinnen und Patien-
ten eine Gewichtsreduktion im Rahmen einer Erndhrungs-
therapie angestrebt werden.
Literaturverzeichnis
Zu zitierende Literatur (nur Guidelines/ Leitlinien und Positi-
onspapier/ hohe Evidenz):
1. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschlussent-
7.9 VDD, 14.04.2023 wurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Ande- Dank und Kenntnisnahme

rung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung
der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10
(Asthma bronchiale - Dokumentation), Stand: 16.03.2023. Ber-
lin: G-BA; 2023. 1-22.
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2. Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzen-
verband, K.d.6.R), Berufsverband Oecotrophologie e. V.
(VDOE), Deutsche Gesellschaft der qualifizierten Erndhrungs-
therapeuten und Erndahrungsberater - QUETHEB e.V., Verband
der Didtassistenten

— Deutscher Bundesverband (VDD) e.V., Verband fiir Erndhrung
und Diatetik (VFED) e.V. Anlage 5 Zulassungsvoraussetzungen
zum Vertrag nach § 125 Absatz 1 SGB V iber die Versorgung
mit Leistungen der Erndhrungstherapie und deren Verglitung.
Lesefassung nach der Anderungsvereinbarung vom 20.12.2021.
Berlin/Bonn/Gerstetten- Gussenstadt/Essen/Aachen: GKV-Spit-
zenverband, VDOE, QUETHEB, VDD, VFED; 2021. 1-16.
https://www.gkv- spitzenverband.de/media/dokumente/kran-
kenversicherung_1/ambulante_leistungen/heilmit tel/ver-
traege_125absl/ernaehrungstherapie/20220421_Lesefas-
sung_Anlage_5_Zulassungsvo raussetzungen_Ernaehrungsthe-
rapie.pdf (abgerufen am: 11.04.2023).

3. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG). Leitliniensynopse Adipositas — Erwach-
sene. Abschlussbericht. Auftrag: V21-05. Version: 1.0. Stand:
18.08.2022. IQWiG-Berichte — Nr. 1408. KoIn: IQWiG; 2022. 1-
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gerufen am: 14.04.2023).

4, Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchi-
rurgie (DGAV), Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG), Deut-
sche Diabetes Gesellschaft (DDG), Deutsche Gesellschaft fir Er-
ndhrungsmedizin (DGEM), Deutsche Gesellschaft fiir Endosko-
pie und bildgebende Verfahren

e. V. (DGE-BV), Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische
Medizin und Arztliche Psychotherapie e. V. (DGPM), et al. S3-
Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkran-
kungen. Version 2.3; AWMF-Register Nr. 088-001. DGAV
CAADIP; 2018. p. 1-151. https://register.awmf.org/assets/gui-
delines/088-0011_S3_Chirurgie-Adipositas-metabolische- Er-
krankugen_2018-02.pdf (abgerufen am: 12.03.2023).

5. Hauner H, Moss A, Berg A, Bischoff SC, Colombo-Benk-
mann M, Ellrott T, et al. Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat
S3 zur Pravention und Therapie der Adipositas der DAG, DDG,
DGE und DGEM. Version 2.0 (April 2014); AWMF-Register Nr.
050/001. Adipositas 2014; 8(4): 179-221. https://regis-
ter.awmf.org/assets/guidelines/050- 001|_S3_Adiposi-
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https://goldcopd.org/2023-gold-report-2/ (abgerufen am:
12.04.2023).

8. Stuck BA, Beule A, Jobst D, Klimek K, Laudien M, Popert
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Gesellschaft fiir Padiatrische Pneumologie, 14.04.2023

8.1

Gesellschaft fur Padi-
atrische Pneumolo-
gie, 14.04.2023

Allgemeine Anmerkung

Die Uberarbeitung des DMP Asthma in Anlehnung an die ak-
tuellen Leitlinien wird ausdricklich begriifit.

Kenntnisnahme.
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Zeilen-Nr. tum

Relevante Neuerungen sind in die gedanderte Richtlinie auf-
genommen.

Zu den strittigen Punkten wird im folgenden Stellung genom-
men.

1.2 Diagnostik

Stellungnahme mit Begriindung: Aufnahme von Phanotypen
Gesellschaft fiir Padi- | Wird ausdricklich begriiRt, da diese (bei hherem Schwere-

8.2 atrische Pneumolo- grad) therapierelevant sind.

gie, 14.04.2023

Siehe Auswertung zu Nr. 5.2

Anderungsvorschlag: wie von DKG, KBV und PatV vorgeschla-
gen

1.4.1 Asthmakontrolle, Tabelle 3 (187)

KBV, GKV-SV, DKG Dank Kenntnisnah
Stellungnahme mit Begriindung: bei guter Asthmakontrolle GKV=S f Dank und Kenntnisnahme

8.3 o I ist eine prophylaktische Inhalation der Bedarfsmedikation (in
. atrische Pneumolo- ; ; ; ; ;

e, 14.04.2023 der Regel ein kurzwirksames Betamimetikum) nicht erfor- | paty GemaR GINA, NAEPPCC sollte der ausschlieRlich pro-

T derlich. Wenn Bedarfsmedikation bei Sport regelmaBig not- | o |aktische Einsatz der Bedarfsmedikation kein Kriterium

wendig wére, musste die Dauertherapie gemaR Stufen- fur eine eingeschrankte Asthmakontrolle gewertet werden
schema angepasst werden.

Gesellschaft fur Padi-
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Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)

und damit auch kein Grund fur eine Steigerung der Thera-
piestufe sein

Anderungsvorschlag: keine Aufnahme der FuRRnote 1, wie
von GKV, KBV und DKG vorgeschlagen

1.5.9.1 Medikamentose...Therapie Erwachsene (437, 454,
471)

Zustimmung zu KBV, DKG, PatV; insbesondere die vorge-
schlagene Erganzung in Tabelle 4 ermdglicht eine Anpassung
Gesellschaft fiir Padi- |an die internationalen Leitlinien; Umsetzung und Aufnahme
8.4 atrische Pneumolo- | der internationalen Empfehlungen in die eigenen Leitlinien | Sjehe Auswertung zu Nr. 6.6
gie, 14.04.2023 vor allem aufgrund fehlender Zulassung/Verfuigbarkeit noch
nicht umgesetzt

Anderungsvorschlag: Aufnahme des Zusatzes wie vorge-
schlagen

1.5.9.2. GKV-SV, DKG, KBV Die Fixkombination aus ICS und

8.5 Gesellschaft fur Padi- _ ) o _ Formoterol zur Bedarfstherapie in den Stufen 1 und 2 ist
Medikamentdse Therapie Kinder und Jugendliche, Tabelle 5 | yoreit zur Anwendung in dieser Indikation in Deutschland
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
atrische Pneumolo- |(515) nicht zugelassen, sodass keine Empfehlung im Rahmen der
gie, 14.04.2023 Ab dem Jugendalter gibt es ausreichend Daten, nach denen DMP-A-RL erfolgt.
auch in Stufe 1 vorzugsweise oder alternativ der kombinier- |KBV, DKG, PatV Tabelle 5 im Beschlussentwurf wurde ent-
ten Einsatz eines ICS und eines rasch wirksamen Betamimeti- | sprechend angepasst
kums
Gesellschaft fir Padi- | Apjage 10 (697) KBV, GKV-SV, DKG Dank und Kenntnisnahme
8.6 atrische Pneumolo-
gie, 14.04.2023 FuBnote 4: streichen (s.1.4.1) PatV siehe Auswertung zu Nr. 8.3
447 ff. Einordnung der Messung des exhalierbaren Stick-
stoffmonoxids unter 1.2.2 und 1.4.2 Es liegen derzeit keine einheitlichen Leitlinien-Empfehlun-
Gesellschaft fiir Padi- | Eine Aufnahme von FeNO wird ausdricklich beflirwortet gen zu dieser Themat|k vor. _D'e Wertlgl.<e|t der Messu.ng
. iehe Anmerkungen KBV). Dazu verweisen wir auRerdem der Konzentration des exhalierbaren Stickstoffmonoxids
8.7 atrische Pneumolo- | (siehe g '

gie, 14.04.2023

auf die

A) European Respiratory Society clinical practice guide-
lines for the diagnosis of asthma in children aged 5-16 years;
Erol A. Gaillard, Claudia E. Kuehni et al. European Respira-

(FENO) im Rahmen der Diagnostik des Asthmas bronchiale
ist Gegenstand aktueller Forschung.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

tory Jour-
nal 2021 58: 2004173; DOI: 10.1183/13993003.04173-2020.

B) Die Arbeitsgruppe empfiehlt auf der Basis der existie-
renden Evidenz eine Aufnahme von FeNO zur Diagnosefin-
dung bei Kindern und Jugendlichem zwischen 5 und 16 Jah-
ren. Dabei wird ein Grenzwert von 25 ppb genannt. Ein Wert
von >25ppb spricht fir die Diagnose Asthma, ein Wert <25
ppb schliel3t eine Diagnose Asthma aber nicht aus. Insofern
sollte FeNO aufgenommen werden in die Empfehlungen
auch unabhangig von der Frage, ob Uber die Indikation fiir
Dupilumab zu entscheiden ist.

Fir die Verlaufsbeurteilung ist die Evidenz dagegen nicht
ausreichend; kann aber bei schwierigem Asthma (unzu-
reichende Asthmakontrolle unter Stufe 4 Therapie) einge-
setzt werden, um die Therapieadhdrenz und das Therapiean-
sprechen zu beurteilen.

8.8

Gesellschaft fur Padi-
atrische Pneumolo-
gie, 14.04.2023

454, zu 1.4 Differenzierte Therapieplanung

Die GPP schlieBt sich der Einschatzung von KBV, DKG und
PatV an.

Siehe Auswertung zu Nr. 5.2
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Ausdrtickliche Zustimmung der Formulierung des PatV zur
Aufnahme der FuRnote, 1. Satz.
___|Ziel der Asthmatherapie ist eine gute Kontrolle. Dies bedeu-
Ge_sellschaft flr Padi- | tot fiir Kinder und Jugendliche eine uneingeschrankte Teil- _
8.9 ajcrlsche Pneumolo- |,3he an altersgerechten Aktivitaten ohne den zusitzlichen | Siehe Auswertung zu Nr. 6.3
gie, 14.04.2023 Einsatz von Bedarfsmedikation.
KEINE Zustimmung zu Satz 2 der FuBnote wie von PatV for-
mulerit (s.0.)
Ge.seIIschaft fiir Padi- | 514, zu 1.4.3 Selbstmanagement Kenntnisnahme.
8.10 atrische Pneumolo- | Aysreichende Daten fiir Kinder und Jugendliche liegen nicht
gie, 14.04.2023 vVor.
9 Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. mit Unterstiitzung der Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V.,
14.04.2023
%?nggtiﬁlifﬁgsuc:fﬂ 1.2 Diagnostik Die vorgeschlagenen Erganzungen lassen sich nicht aus
9.1 Beatmungsmedizin Allgemein den Empfehlungen der vom IQWiG bewerteten Leitlinien

e.V. mit Unterstut-
zung der Deutschen

Stellungnahme mit Begriindung:

ableiten. Der G-BA bewertet nach Abwagung diese Leitli-
nien als maligeblich. Aus Sicht des G-BA erflillt die angege-
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Gesellschaft fur In-

nere Medizin e.V.,
14.04.2023

Die Diagnostik des Asthma basiert nicht nur auf einer typi-
schen Anamnese und lungenfunktionellen Untersuchungen,
sondern auch auf der Erfassung typischer Biomarker. Sowohl|
die internationalen Asthma-Diagnostik-Leitlinien (Gaillard et
al. ERJ 2021; Louis et al. ERJ 2022) als auch die aktuellste deut-
sche Asthma-Leitlinie (Lommatzsch et al., 2023) sieht die Be-
stimmung von Biomarkern als essentiellen Teil der Diagnostik
von Asthma an. Teils kann die Diagnose Asthma trotz fehlen-
der typischer lungenfunktioneller Befunde nur auf Basis der
Anamnese und der Biomarker gestellt werden, z.B. kann auch
bei fehlender Reversibilitdt einer Atemwegsobstruktion, je-
doch bei Vorliegen von typischen Symptomen, erhéhten Bio-
markern und ICS-Therapieansprechen die Diagnose Asthma
gestellt werden.

Anderungsvorschlag:

Die Diagnostik des Asthma bronchiale umfasst die sorgfiltige
Erfassung der Anamnese und Symptomatik, die Prifung des
Vorliegens einer (partiell) reversiblen Atemwegsobstruktion
bzw. einer bronchialen Hyperreaktivitat und die Messung ty-
pischer Biomarker.

bene S2k-Leitlinie (Lommatzsch et al., 2023) nicht die Re-
gelanforderungen fir die Anwendung zur Erarbeitung von
Richtlinien fir die Ausgestaltung von strukturierten Be-
handlungsprogrammen nach § 137f SGB V nach 6. Kapitel
§ 4 Abs. 2 Verfahrensordnung des G-BA, sodass diese im
Rahmen der Aktualisierung nicht bertcksichtigt wurde.
Leitlinienbasierte Empfehlungen zu diesem Aspekt lassen
sich insofern nicht formulieren.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Deutsche Gesellschaft | 1.2 Diagnostik
fur Pneumologie und Biomarker
Beatmungsmedizin —_—
e.V. mit Unterstut- Stellungnahme mit Begrindung:
zung der Deutﬂschen Die Bestimmung typischer Asthma-Biomarker (Marker der
Gesellschgfﬁc furin- | Typ-2-Inflammation: Bluteosinophile, FeNO) wird {iberhaupt
nere Medizine.V., nicht erwdhnt, obgleich es zentraler Bestandteil der heuti-
14.04.2023 gen Asthma-Diagnostik ist. Die Bestimmung der Bluteosino-
philen mittels Differentialblutbild gehdrt zur allgemeinen Ba- .
9.2 sisdiagnostik von Asthma. Die Messung des exhalierten NO | Siehe 8.7 (FeNO) und Nr. 9.1

(FeNOQ) stellt zudem einen unverzichtbaren Bestandteil der
fachédrztlichen Asthma-Diagnostik dar (Lommatzsch et al.,
2023). Insbesondere die FeENO-Messung stellt bei Patienten
mit aktuell fehlender Obstruktion den wichtigsten techni-
schen Untersuchungsbefund zur Erhéhung der Wahrschein-
lichkeit der Asthmadiagnose dar. In der tédglichen Praxis ist
die Spezifizitat der alternativen Testung der bronchialen Hy-
perreagibilitdt niedrig (Trigg et al., Thorax 1990) und die Feh-
leranfilligkeit der longitudinalen PEF-Messung hoch (Tile-
mann et al., DMW 2009). Die Bestimmung beider Biomarker
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

(Bluteosinophile, FeNO) sollte daher empfohlen werden. Der
Nachweis erhohter Biomarker (FeNO > 25ppb bzw. > 50 ppb;
Blut-Eosinophilie >150/ul bzw. > 300/ul) ist sowohl zur Diag-
nostik und Phanotypisierung von Asthma als auch fiir die
Therapiesteuerung von grolSer Bedeutung.

Anderungsvorschlag:

Erwdhnung und Erlduterung der Bedeutung von Typ-2-Bio-
markern fir die Diagnostik und Therapie-Steuerung von
Asthma.

Ubernahme des Diagnosealgorithmus fiir Kinder bzw. Er-
wachsene aus der FA-LL Asthma, Abbildungen 3 und 4.

9.3

Deutsche Gesellschaft
fir Pneumologie und
Beatmungsmedizin

1.2 Diagnostik
Asthma vs. COPD

e.V. mit Unterstuit-
zung der Deutschen
Gesellschaft fir In-

nere Medizin e.V.,
14.04.2023

Stellungnahme mit Begriindung:

In der Tabelle 1 (DMP Asthma)(Gegeniiberstellung typische
Merkmale Asthma versus COPD) fehlen wesentliche Infor-
mationen, z.B.:

Erkrankungsbeginn Asthma: im Kinder- oder Jugendalter o-
der im Erwachsenenalter moglich.

GKV-SV, KBV, DKG Die in der Tabelle dargestellten typi-
schen Unterscheidungsmerkmale sind inhaltlich dem DMP
COPD entnommen, in dem Teilnehmer erst ab dem 18. Lj.
eingeschrieben werden kdnnen. Die hier aufgefiihrten
Merkmale richten sich entsprechend an erwachsene Men-
schen mit COPD oder Asthma bronchiale und sollen viel-
mehr als Orientierung zur Abgrenzung der Krankheitsbilder
voneinander dienen als detailliert die jeweiligen Krank-
heitscharakteristika zu beschreiben.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Allergien bei Asthma: Haufig, aber bei intrinsischem Asthma |PatV Dem Hinweis wird teilweise gefolgt. Das Unterschei-
fehlend (bzw. ohne klinische Relevanz). dungsmerkmal ndchtliches Auftreten von Symptomen wird
Obstruktion bei Asthma: Variabel, oft reversibel, oft aktuell |[in die Tabelle 1 aufgenommen
nicht nachweisbar.
Asthma: hdufiges Auftreten nachtlicher Beschwerden (bei
der COPD fehlend)
Anderungsvorschlag:
Ubernahme von Tabelle 4 aus der fachirztlichen Leitlinie
(Lommatzsch et al., 2023), anstelle von Tabelle 1.
Deutsche Gesellschaft |1.2 Diagnostik
fur Pneumologie und N
Beatmungsmedizin Phanotypen
e.V. mit Unterstut- Stellungnahme mit Begriindung:
zung der Deutschen | Asthma-Phanotypen werden insbesondere anhand des Al- | Siehe Auswertungen zu Nr. 8.7 und Nr. 9.1
9.4 Gesellschaft fir In-

nere Medizin e.V.,
14.04.2023

ters bei Erstmanifestation, des Vorliegens klinisch relevanter
Allergien gegen typische Aeroallergene, der Expression von
Typ-2-Biomarkern und des Vorliegens typischer Komorbidi-
taten definiert.
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)

Anderungsvorschlag:

Es lassen sich verschiedene therapierelevante Asthmafor-
men (Phanotypen) unterscheiden. Zur Eingrenzung dieser
Phanotypen ist die Erfassung folgender Informationen von
besonderer Bedeutung:

- Alter bei Asthma-Erstmanifestation (Early-onset
Asthma versus Adult-onset Asthma)

- Vorliegen klinisch relevanter Allergien gegen typische
Aeroallergene

- Bluteosinophilenkonzentration (in Zellen/pl)

- FeNO-Wert (in ppb)

- Vorliegen typischer Komorbiditdten (z.B. allergische

Rhinitis, Chronische Rhinosinusitis mit oder ohne Na-
senpolypen, Neurodermitis, Adipositas)

Deutsche Gesellschaft |1.3 Therapieziele Die vorgeschlagene Erganzung lasst sich nicht aus den
fur Pneumologie und

9.5 Beatmungsmedizin Remission Empfehlungen der vom IQWiG bewerteten Leitlinien ablei-
e.V. mit Unterstit- ten. Der G-BA bewertet nach Abwagung diese Leitlinien als
zung der Deutschen malgeblich. Aus Sicht des G-BA erfiillt die angegebene

Stellungnahme mit Begriindung:
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Gesellschaft fiir In- | Neben der Asthmakontrolle als kurzfristiges Therapieziel S2k-Leitlinie (Lommatzsch et al., 2023) nicht die Regelan-
nere Medizin e.V., werden langfristige Therapieziele (Minimale oder fehlende |forderungen fiir die Anwendung zur Erarbeitung von Richt-
14.04.2023 Symptome, keine Exazerbationen, stabile Lungenfunktion, linien fur die Ausgestaltung von strukturierten Behand-
keine Anwendung systemischer Steroide) im Sinne einer lungsprogrammen nach § 137f SGB V nach 6. Kapitel § 4
Asthma-Remission als Therapieziel in der aktuellen Asthma- |Abs. 2 Verfahrensordnung des G-BA, sodass diese im Rah-
Leitlinie definiert. men der Aktualisierung nicht berticksichtigt werden kann.
Leitlinienbasierte Empfehlungen zu diesem Aspekt lassen
. sich insofern nicht formulieren.
Anderungsvorschlag:
Einfligen der Remission (Definition gemal FA-LL, Lommatz-
sch et al., 2023) als langfristiges Asthma-Therapieziel.
Deutsche Gesellschaft |1.5.9.1 Medikament&se Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
fir Pneumologie und | Stufenplan fiir Erwachsene
Beatmungsmedizin = | gy,,¢e 1: |CS/FABA
e.V. mit Unterstut- . Die Fixkombination aus ICS und Formoterol zur Bedarfs-
zung der Deutschen | und Primat der ICS therapie in den Stufen 1 und 2 ist derzeit zur An-wendung
9.6 Gesellschaft fiir In-

nere Medizin e.V.,
14.04.2023

Stellungnahme mit Begriindung:

Die Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie sollten
den aktuellen Leitlinien (NVL und facharztliche LL) angegli-
chen werden. Dies betrifft insbesondere die bevorzugte An-
wendung von ICS/FABA bei Bedarf schon ab Therapiestufe 1

in dieser Indikation in Deutschland nicht zugelassen, so-
dass keine Empfehlung im Rahmen der DMP-A-RL erfolgt.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

im Gegensatz zu Salbutamol als nachrangige Therapieoption.
Zudem sollte die nachrangige Anwendung von LTRA im Ver-
gleich zu ICS als anti-inflammatorische Therapie wegen ge-
ringerer Wirksamkeit und unglinstigem Nebenwirkungsprofil
(psychiatrische Nebenwirkungen insbesondere auch bei Kin-
dern) erwdhnt werden.

Anderungsvorschlag:

Die alleinige Therapie mit SABA in Stufe 1 stellt eine nach-
rangige Therapieoption dar. Vorrangig sollten alle Patienten
mit Asthma eine ICS-haltige Therapie erhalten, entweder als
Bedarfstherapie mit ICS/FABA (Stufe 1+2) oder als ICS-hal-
tige Dauertherapie. LTRA sollten aufgrund einer im Vergleich

zu ICS geringeren Wirksamkeit und des ungiinstigen Neben-
wirkungsprofils (psychiatrische Nebenwirkungen insbeson-
dere auch bei Kindern) nachrangig eingesetzt werden.

9.7

Deutsche Gesellschaft
fur Pneumologie und
Beatmungsmedizin

e.V. mit Unterstut-
zung der Deutschen

1.5.9.1 Medikamentose Bedarfs- und Dauertherapie gemafd
Stufenplan fiir Erwachsene
Alle Stufen:

Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt. In den Tra-
genden Griinden zu Kapitel 1.5.9.1 und 1.5.9.2 wird auf
Grundlage der NVL Asthma 2022 bereits darauf hingewie-
sen, dass die Bedarfstherapie mit der Fixkombination aus
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Gesellschaft fur In- | |cs-LABA-Fixkombinationen ICS und dem langwirkenden Beta-2-Sympathomimetikum
nere Medizin e.V., i . (LABA) Formoterol bei Erwachsenen ab Therapiestufe 3
14.04.2023 Stellungnahme mit Begriindung: bzw. bei Kindern ab Therapiestufe 4 eine therapeutische
Die Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie sollten Option darstellt, wenn diese Wirkstoffe auch im Rahmen
den aktuellen Leitlinien (NVL und fachdrztliche LL) angegli- | der Dauertherapie eingesetzt werden (,SMART-Strate-

chen werden. So sollte wie in der NVL und der facharztlichen | gje“).
LL die Kombinations-Therapie mit ICS und LABA immer als
Fixkombination gefordert werden.

Anderungsvorschlag:

Bei einer Therapie mit einem ICS und einem LABA soll diese
Therapie, wenn moglich, immer als ICS-LABA-Fixkombinati-
onstherapie eingesetzt werden.

Deutsche Gesellschaft . .. . ..
fu?%iguiwoliz(ieesucm? 1.5.9.1 Medikamentose Bedarfs- und Dauertherapie gemaf

Beatmungsmedizin Stufenplan fiir Erwachsene
e.V. mit Unterstuit-

GKV-SV: Dem Anderungsvorschlag wird nicht gefolgt. Die
Inhalte der neu in den Beschlusstext aufgenommenen Ta-

Alle Stufen bellen (Tabelle 4+5) orientieren sich an Empfehlungen der

9.8
éi:iﬁ;;:;i?:?ﬁn Stellungnahme mit Begriindung: NVL Asthma 2020 und beriicksichtigen die (altersabhangi-
dizi gen) Zulassungseinschrankungen. In die Anforderungen an
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
pien aufgenommen werden, flr die keine Zulassung vor-
Anderungsvorschlag: liegt (Off-Label-Use).
Stufenschema der FA-LL Asthma (Abbildung 5 und 6) (iber-
nehmen.
Deutsche Gesellschaft |1.5.9.1 Medikament&se Bedarfs- und Dauertherapie gemaR
fir Pneumologie und | Stufenplan fiir Erwachsene
Beatmungsmedizin
e.V. mit Unterstiit- Biologika und schweres Asthma
zung der Deutﬂschen Stellungnahme mit Begriindung: )
Geselll\;d:ﬁftc fur\l/n- Biologika sind Mittel der 1. Wahl zur Behandlung des schwe- D.enIAlné:Iezrrun”gz\_/orEs.cf;Ia?gen W'_rd m_lf:t gef_olgt.. G:m_akl'i‘ Ka-
Tﬂ; zoezglzm ®Y " |ren Asthma, daher miissen die 6 Biologika und deren Zulas- pitel 1. B SAO ) IIeE X‘ e_ll'itjng em:r ) IeraF:e mk't n (;)r- h
- sungen erwihnt werden. Die Definition von schwerem pern (z. _ntl—g ~Antikorper, n_t|- = _nF' Grper) urct
9.9 den qualifizierten Facharzt oder die qualifizierte Facharztin

Asthma, u.a. in Abgrenzung vom schwierigen Asthma ist
wichtig, daher muss auch diese erwahnt werden. Schlieflich
muss klar herausgestellt werden, dass (in Ubereinstimmung
mit allen aktuellen Leitlinien) systemische Steroide nur bei
fehlender Indikation oder bei Versagen einer Biologika-The-
rapie in der Asthma-Langzeittherapie zum Einsatz kommen
dirfen.

erfolgen._Die hier vorgeschlagenen zusatzlichen Informati-
onen Uberschreiten daher den vom G-BA intendierten De-
tailierungsgrad des Richtlinientextes.
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Anderungsvorschlag:
Tabellarische Auffiihrung der zugelassenen Biologika: Uber-
nahme der Tab. 9 der facharztlichen Asthma-LL.
Ubernahme der Abb. 2 der fachéarztlichen Asthma-LL zur De-
finition von schwerem Asthma.
Erwdhnung im Text und in den Stufenschemata, dass syste-
mische Steroide nur bei fehlender Indikation oder bei Versa-
gen einer Biologika-Therapie in der Asthma-Langzeittherapie
zum Einsatz kommen diirfen.
Online-Formular ,DMP Arzt“
Deutsche Gesellschaft |Anderungen
fir Pneumologie und | Stellungnahme mit Begriindung:
S?/atnr:]liltnasn'?sg;ig‘t_ Die Inhalte, die online im Formular vom ,DMP-Arzt“ ausge- | Kenntnisnahme. Der Vorschlag betrifft nicht den zur Stel-
9.10 — fullt werden missen, spiegeln nicht die Dinge wider, die fiir |lungnahme gestellten Beschlussentwurf.

zung der Deutschen
Gesellschaft fir In-

nere Medizin e.V.,
14.04.2023

eine moderne Diagnostik und Therapie von Asthma wichtig
sind. Auch die oben genannten aktuellen Anderungen miis-
sen hier berlcksichtigt werden. Da dieser Teil maRgeblich

die Behandlungsqualitat beeinflusst, muss dieses Formular
so konzipiert werden, dass die Kollegen/innen zu einer Evi-
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denz-basierten Diagnostik und Therapie von Asthma ange-
halten werden.
Anderungsvorschlag:
Anpassung des Online-Formulars DMP Arzt.
Dem Streichungsvorschlag wird nicht gefolgt. Das Kapitel
1.5.8 zu Besonderen Mafinahmen bei Multimedikation ist
Bestandteil mehrerer DMP und richtet sich an Patientin-
nen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbidi-
Deutsche Gesellschaft . tit oder der Komplexitit sowie der Schwere der Erkran-
fur Pneumologie und Sonstiges . ..
Beatmungsmedizin kung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder mehr Arz-
oV mit Unterstat- | 379-384: Streichen (irrelevant fiir Asthma-Medikamente) | neimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise
9.11 auf Einnahme von flinf oder mehr Arzneimitteln gibt. Diese

zung der Deutschen
Gesellschaft fur In-

nere Medizin e.V.,
14.04.2023

760: Unlogische Aussage: ,Raucherquote im Kollektiv der
Raucher”

Arzneimittel kénnen auch andere als die zur Behandlung
Asthmas umfassen, sodass keine Anderung erfolgt.

Die ,,Raucherquote im Kollektiv der Raucher” wurde als
Evaluationsparameter nicht gedandert, sodass weiterhin die
Erlduterungen der Tragenden Griinde zum Beschluss vom
17. August 2017 guiltig sind: ,Bei der Auswertung der Para-
meter sind folgende Konkretisierungen zu beachten: Zu
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Buchstabe c) ,,Raucherquote im Kollektiv der Raucher”
Auszuwerten ist der Anteil der weiterhin rauchenden Teil-
nehmer bezogen auf alle rauchenden Teilnehmer bei Ein-
schreibung (Erstdokumentation).”
In der Evaluation wird aktuell folgendes ausgewertet:
C3 Raucher
C.3.1 Raucherquote Uber alle Patienten [Q]
C.3.2 Raucherquote Uber alle Patienten im Kalenderjahr
[K]
C.3.3 Raucher laut Erstdokumentation und ihr aktueller
Raucherstatus [Q]
C.3.4 Raucher laut Erstdokumentation und ihr aktueller
Raucherstatus [L]
Literaturverzeichnis
Deutsche Gesellschaft
fur Pneumologie und | 1. Nationale Versorgungsleitlinie (NVL) Asthma, 4.Auf-
9.12 Beatmungsmedizin lage 2020. Dank und Kenntnisnahme
e.V. mit Unterstut-
2. Lommatzsch et al., S2k-Leitlinie zur facharztlichen Di-

zung der Deutschen

agnostik und Therapie von Asthma 2023, publiziert bei
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Gesellschaft fir In- | AWMF online, AWMF-Registernr.: 020-009.
nere Medizin e.V., . .
14.04.2023 3. Gaillard et al., Eur Respir J, 2021.
4, Louis et al., Eur Respir J, 2022.
5. Trigg et al., Thorax 1990
6. Tilemann et al., DMW 2009.
[Die Artikel 3 bis 6 wurden eingereicht.]
10 Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB), 14.04.2023
Allgemeine Anmerkungen Kenntnisnahme. Dieser Abschnitt enthélt keine Ande-
Fiir den DAAB ist es wichtig, eine gute Patientenberatung rungsvorschlage.
nach dem Stand der wissenschaftlichen medizinischen For-
schung und aktuellem Stand der medizinischen Leitlinien der
10.1 DAAB, 14.04.2023

Fachgesellschaften umzusetzen. Dafir bendtigen wir aktu-
elle fachliche Informationen aus Leitlinien wie beispielsweise
der NVL-Asthma, die nach unserer Auffassung in wichtigen
patientenrelevanten Kernbereichen einheitliche Aussagen
haben sollten. Beispielsweise sollte das Thema Asthmakon-

Malgeblich sind unter anderem die im deutschen Versor-
gungskontext relevante NVL sowie die vom IQWIG als ver-
sorgungsrelevant identifizierten Leitlinien.

70




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
trolle bzw. die Definition eines kontrollierten, teilweise kon-
trollierten oder unkontrollierten Asthma bronchiale einheit-
lich sein, damit wir als Patientenverband gut damit in die Be-
ratung gehen kénnen.
Welche wissenschaftlichen Quellen sind fiir uns als Patien-
tenverband beim Thema Asthma in Deutschland malRgeblich
relevant? Ist es die NVL-Asthma?
1.1 Die Definition des Asthma Bronchiale entspricht der aktu-
Definition des Asthma bronchiale ellen NVL Asthma 2020, sodass aus Sicht des G-BA keine
Anpassung erforderlich ist. Es wird aullerdem darauf hin-
10.2 DAAB. 14.04.2023 Anregung zum Vergleich der Asthmadefinitionen aus DMP — gewiesen, dass die angegebene S2k-Leitlinie (Lommatzsch
’ NVL-Asthma (1) und neuer Leitlinie der DGP (2) et al., 2023) die Mindestanforderungen fiir die Anwendung
Anderungsvorschlag: zur Erarbeitung von Richtlinien flr die Ausgestaltung von
o , , o L strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f
Einigung auf eine gleichlautende Asthmadefinition moglich? SGB V nach 6. Kapitel § 4 Abs. 2 Verfahrensordnung des G-
BA nicht erfiillt.
10.3 DAAB, 14.04.2023 1.2 s. Auswertung zu Nr. 5.2
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Diagnostik
Der DAAB schliet sich der Meinung von DKG, KBV und PatV
an.
1.2
Tabelle 1
Unterscheidungskriterien zwischen Asthma bronchiale und
COPD
Anderungsvorschlag:
Statt Erkrankungsbeginn: Alter bei Erstdiagnose
10.4 DAAB, 14.04.2023 Asthma bronchiale: Haufig in Kindheit und Jugend aber auch |Siehe Auswertung zu 9.3.
im Erwachsenenalter moglich (2)
Erkrankungsbeginn darunter erganzen, Asthma bronchiale:
oft relativ abrupter Beginn, COPD: Schleichender Beginn (2)
Atemwegsobstruktion: Asthma bronchiale
Statt ,,Reversibel oder partiell reversibel”
LVariabel, oft reversibel, oft aktuell nicht nachweisbar” (2)
10.5 DAAB, 14.04.2023 121 Die vorgeschlagenen Ergdanzungen lassen sich nicht aus
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Siebter Spiegelstrich den Empfehlungen der vom IQWiG bewerteten Leitlinien
Komorbidititen: nien als mafgeblich.
Anderungsvorschlag
Hier sollten auch Allergische Rhinokonjunktivitis, Atopische
Dermatitis und Nahrungsmittelallergien aufgefiihrt werden.
Hierzu auch (3)
Weitere Literaturquellen zu diesem Thema auch unter 1.5.7
s.u.
1.2.3
Allergologische Stufendiagnostik
»Nach Sicherung der Diagnose ist bei Verdacht auf eine aller-

106 DAAB. 14.04.2023 gische Genese zu prifen, ob eine allergologische Stufendiag- | pam Anderungsvorschlag wird in Anlehnung an den Wort-

nostik durchzufthren ist”

Anderungsvorschlag: Bei Asthmadiagnose und Allergiever-
dacht soll eine allergologische Stufendiagnostik durchgefiihrt
werden.

Literatur:

laut der NVL Asthma (,,soll”) gefolgt.
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Bei Patienten mit Verdacht auf allergisches Asthma (siehe
Empfehlung 2-1) soll eine allergologische Stufendiagnostik
durchgefiihrt werden.(1)
Bei jedem neu diagnostizierten Asthma ist eine allergologi-
sche Stufendiagnostik erforderlich. Eine allergische Sensibili-
sierung ist der haufigste Ausloser der Erkrankung (2)
1.3
Therapieziele Dem Ergénzungsvorschlag wird nicht gefolgt. Der vorge-
Anderungsvorschlag: Erganzen schlagene Text entspricht einer Empfehlung aus der S2k-
Erreichen einer guten Asthmakontrolle mit der jeweiligen Leitlinie, (tiie im R‘ﬁhm?n c?er Aktualisierung des DMP
notwendigen Medikation nach Medikamentenstufenschema |Asthma nicht bertcksichtigt werden kann (s. Auswertung
10.7 DAAB, 14.04.2023 in geringstmaglicher Dosierung. zu Nr. 10.2).

»Der Grad der Asthmakontrolle soll in regelmaRigen Abstan-
den Uberprift werden, um festzustellen, ob die Therapie-
ziele erreicht werden und eine Anpassung der Therapie (In-
tensivierung/Reduktion) indiziert ist.” (1)

,Ziel ist die dauerhafte Erhaltung der Asthmakontrolle mit

Die dariiber hinaus aufgefiihrten Anderungsvorschlige
sind bereits inhaltlich unter Nummer 1.3 , Therapieziele”
verortet und bedirfen daher keiner weiteren Prazisierung.
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(Stand: 12. Juli 2023)

der geringstmoglichen Zahl antiasthmatischer Wirkstoffe in
niedrigstmoglicher Dosis.“(2)

AuBerdem sind in der NVL Asthma (1) weitere Therapieziele
genannt, die eventuell erganzt werden sollten

Therapieziele

Wichtig fir die gemeinsame Entscheidungsfindung ist das
Festlegen gemeinsamer Therapieziele — in Abhdngigkeit

von Alter und Begleiterkrankungen des Patienten. Dazu zah-
len:

* Vermeiden einer krankheitsbedingten Beeintrachtigung
der physischen, psychischen und kognitiven Entwicklung;

* Vermeiden von Komplikationen und physischen, psychi-
schen und sozialen Folgeschaden (in der NVL Asthma allge-
mein ausgedriickt, nicht nur fur Kinder/Jugendliche sondern
auch fur Erwachsene);

e Normalisierung bzw. Anstreben der bestmoglichen Lun-
genfunktion und Reduktion der bronchialen Hyperreagibili-
tat; (nicht bei Normalisierung, steht so im DMP-Text?)

10.8

DAAB, 14.04.2023

14.1
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Asthmakontrolle bei Kindern, Tabelle 3 Kenntnisnahme. Die Stellungnahme enthalt keinen konkre-
Kontrolliert: Symptome am Tag <1x/Woche ten Anderungsvorschlag.

NVL Asthma (Gut kontrolliert): Keine Symptome tagstiber (1)
und facharztliche S2kLL (kontrolliertes Asthma): Symptome
tagsuber: keine (2)

Kontrolliert: Einsatz der Bedarfsmedikation < 1x/Woche

Aber NVL (Gut kontrolliert): Kein Gebrauch der Bedarfsmedi-
kation mit Ausnahme unter 1 (1) und facharztliche S2kLL
(kontrolliertes Asthma): keine (2)

AuBerdem zu diesen Angaben Unterschiede bei , teilweise
kontrolliert” und ,,unkontrolliert”

Fir die Patientenberatung und ja eigentlich auch fir die arzt-
liche Behandlung bendtigen wir nach unserer Ansicht ein-
heitliche, gut verstandliche und klare Vorgaben, sonst wird
es in der Patientenberatung sehr schwierig und kompliziert.

Was ist der Unterschied zwischen weniger als 1x pro Woche
und keinen Symptomen?
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14.1

Asthmakontrolle
Hinweis der PatV:

10hne den prophylaktischen Einsatz vor geplanter intensi-
ver sportlicher Betatigung bei Kindern und Jugendlichen un-
ter Dauertherapie mit ICS, sofern diese in Alltagsaktivitdaten

nicht eingeschrankt sind. .
KBV, GKV-SV, DKG Der Anderungsvorschlag der DAAB lasst

sich aus den vom IQWIG bewerteten Leitlinien nicht ablei-
ten. Der G-BA bewertet nach Abwagung diese Leitlinien als
maligeblich.

Eine Dauertherapie mit ICS sollte am besten die Teilnahme
an sportlicher Betatigung ermdglichen, ohne dass vor dem
10.9 DAAB, 14.04.2023 Sport das Bedarfsmedikament angewendet werden muss. Ist
die prophylaktische Einnahme der Bedarfsmedikation vor
dem Sport fir die Beurteilung der Asthmakontrolle ohne Re- | PatV siehe Auswertung zu Nr. 8.3.
levanz, konnen Kinder und Jugendliche mit haufiger sportli-
cher Betatigung auch sehr haufig Bedarfsmedikamente inha-
lieren, ohne dass diese Anwendungen des Bedarfsmedika-
ments bei der Einschatzung der Asthmakontrolle Berticksich-
tigung finden. Beispielsweise konnte es, bei einem haufigen
sportlichen Training in der Woche, zu einer etwa 5-maligen
Anwendung der Bedarfsmedikation kommen, ohne dass
diese in die Beurteilung der Asthmakontrolle einflief3t.
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Daher spricht sich der DAAB beim Thema Grade der Asthma-
kontrolle bei Kindern und Jugendlichen gegen diesen Vor-
schlag aus.

Literatur:

,Bei vielen Patienten sind anstrengungsinduzierte Symp-
tome Ausdruck einer unzureichenden Asthmakontrolle.
Durch Intensivierung der Langzeittherapie den Stufensche-
mata folgend kdnnen in der Regel die anstrengungsinduzier-
ten Symptome beseitigt werden.“(Statement aus 1)

,,Bei Kindern und Jugendlichen soll die medikamentdse Lang-
zeittherapie so begonnen und angepasst werden, dass alle
Alltagsaktivitaten ohne Bedarfsmedikation moglich sind.” (1)
Doppelpfeil oben

Fir Kinder und Jugendliche gilt, dass regelmaRige (z. B. ein-
mal pro Woche im Rahmen von Schulsport oder Vereinstrai-
ning) belastungsinduzierte Beschwerden als Ausdruck einer
chronischen BHR gewertet

werden sollen und die Indikation zu einer anti-inflammatori-
schen Therapie gepruft werden soll. (2)
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Tritt anstrengungsinduziertes Asthma bei Patienten auf, die
bereits mit ICS behandelt werden, werden zusatzlich inhala-
tive raschwirksame Beta-2-Sympathomimetika (FABA) un-
mittelbar vor korperlicher Belastung empfohlen [200]. In (2)
Quelle:
Parsons JP, Hallstrand TS, Mastronarde JG et al. An official
American Thoracic Society clinical practice
guideline: exercise-induced bronchoconstriction. Am J Respir
Crit Care Med 2013; 187: 1016-1027. DOI:
10.1164/rccm.201303-0437ST
Abhéngig von der Frequenz der Beschwerden (Asthmakon-
trolle) kann eine Intensivierung der Langzeittherapie nach
Stufenschema sinnvoll sein (Abb. 5) (2)
1.5.7
somatische Komorbiditaten Die Anderungsvorschliage der DAAB lassen sich aus den
10.10  |DAAB, 14.04.2023  |Erkrankungder oberen Atemwege vom IQWIG bewerteten Leitlinien nicht ableiten. Der G-BA
Haufige und bedeutsame Komorbiditaten sind Rhinosinusi- | bewertet nach Abwiagung diese Leitlinien als maRgeblich.
tis...
Anderungen:
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Der DAAB schlagt aufgrund der Haufigkeit von allergischem
Asthma vor, auch die Allergische Rhinitis bzw. Allergische
Rhinokonjunktivitis hier aufzufihren.

Literatur:

Asthma und chronisch-entziindliche Erkrankungen der obe-
ren Atemwege (EOA) sind haufig miteinander vergesellschaf-
tet [462]. Mehr als 80% der Patienten mit Asthma haben
eine EOA und bis zu 40% der Patienten mit EOA ein koexis-
tierendes Asthma [463]. Daher sollte bei Patienten mit
Asthma immer auch eine Beteiligung der oberen Atemwege
abgeklart werden (sowie umgekehrt) [463]. Abzugrenzen ist
die allergische Rhinitis (AR), welche mit Allergien gegen typi-
sche Aeroallergene einhergeht und oft mit einem Asthma
mit Erkrankungsbeginn in der Kindheit oder Jugend (Early-
onset Asthma) assoziiert ist [49], von der chronischen Rhino-
sinusitis (CRS), welche meist keine allergische Ursache hat
und oft mit einem

Adult-onset Asthma vergesellschaftet ist [70] (Literaturab-
schnitt aus 2)
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Early-onset Asthma (Beschwerdebeginn im Kindes- oder Ju-
gendalter, fast immer assoziiert mit Allergien bzw. allergi-
schen Komorbiditaten) und Adult-onset Asthma (Beschwer-
debeginn ab dem 18.Lebensjahr, seltener mit Allergien asso-
ziiert). (2)

Auch die Atopische Dermatitis und Nahrungsmittelallergien
sind aus unserer Sicht bei Komorbiditaten zu erganzen.

Literatur:

Die atopische Dermatitis geht haufig der Manifestation des
Asthma im Kindesalter voraus, dies ist aber keine Gesetzma-
Bigkeit [468]. Relevante Einflussfaktoren sind der friihe Be-
ginn einer atopischen Dermatitis, ihr héherer Schweregrad,
eine familidre Atopieanamnese und ein mannliches Ge-
schlecht [483, 484]. Die atopische Dermatitis als Komorbidi-
tat geht mit einem héheren Schweregrad des Asthma einher
[485]. (Literatur in 2)

Sowohl jingere als auch altere Kinder mit einer Nahrungs-
mittelallergie haben ein erhéhtes Risiko fiir die Entwicklung
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eines Asthma und eines schweren Asthma. Diese Assoziation
ist starker ausgepragt bei Kindern mit mehreren oder mit
schweren Nahrungsmittelallergien [477]. Des Weiteren tritt
eine Asthmaentwicklung bei Kindern mit einer Nahrungsmit-
telallergie friihzeitiger auf als bei Kindern ohne Nahrungs-
mittelallergie [478]. Kinder mit Nahrungsmittelallergie und
einer Sensibilisierung gegen

mindestens ein Nahrungsmittel (wie Hihnerei, Soja, Milchei-
weil}, Erdnuss oder Weizen) entwickeln eine schlechtere
Lungenfunktion, und werden haufiger notfallmaRig vorge-
stellt oder stationar aufgenommen [479]. Ferner weisen sie
einen hdéheren Bedarf an systemischen Steroiden [480] so-
wie eine hohere Rate invasiver Beatmungsepisoden auf
[481]. Auch im Erwachsenenalter beeinflusst das Vorhan-
densein einer Nahrungsmittelallergie die Asthmamorbiditat
[482 (Literaturin 2)

10.11

DAAB, 14.04.2023

1.5.9.5.

Asthma bronchiale in der Schwangerschaft
Die S2kLL zur facharztlichen Diagnose und Behandlung von

Siehe 5.7. Anpassung erfolgt. Zur Einschatzung des G-BA
zur genannten S2k-LL s. Nr. 10.2
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Asthma kiindigt ausfiihrliche und aktualisierte Empfehlun-
gen zum Asthma-Management wahrend der Schwanger-
schaft an. (2)

Anderungsempfehlung: Das Kapitel soll im Hinblick auf
mogliche Anderungen in den Empfehlungen gepriift
werden.

1.6.2

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberwei-
sung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur erwei-

terten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur jeweils | Dank und Kenntnisnahme. Der Beschlussentwurf wurde

qualifizierten Facharztin oder zum jeweils qualifizierten unter Nummer 1.6.2 Uberweisung von der koordinierenden
Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung erfolgen Arzti ini i i ifi-
10.12 DAAB, 14.04.2023 q g g A.rzt/n oder v'c.Jm .koord/n/ererzden Arzt zu'r {elwells qualifi
- Bei schwerem unkontrolliertem Asthma zierten Fachdrztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt
Anmerkung: oder zur qualifizierten Einrichtung auf Grundlage der NVL

. Asthma 2020 t.
Der DAAB schatzt die Uberweisung zur facharztlichen Be- sthma angepass

handlung erst zum Zeitpunkt eines schweren unkontrollier-
ten Asthma bronchiale als zu spat ein.
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Es muss auch geklart sein, ob ein Asthma wirklich ein schwe-
res Asthma oder ein schwieriges Asthma ist. Dies sollte
durch facharztliche Einschatzung gepriift werden. Auch
wenn ein Asthma langer teilkontrolliert ist oder die Diagnose
nicht klar ist bzw. Differentialdiagnosen ausgeschlossen
und/oder Komorbiditaten noch besser erkannt und behan-
delt werden miissen, ist eine facharztliche Uberpriifung hilf-
reich.

Literatur aus NVL-Asthma (1)

In folgenden Situationen soll die Indikation zur Uberweisung
zu einem Pneumologen bzw. padiatrischen Pneumologen ge-
priuft werden:

e wenn Zweifel an der Diagnose bestehen;

e bei unzureichender Asthmakontrolle trotz intensivierter
Behandlung;

* bei vorausgegangener Notfallbehandlung

(Doppelpfeil oben)

Bei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchi-
ale durch eine erweiterte Basistherapie mit mittelhoch do-
sierten inhalativen Glukokortikosteroiden nicht zu errei-
chen ist,
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Hierzu gibt es weitere Empfehlungen:

Kinder und Jugendliche, deren Asthma eine Behandlung der
Stufe 4 erfordert, sollten zu einem padiatrischen Pneumolo-
gen Uberwiesen werden. (1)

Kinder und Jugendliche, deren Asthma eine Behandlung in
Stufe 5 erfordert, sollen zu einem padiatrischen Pneumolo-
gen Uberwiesen werden. (1)

Das diagnostische Einbeziehen der Bodyplethysmografie zu-
satzlich zur Spirometrie erméglicht bei Kindern eine frihere
Asthma-Diagnose (Quelle aus 2)

Brzozowska A, Majak P, Grzelewski T et al. Measure-
ment of specific airway resistance decreased the risk of
delay in asthma diagnosis in children. Allergy Asthma
Proc 2009; 30: 47-54. DOI: 10.2500/aap.2009.30.3194

10.13

DAAB, 14.04.2023

1.6.4

Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
Anderung: Ergdnzung dieses Kapitels

In der NVL gibt es starke Empfehlungen fiir:

Siehe Auswertung zu Ifd. Nr. 5.8
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Patienten mit Asthma soll eine pneumologische Rehabilita-
tion angeboten werden, wenn trotz adaquater ambulanter
arztlicher Betreuung beeintrachtigende korperliche, soziale
oder psychische Krankheitsfolgen bestehen, die die Moglich-
keiten von normalen Aktivitdten bzw. der Teilhabe am nor-
malen beruflichen und privaten Leben behindern. Dies gilt
insbesondere bei folgenden Konstellationen:

e persistierende asthmatische Beschwerden bzw. fehlende
Asthmakontrolle;

e fixierte Obstruktion mit entsprechender Symptomatik;

e Gefahrdung der Berufs- und Erwerbsfahigkeit, eines geeig-
neten und angemessenen Schulabschlusses bzw. einer Be-
rufsausbildung;

e drohende Pflege- und Hilfsbedurftigkeit;

* Notwendigkeit von nicht-medikamentdsen Therapiever-
fahren, wenn diese ambulant nicht im erforderlichen Aus-
maR erfolgen kdnnen, z. B. Schulung, Atemphysiotherapie,
Physiotherapie, medizinische Trainingstherapie, Tabakent-
wohnung, psychotherapeutische Hilfen, Allergen- und
Schadstoffkarenz;

e Faktoren im Bereich des familidr-sozialen Umfeldes, die
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den Krankheitsverlauf negativ beeinflussen und im Rahmen
eines multiprofessionellen Rehabilitationssettings bearbeitet
werden koénnen;

e Komorbiditaten, die einen multiprofessionellen Therapie-
ansatz bendtigen, der ambulant so nicht vorhanden oder
umsetzbar ist. (1)

Bei erwachsenen Patienten soll wahrend des Krankenhaus-
aufenthaltes die Indikation fir eine nachfolgende Anschluss-
heilbehandlung bzw. Anschlussrehabilitationsmallnahme ge-
priaft werden. (1)

Bei Kindern und Jugendlichen soll wahrend des Kranken-
hausaufenthaltes die Indikation fiir eine sich direkt anschlie-
Bende RehabilitationsmalRnahme gepriift werden. (1)

Bei Erwachsenen soll vor der Behandlung in Stufe 5 die Indi-
kation zu einer Rehabilitation geprift werden. (1)

Bei Kindern und Jugendlichen soll vor der Behandlung in

87




Anlage 4 der Tragenden Griinde

Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. Stellungnehmende Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)

Stufe 5 die Indikation zu einer stationdren Rehabilitation ge-
prift werden (1)

Bei Kindern und Jugendlichen soll vor der Behandlung in
Stufe 6 die Indikation zu einer stationdren Rehabilitation ge-
prift werden.(1)

Anlage 10 Dokumentation
Die Dokumentationsparater 9,9a und 10 bilden die gefor-

Asthmaschulun s . .
& derte arztliche Dokumentation bereits ab.

Anmerkungen
. . L . ) Ein hoher Anteil von geschulten TN wird nicht durch inten-
Hier sollte die Dokumentation intensiver werden, damit das | . . .
e . . . sivere Dokumentation, sondern durch Teilnahme der TN
Qualitatsziel ,,Hoher Anteil geschulter Teilnehmerinnen . . .
: . an der Schulung erreicht. Die Umsetzung dazu liegt aul3er-
besser erreicht wird.

10.14 DAAB. 14.04.2023 halb des Zustandigkeitsbereichs des G-BA.
’ Asthmaschulung empfohlen ja / nein
Die Frage zu Patienteninformationen kann aus dem G-BA

heraus nicht beantwortet werden, da diese kein Bestand-
teil der DMP-A-RL ist.

Gibt es hier einheitliches Infomaterial zur Patienteninforma-
tion zum Thema Asthmaschulung zur Verteilung in den Arzt-

praxen oder ware eine Entwicklung im Rahmen des DMP
dazu denkbar? Auch die Frage nach den regionalen Gegebenheiten kann

Wer sind die regionalen Ansprechpartnerlnnen fiir Asthma- auf Bundesebene nicht beantwortet werden.

schulungen, auch das sollte dokumentiert werden. Es niitzen
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keine Adresslisten, die zwar DMP-Arzte/Arztinnen listen,
Schulungen laut Papier oder Auskunft der Krankenkasse an-
bieten, aber dies gar nicht der Realitat entspricht.

Hier muss eine genaue Dokumentation erfolgen, die auch
immer wieder aktualisiert werden muss.

Empfohlene Asthmaschulung wahrgenommen
Ja/ nein/ War aktuell nicht moglich

Grinde sollten detaillierter angegeben werden.
Bei letzter Dokumentation keine Schulung

Sind es Griinde der Patienten?

Wie kann zusatzlich durch die Patienten dokumentiert wer-
den, dass Sie zum Thema Schulung informiert wurden?

Das Dokumentationsintervall legt der Arzt patientenindivi-
duell auf jedes Quartal oder jedes zweite Quartal fest.

10.15

DAAB, 14.04.2023

Anlage 10

Behandlungsplanung
Schriftlicher Selbstmanagementplan

Anmerkungen

Dieses indikationsbezogene DMP regelt bereits das Erstel-
len eines individuellen Selbstmanagementplans (siehe 1.4.3.
im Beschluss).
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Wenn moglich, sollte ein einheitlicher DMP-Selbstma-

nagementplan geschaffen werden, der generell an die

Patienten weitergegeben wird und auch individuell an-

gepasst werden kann.

10.16

DAAB, 14.04.2023
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11 Deutscher Allergie- und Asthmabund (DAAB) und Verband der Didtassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. (VDD), 14.04.2023

Deutscher Allergie- |Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seinem zu-
und Asthmabund standigen Unterausschuss Disease-Management-Programme
(DAAB) und Verband |am 15. Méarz 2023 den ,,Beschlussentwurf tiber eine Ande-
der Diitassistenten - |rung der DMP-A-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma
Deutscher Bundes- |bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Doku-
verband e. V. (VDD), |mentation)” beraten und die Einleitung des Stellungnahme-
14.04.2023 verfahrens beschlossen. Nachfolgend mochten der Verband
der Didtassistenten — Deutscher Bundesverband e.V. (VDD)
und der Deutscher Allergie- und Asthmabund e.V. (DAAB) Die Stellungnahme entspricht im Wortlaut der Stellung-
111 die Méglichkeit zur Stellungnahme zum Beschlussentwurf nahme des Verbands der Didtassistenten - Deutscher Bun-
des Gemeinsamen Bundesausschusses tber die XX. Ande- | desverband e. V. (VDD). Zur Auswertungs. Nr. 7.1

rung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Ande-
rung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage
10 (Asthma bronchiale - Dokumentation), Stand: 16.03.2023
[1] nutzen.

Der Bezug und Interventionsansatz der allergologischen Er-
nahrungstherapie bei einem allergischen Asthma fehlt, ob-
wohl es leitlinienkonform zu fordern ist (s.u.).
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Der Bezug und Interventionsansatz der qualifizierten Erndh-
rungstherapie bei einem Asthma und gleichzeitig vorliegen-
den Komorbiditaten fehlt, obwohl es leitlinienkonform zu
fordern ist (s.u.).

Daher empfehlen wir eindringlich, einen Hinweis auf die
mogliche Therapieoption ,Erndhrungstherapie durch qualifi-
zierte Ernahrungsfachkraft” wie in den entsprechenden Leit-
linien aufzunehmen. Bei Erndhrungsfachkraften handelt es
sich um Diatassistentinnen und Diatassistenten, Erndhrungs-
wissenschaftlerinnen und Erndahrungswissenschaftler sowie
Okotrophologinnen und Okotrophologen, die iiber ernih-
rungstherapeutischen Grundkompetenzen Absatz 4, Anlage
5, Vertrage nach §125 SGB V [2] und allergologische Fortbil-
dung (VDD Allergologie oder DAAB Allergologie) verfligen.

Diese Aufforderung erfolgt im Gegensatz zu anderen nicht
medikamentésen MaBnahmen und Empfehlungen bisher
nur indirekt (siehe 1.4 — Differenzierte Therapieplanung).

Auch im Servicedokument Aktualisierung DMP
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Asthma_2023-03-06 (Anlage 3) haben wir Anderungsvor-
schlage eingearbeitet, die geanderte Anlage 3 haben wir an-
geflgt.

Nachweislich liegen fiir einige Erkrankungen eindeutige evi-
dente Belege flr den Effekt der Erndahrungstherapie vor. Ein
expliziter Verweis auf eine Erndhrungstherapie (auch unter
Bezug auf die Erkrankung/ Symptom Asthma/ Atemnot) er-
folgt zitierfahig fir das Asthma DMP bei den unten aufge-
fuhrten Erkrankungen/ Komorbiditadten:

- Adipositas [3-5]

- COPD [6-7]

- Allergische Rhinitis und chronische Rhinosinusitis [8-9]
- Nahrungsmittelallergie [10-15]

- Atopische Dermatitis [16-17]

Unter ,,Anderungsvorschlige” haben wir die von uns vorge-
schlagenen Textergdanzungen/Textanderungen als blauer
Text hervorgehoben.

Die Volltexte der erwadhnten Literatur haben wir verlinkt,
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zwei Quellen der Literaturliste [10-11] haben wir als PDF an-
gehangt. Diese PDFs enthalten markierte Textstellen.
Deutscher Allergie- [1.2.1
und Asthmabund Vierter Spiegelstrich
(DAAB) und Verband
der Distassistenten - | Stellungnahme mit Begriindung:
Deutscher Bundes- | Grundlage des Zusatzes beim Anderungsvorschlag ist die
verband e. V. (VDD), nicht bericksichtige Literatur, die explizit eine ernahrungs-
14.04.2023 therapeutische Begleitung bei Verdacht auf Nahrungsmittel-
allergischen Reaktionen (auch bei Asthma) fordert:
11.2 - die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter s. Auswertung zu Nr. 7.2

Nahrungsmittelallergien 2021 [12], insbesondere Punkt 4.1
zu Ernahrungs- und Symptomprotokoll, der bei vorliegender
Formulierung nicht beriicksichtig wiirde

- die international Guideline ,,A Consensus Approach to the
Primary Prevention of Food Allergy Through Nutrition: Guid-
ance from the American Academy of Allergy, Asthma, and
Immunology (AAAAI); American College of Allergy, Asthma,
and Immunology; and the Canadian Society for Allergy and
Clinical Immunology” 2021 [13]
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRRbuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]
- die S2k-Leitlinie Rhinitis 2017 [8]

1.2.1

Zeile 62

Anderungsvorschlag:

Erganzung mit einem neuen Spiegelstrich nach dem (veran-
derten) vierten Spiegelstrich:

- Tatigkeits- sowie umgebungsbezogener Ausloser verAtem-
notbzw—Husten,

- Bei chronischen Symptomen kann ein Erndhrungs- und
Symptomprotokoll geflihrt werden.

11.3

Deutscher Allergie-
und Asthmabund
(DAAB) und Verband
der Diatassistenten -
Deutscher Bundes-
verband e. V. (VDD),

1.2.3.
Einleitender Satz

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage des Anderungsvorschlages ist die nicht beriick-
sichtige Literatur, die explizit eine Nahrungsmittelprovoka-
tion zur Diagnostik durch geschultes Personal fordert:

s. Auswertung zu Nr. 7.3
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
14.04.2023 - die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnos-
tische Eliminationsdiat und Provokationstestungen
- die AAAAI-Guideline 2021 [13]
- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie-Update 2021 [14]
- die ARIA-Leitlinie 2019: Behandlung der allergischen Rhini-
tis im deutschen Gesundheitssystem [9]
1.2.3
Zeile 129-130
Anderungsvorschlag:
Erganzung des Anfangssatzes:
Nach Sicherung der Diagnose des Asthma bronchiale ist bei
Verdacht auf eine allergische Genese zu priifen, ob eine al-
lergologische Stufendiagnostik (einschl. einer Nahrungsmit-
telprovokation) durchzufiihren ist
Deutscher Allergie- 1.3
114 und Asthmabund s. Auswertung zu Nr. 7.4

(DAAB) und Verband

Therapieziele
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

der Diatassistenten -
Deutscher Bundes-
verband e. V. (VDD),
14.04.2023

Ergdnzung beim vierten Spiegelstrich

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht beriicksichtige Litera-
tur, die explizit insbesondere bei Asthma und Anaphylaxien
als Selbstmanagement eine Umstellung der Erndhrung durch
geschultes Personal fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnos-
tische Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRRbuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immuno-
logischer Kreuzreaktivitdten mit Inhalationsallergenen 2014
[15]

1.3
Zeile 155

Anderungsvorschlag:
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
Erganzung des vierten Spiegelstrichs:
- das Erlernen von SelbstmanagementmalRnahmen, einschl.
einer moglichen Erndhrungsumstellung insb. bei nachgewie-
sener Anaphylaxie oder Allergie als Ursache des Asthmas.
Deutscher Allergie- 1.4.2. Arztliche Kontrolluntersuchungen,
und Asthmabund siebten Spiegelstrich
(DAAB) und Verband Zeile 212-213 , 3
der Distassistenten - Stellungnahme mit Begriindung:
Deutscher Bundes- Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht beriicksichtige Litera-
verband e. V. (VDD) tur, die explizit auf die Risiken von notwendigen Eliminati-
14.04 202:% ' " | onsdiaten (insbesondere bei asthmatischen Kindern) hin-
. ist ImaRige Re-Evaluati h arztlich
115 weist und deren regelmaRige Re-Evaluation durch arztliche s. Auswertung zu Nr. 7.5

KontrollmaRRnahmen fordert:

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRBbuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische
Dermatitis] 2016 [16]

1.4.2
Zeile 212-213
Anderungsvorschlag:

Erganzung des siebten Spiegelstrichs:

Entscheidung Uber eventuell notwendige weitere diagnosti-
sche oder therapeutische 212 MaRnahmen nach Nummer
1.6.2. Eine Eliminationsdiat sollte hinsichtlich Umfang und
Indikation regelmaRig reevaluiert werden,

11.6

Deutscher Allergie-
und Asthmabund
(DAAB) und Verband
der Diatassistenten -
Deutscher Bundes-
verband e. V. (VDD),

1.4.3 Selbstmanagement

Stellungnahme mit Begriindung:
Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht beriicksichtige Litera-
tur, die insbesondere fur Asthmatiker explizit auf das not-

s. Auswertung zu Nr. 7.6
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

14.04.2023

wendige Wissen bzgl. der Krankheitsausloser durch Nah-
rungsmittel hinweisen, welches in der derzeitigen Fassung
nicht zum Tragen kommt.

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12], Pkt 4. inbs. 4.4. Diagnos-
tische Eliminationsdiat und Provokationstestungen

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]

- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRBbuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]

- die Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem; atopische
Dermatitis] 2016 [16]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immuno-
logischer Kreuzreaktivitdten mit Inhalationsallergenen 2014
[15]

1.4.3

Zeile 224-225

Anderungsvorschlag:

Erganzung des ersten Spiegelstrichs:
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

- ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser (Allergien (einschlief3lich
Nahrungsmittel) und/oder Triggerfaktoren),

11.7

Deutscher Allergie-
und Asthmabund
(DAAB) und Verband
der Diatassistenten -
Deutscher Bundes-
verband e. V. (VDD),
14.04.2023

1.5.1 Nicht medikamentdse Therapie und allgemeine Mal3-
nahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht beriicksichtige Litera-
tur, die auf die zunehmenden Risiken einer moéglichen Fehl-
erndahrung durch Ubertriebene oder nicht mehr notwendigen
Eliminationsdidten bei Asthmatikern hinweisen und deren
fachliche Betreuung durch eine ernahrungstherapeutische
Fachkraft fordern. (Evidenzlevel héher als der neu formulier-
ten Punkt 1.5.3 Atemtherapie)

- die Update Leitlinie zum Management IgE-vermittelter
Nahrungsmittelallergien 2021 [12]

- die AAAAI-Guideline 2021 [13]
- die S2k-Leitlinie zu Akuttherapie und Management der

s. Auswertung zu Nr. 7.7
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Anaphylaxie-Update 2021 [14]

- die Kapitel 2.2 und 4.9 aus dem WeiRBbuch Allergie in
Deutschland 2021/2018 [10-11]

- die DGAKI-Leitlinie Nahrungsmittelallergie infolge immuno-
logischer Kreuzreaktivitaten mit Inhalationsallergenen 2014
[15]

1.5.1
Zeile 244

Anderungsvorschlag:

Erganzung neuer Spiegelstrich nach Zeile 244:

- relevante Allergene und deren Vermeidung,

- Personen mit Nahrungsmittelallergie, die langfristig eine
Eliminationsdiat durchfihren, sollten durch eine allergolo-
gisch fortgebildete Ernahrungsfachkraft beraten werden,

11.8

Deutscher Allergie-
und Asthmabund
(DAAB) und Verband

1.5.7 Somatische Komorbiditaten
Stellungnahme mit Begriindung:

s. Auswertung zu Nr. 7.8
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
der Diatassistenten - |Grundlage dieses Zusatzes ist die nicht bericksichtige Litera-
Deutscher Bundes-  |tur, die explizit geforderten Begleitung durch geschultes Per-
verband e. V. (VDD), |sonal:
14.04.2023 - Die IQWIiG V21-05 — Leitliniensynopse Adipositas Erwachse-
nen — Abschlussbericht 2022 [3]
- die S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer
Erkrankungen 2018 [4]
- die Interdisziplinare Leitlinie der Qualitat S3 zur ,Praven-
tion und Therapie der Adipositas” [5]
1.5.7
Zeile 331-332
Anderungsvorschlag:
Erganzung 1.5.7 Adipositas:
Daher sollte bei Gibergewichtigen Patientinnen und Patien-
ten eine Gewichtsreduktion im Rahmen einer Ernahrungs-
therapie angestrebt werden.
Deutscher Allergie- Literaturverzeichnis
11.9 und Asthmabund Zu zitierende Literatur (nur Guidelines/ Leitlinien und Positi- |s. Auswertung zu Nr. 7.9

(DAAB) und Verband
der Diatassistenten -

onspapier/ hohe Evidenz):
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Deutscher Bundes-
verband e. V. (VDD),
14.04.2023

1. Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA). Beschlussent-
wurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Ande-
rung der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL): Anderung
der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10
(Asthma bronchiale - Dokumentation), Stand: 16.03.2023. Ber-
lin: G-BA; 2023. 1-22.

2. Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzen-
verband, K.d.6.R), Berufsverband Oecotrophologie e. V.
(VDOE), Deutsche Gesellschaft der qualifizierten Erndhrungs-
therapeuten und Erndhrungsberater - QUETHEB e.V., Verband
der Didtassistenten

— Deutscher Bundesverband (VDD) e.V., Verband fiir Erndhrung
und Diatetik (VFED) e.V. Anlage 5 Zulassungsvoraussetzungen
zum Vertrag nach § 125 Absatz 1 SGB V iber die Versorgung
mit Leistungen der Erndhrungstherapie und deren Verglitung.
Lesefassung nach der Anderungsvereinbarung vom 20.12.2021.
Berlin/Bonn/Gerstetten- Gussenstadt/Essen/Aachen: GKV-Spit-
zenverband, VDOE, QUETHEB, VDD, VFED; 2021. 1-16.
https://www.gkv- spitzenverband.de/media/dokumente/kran-
kenversicherung_1/ambulante_leistungen/heilmit tel/ver-
traege_125absl/ernaehrungstherapie/20220421_Lesefas-
sung_Anlage_5_Zulassungsvo raussetzungen_Ernaehrungsthe-
rapie.pdf (abgerufen am: 11.04.2023).
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

3. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG). Leitliniensynopse Adipositas — Erwach-
sene. Abschlussbericht. Auftrag: V21-05. Version: 1.0. Stand:
18.08.2022. IQWiG-Berichte — Nr. 1408. Kéln: IQWiG; 2022. 1-
382. https://www.iqwig.de/download/v21- 05_leitliniensy-
nopse-adipositas-erwachsene_abschlussbericht_v1-0.pdf (ab-
gerufen am: 14.04.2023).

4, Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchi-
rurgie (DGAV), Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG), Deut-
sche Diabetes Gesellschaft (DDG), Deutsche Gesellschaft fur Er-
ndhrungsmedizin (DGEM), Deutsche Gesellschaft fiir Endosko-
pie und bildgebende Verfahren

e. V. (DGE-BV), Deutsche Gesellschaft flir Psychosomatische
Medizin und Arztliche Psychotherapie e. V. (DGPM), et al. S3-
Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkran-
kungen. Version 2.3; AWMF-Register Nr. 088-001. DGAV
CAADIP; 2018. p. 1-151. https://register.awmf.org/assets/gui-
delines/088-0011_S3_Chirurgie-Adipositas-metabolische- Er-
krankugen 2018-02.pdf (abgerufen am: 12.03.2023).

5. Hauner H, Moss A, Berg A, Bischoff SC, Colombo-Benk-
mann M, Ellrott T, et al. Interdisziplindre Leitlinie der Qualitat
S3 zur Pravention und Therapie der Adipositas der DAG, DDG,
DGE und DGEM. Version 2.0 (April 2014); AWMF-Register Nr.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

050/001. Adipositas 2014; 8(4): 179-221. https://regis-
ter.awmf.org/assets/guidelines/050- 001l_S3_Adiposi-
tas_Pr%C3%A4vention_Therapie_2014-11-abgelaufen.pdf (ab-
gerufen am: 12.03.2023).

6. Agusti A, Celli BR, Criner GJ, Halpin D, Anzueto A,
Barnes P, et al. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease 2023 Report: GOLD Executive Summary. Arch Bron-
coneumol 2023; 59(4): 232-48. DOI: 10.1016/j.ar-
bres.2023.02.009.

7. Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease.
Global Strategy for the Diagnosis, Management, and Preven-
tion of Chronic Obstructive Pulmonary Disease: 2023 Report.

https://goldcopd.org/2023-gold-report-2/ (abgerufen am:
12.04.2023).

8. Stuck BA, Beule A, Jobst D, Klimek K, Laudien M, Popert
U, et al. S2k-Leitlinie Rhinosinusitis - Langfassung. AWMF-Regis-
ter-Nr. 017/049 und 053-012. Berlin: Deutsche Gesellschaft fur
Hals- Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.
(DGHNO-KHC), Deutsche Gesellschaft flir Allgemeinmedizin

und Familienmedizin (DEGAM); 2017. p. 1-95. https://regis-
ter.awmf.org/assets/guidelines/017-049_und_053-
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Anlage 4 der Tragenden Griinde

Lfd.

Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

0121_S2k_Rhinosinusitis_2022-12-abgelaufen.pdf (abgerufen
am: 13.04.2023).

9. Klimek L, Bachert C, Pfaar O, Becker S, Bieber T, Brehler
R, Buhl R, Casper |, Chaker A, Czech W, Fischer J, Fuchs T, Gerst-
lauer M, Hérmann K, Jakob T, Jung K, Kopp MV, Mahler V, Merk
H, Milleneisen N, Nemat K, Rabe U, Ring J, Saloga J, Schlenter
W, Schmidt-Weber C, Seyfarth H, Sperl A, Spindler T, Staubach
P, Strieth S, Treudler R, Vogelberg C, Wallrafen A, Wehrmann
W, Wrede H, Zuberbier T, Bedbrook A, Canonica GW, Cardona
V, Casale TB, Czarlewski W, Fokkens WJ, Hamel- mann E, Hel-
lings PW, Jutel M, Larenas-Linnemann D, Mullol J, Papadopou-
los NG, Toppila-Salmi S, Werfel T, Bousquet J. ARIA guideline
2019: treatment of allergic rhinitis in the German health sys-
tem. Allergo J Int 2019; 28: 255-76. DOI: 10.1007/s40629-019-
00110-9. https://www.wehrmann-derma.de/uplo-
ads/n2LnlZiz/ARIA- Leitlinie2019BehandlungderAllergischen-
Rhinitis.pdf (abgerufen am: 13.04.2023).

10. Klein-Tebbe J, Brans R, Jappe U. Weisheiten aus dem
Weilbuch — Kapitel 2.2. Allergene —

Ausloser der verschiedenen Allergievarianten. Aktualisierte
Ubernahme aus ,Klimek L, Vogelberg C, Werfel T (Hrsg.). WeiR-
buch Allergie in Deutschland; 4. Giberarbeitete und erweiterte
Auflage. Miinchen: Springer Medizin Verlag; 2018: Kapitel 2.2,
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)
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lergologie 2021; 44(7): 488-541. DOI: 10.5414/ALX02257.
AWMF-Leitlinien-Register-Nummer 061-031.
https://dgaki.de/wp-content/uplo-
ads/2021/07/al2021_07_Themenheft.pdf (abgerufen am:
12.03.2023).

13. Fleischer DM, Chan ES, Venter C, Spergel JM, Abrams
EM, Stukus D, et al. A Consensus Approach to the Primary Pre-
vention of Food Allergy Through Nutrition: Guidance from the
American Academy of Allergy, Asthma, and Immunology;
American College of Allergy, Asthma, and Immunology; and the
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Canadian Society for Allergy and Clinical Immunology. J Allergy
Clin Immunol Pract 2021; 9(1): 22-43 e4. DOI:
10.1016/j.jaip.2020.11.002.
https://www.aaaai.org/Aaaai/media/Media-Library- PDFs/Al-
lergist%20Resources/Statements%20and%20Practice%20Pa-
rameters/A-Consensus- Approach-to-the-Primary-Prevention-
of-Food-Allergy-Through-Nutrition-Jan-21-(1).pdf (abgerufen
am 13.04.2023).

14. Ring J, Beyer K, Biedermann T, Bircher A, Fischer
M, Fuchs T, Heller A, Hoffmann F, Hutegger |, Jakob T, Klimek L,
Kopp MV, Kugler C, Lange L, Pfaar O, Rietschel E, Rueff F,
Schnadt S, Sifert R, Stocker B, Treudler R, Vogelberg C, Werfel
T, Worm M, Sitter H, Brockow K. Guideline (52k) on acute ther-
apy and management of anaphylaxis: 2021 update. S2k-Guide-
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Medicine (GPA), the German Academy of Allergology and Envi-
ronmental Medicine (DAAU), the German Professional Associa-
tion of Pediatricians (BVKIJ), the Society for Neonatology and
Paediatric Intensive Care (GNPI), the German Society of Derma-
tology (DDG), the Austrian Society for Allergology and Immu-
nology (OGAI), the Swiss Society for Allergy and Immunology
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(SGAI), the German Society of Anaesthesiology and Intensive
Care Medicine (DGAI), the German Society of Pharmacology
(DGP), the German Respiratory Society (DGP), the patient or-
ganization German Allergy and Asthma Association (DAAB), the
German Working Group of Anaphylaxis Training and Education
(AGATE). Allergo J Int 2021; 30: 1-25. DOI: 10.1007/s40629-
020-00158- y. AWMPF-Leitlinien-Register-Nummer 061-025.
https://register.awmf.org/assets/guidelines/061-
0251_S2k_Akuttherapie-Management- Anaphylaxie 2021-
10.pdf (abgerufen am 13.04.2023).

15. Worm M, Jappe U, Kleine-Tebbe J, Schafer C, Reese |,
Saloga J, Treudler R, Zuberbier T, Wassmann A, Fuchs T, Délle S,
Raithel M, Ballmer-Weber B, Niggemann B, Werfel T. Food al-
lergies resulting from immunological cross-reactivity with inha-
lant allergens. Allergo J Int 2014; 23: 1-16. DOI
10.1007/s40629-014-0004-6. Leitlinie der Deutschen Gesell-
schaft fur Allergologie und klinische Immunologie (DGAKI), der
Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG), des Arztever-
bands Deutscher Allergologen (AeDA) und der Gesellschaft fiir
Padiatrische Allergologie und Umweltmedizin (GPA). AWMF-
Leitlinien-Register-Nummer 061/019. https://dgaki.de/wp-
content/uploads/2010/05/Leitlinie_Kreuzreaktio-
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16. Werfel T, Aberer W, Ahrens F, Augustin M, Biedermann
T, Diepgen T, et al. Leitlinie Neurodermitis [atopisches Ekzem;
atopische Dermatitis]. Journal of the German Society of Derma-
tology 2016;14(1):e1-e75. DOI: 10.1111/ddg.12884. AWMF-Re-
gisternummer: 013-027. (https://www.dgaki.de/wp-con-
tent/uploads/2010/05/WerfelT_2kLL Neurodermitis-
JDDG2016-.pdf (abgerufen am 13.04.2023).
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am 13.04.2023).

12

Deutsche Rentenversicherung Bund, 14.04.2023

12.1

Deutsche Rentenver-
sicherung Bund,
14.04.2023

1.5.5

Stellungnahme mit Begriindung:

Der Beschlussentwurf wurde in Nummer 1.5.5 mit Hervor-
hebung der Kinder- und Jugendlichen angepasst. Die wei-
teren vorgeschlagenen Ergdnzungen (iberschreiten den
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Zur weiteren Spezifizierung der Therapieoption pulmologi-
sche Rehabilitation.

Anderungsvorschlag:

Die ambulante, ganztagig-ambulante oder stationdre Reha-
bilitation ist eine komplexe, multidisziplinare sowie multimo-
dale MaRnahme, bei der Patientinnen und Patienten mit
Asthma bronchiale darin unterstiitzt werden, ihre individuell
bestmodgliche physische und psychische Gesundheit zu erlan-
gen oder aufrechtzuerhalten, eine Behinderung oder Pflege-
bedirftigkeit abzuwenden, zu beseitigen oder zu vermindern
oder die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wiederherzustel-
len, um somit ihre selbstbestimmte und gleichberechtigte
Teilhabe am Leben in der Gesellschaft zu férdern. Eine Leis-
tung zur medizinischen Rehabilitation verfolgt das Ziel, die
durch ein Asthma bronchiale resultierenden Funktionssto-
rungen, Beeintrachtigungen der Aktivitdten und Teilhabe o-
der Begleit- und Folgeerkrankungen zu vermeiden, zu ver-
mindern oder ihnen entgegenzuwirken.

Die pulmologische Rehabilitation kann Bestandteil einer am
langfristigen Erfolg orientierten umfassenden Versorgung

vom G-BA intendierten Detailierungsgrad fiir diesen Be-
reich im Rahmen des Richtlinientextes.
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Stellungnehmende

Lfd. Auswertung der Stellungnahmen
Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme
Zeilen-Nr. [{m (Stand: 12. Juli 2023)
von Patientinnen und Patienten, auch des Kindes- und Ju-
gendalters, mit Asthma bronchiale sein.
Die Notwendigkeit einer medizinischen Rehabilitation ist ge-
mal Nummer 1.6.4 individuell und friihzeitig zu beurteilen.
Deutsche Rentenver- |1.6.4
sicherung Bund, Stellungnahme mit Begriindung:
14.04.2023
Zur weiteren Spezifizierung zur Veranlassung einer medizini-
schen Rehabilitation. Der Beschlussentwurf wurde in Nummer 1.5.5 mit Hervor-
" ) hebung der Kinder- und Jugendlichen und in Nummer
Anderungsvorschlag: ] )
1.6.4 mit Aufnahme einer Empfehlung auf Grundlage der
12.2 Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell | Ny anpasst (s. Auswertung zu Nr. 5.8 und zu Nr. 12.1). Die

zu prufen. Dabei sind die Funktions- und Teilhabestérungen,
die aus der Schwere des Asthma bronchiale selbst, aus den
Begleit- und Folgeerkrankungen sowie den psychosozialen
Belastungen resultieren, zu beriicksichtigen.

Bei Kindern und Jugendlichen ist die friihzeitige Erkennung
des Rehabilitationsbedarfes zur Vermeidung oder Reduktion
von Funktions- und Teilhabestérungen fiir die bestmaogliche

weiteren vorgeschlagenen Ergdanzungen Uberschreiten den
vom G-BA intendierten Detailierungsgrad fiir diesen Be-
reich im Rahmen des Richtlinientextes.
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Zeilen-Nr.

Stellungnehmende
Organisation / Da-
tum

Inhalt der Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahmen

(Stand: 12. Juli 2023)

Unterstiitzung der psycho-physischen Entwicklung und Si-
cherung der Teilhabe essenziell.

Stellungnahme mit Begriindung:

Kinder- und Jugendarzte finden in diesem Kapitel keine Be-
ricksichtigung. Sie ibernehmen die Koordination und Be-
treuung von Asthma bronchiale erkrankten Kindern und Ju-
gendlichen.

Anderungsvorschlag:
In Zeile 633 hinter Hausarzt:

bzw. die Kinder- und Jugendarztin oder dem Kinder- und Ju-
gendarzt

und in Zeile 675 hinter Hausarzt:

bzw. die Kinder- und Jugendarztin oder dem Kinder- und Ju-
gendarzt

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden nicht fristgerecht Riickmeldungen vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Nicht fristgerecht eingegangene Riickmeldungen
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Organisation

Eingangsdatum

Art der Riickmeldung

Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM), Deutsche

Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie | 20. April 2023
(DGPM)

Stellungnahme

Zusammenfassung der nicht fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen

Die Arbeitsgruppe hat die nicht fristgerecht eingegangene Stellungnahme in einer Arbeitsgruppen-Sitzung am 20. Juni 2023 zur Kenntnis genommen. Eine

Auswertung nach Fristablauf erfolgt grundsatzlich nicht. Die stellungnehmende Organisation wurde auf diese Rechtsfolge im Anschreiben vom 17. Mérz
2023 hingewiesen.

Lfd.  |Stellungnehmende e T
Zeilen- | Organisation / Da- Inhalt der Stellungnahme _
N tum (Stand: 12. Juli 2023)
1 Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM)/ Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychothera-
' pie (DGPM), 20. April 2023
Allgemeine Anmerkungen
1.1 DKPM/DGPM, 20. Ap- Die Pathogenese des Asthma ist multifaktoriell und patho-

ril 2023

physiologische Prozesse sind heterogen. Inadaquate Behand-
lung erhoht das Risiko von Exazerbationen, die Symptomver-

Kenntnisnahme.
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schlimmerungen Uber die libliche Variabilitdt hinaus darstel-
len und eine Therapieanpassung liber mehrere Tage hinweg
erfordern.

Zu weiteren endogenen Risikofaktoren, die zunehmend bes-
ser belegt sind, gehdren Adipositas und psychosoziale Fakto-
ren. Die genannten Faktoren sind tGber ihre mogliche dtiolo-
gische Rolle hinaus gut belegt als Ausléser von Symptomen
des bestehenden Asthmas bekannt (Triggerfaktoren).

Deshalb sind verhaltensbezogenen MalRnahmen zur Ausl6-
servermeidung (1-6) und aktive verhaltensbezogene Inter-
ventionen wie Atemtherapie (besonders bei Anzeichen von
Hyperventilation) (7) sinnvoll und indiziert. Dies sollte in der
Richtlinie erganzt werden.

1.2

DKPM/DGPM, 20. Ap-
ril 2023

Ab Zeile 52, Anhang 3, Servicedokument, Abschnitt 1.2.1
Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung, Er-
ganzung empfohlen in Zeile 61

Stellungnahme mit Begriindung:

Nicht-allergene Asthma-Ausloser, darunter Infektionen, kor-
perliche Bewegung und psychologische Faktoren pradizieren
eine niedrigere Lebensqualitat (1-3). Psychologische Fakto-
ren pradizieren eine geringere selbstberichtete Kontrolle von
Asthmaanfallen (4). Psychologische Trigger waren mit einer
hoheren Rate von Exazerbationen und Notfallbehandlungen

Der Anderungsvorschlag l3sst sich nicht den vom IQWIG be-
werteten Leitlinien entnehmen. Der G-BA bewertet nach Ab-
wagung diese Leitlinien als mafRgeblich.
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assoziiert (ORs = 1.96-2.04), und zwar in einem héheren Aus-
makR als andere Auslosefaktoren und affektive Erkrankungen
(5). Deshalb sollten psychologische Stressfaktoren in Zeile 61
— ,Tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausldser von
Atemnot bzw. Husten” explizit zusatzlich erwahnt werden.

Anderungsvorschlag:

Zeile 61 , Tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausléser
von Atemnot bzw. Husten, [ERGANZEN:] “psychologischer
Stress”

13

DKPM/DGPM, 20. Ap-
ril 2023

Ab Zeile 145, Anhang 3, Servicedokument, Abschnitt 1.3 The-
rapieziele, Erganzung empfohlen in Zeile 163 - das Erlernen
von Selbstmanagement-malRnahmen

Stellungnahme mit Begriindung:

Wichtig ist, dass verhaltenstherapeutische Interventionen
nicht nur in der Angst- und Depressionsbehandlung (Angst
und Depression sind als komorbide Faktoren bei Asthma re-
levant) indiziert sind. Verhaltenstherapeutische Interventio-
nen spielen im nicht-medikamentdsen Asthma-Management
eine wichtige Rolle, besonders in Schulungs- und Selbstma-
nagementtrainings, in die Elemente wie spezifisches Atem-
training, Trigger-Awareness Training etc eingebaut werden
sollten (6,7).

Anderungsvorschlag:

Die hier vorgeschlagenen Anderungsvorschlige sind bereits
unter 1.4.3 Selbstmanagement sowie 1.5.2. Schulungspro-
gramm inhaltlich verortet.
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Zeile 163 — ,,das Erlernen von Selbstmanagementmalnah-
men, [ERGANZEN] ,die die Erkennung und Vermeidung von
individuellen Auslosefaktoren beinhalten sollten”.

1.4

DKPM/DGPM, 20. Ap-
ril 2023

Ab Zeile 234, Abschnitt 1.4.3 Selbstmanagement, Erganzung
empfohlen in Zeile 244

Stellungnahme mit Begriindung:

Ritz et al (Chest 2014) zeigen, dass ein Atemtraining zur Sen-
kung der Atemfrequenz und/oder Anhebung des pCO.-Wer-
tes sowohl die Anfalls-Kontrolle wie auch Lungenfunktions-
parameter und die Lebensqualitat im 6-Monats-Verlauf ver-
bessern kann (7). Deshalb sollten Instruktionen zu Atemtech-
niken in das Selbstmanagement aufgenommen werden.

Anderungsvorschlag:
Zeile 244:
,eine korrekte Inhalationstechnik.“ [ERGANZEN]

,Sowie ein spezifisches Atemtraining zur Senkung der Atem-
frequenz und Anhebung des pCO;-Wertes”

Die hier vorgeschlagenen Anderungsvorschlige sind bereits
unter 1.4.3 Selbstmanagement sowie 1.5.2. Schulungspro-
gramm inhaltlich verortet.

15

DKPM/DGPM, 20. Ap-
ril 2023
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lll.  Anhorung

Folgende stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden mit Schreiben vom 17. Marz 2023 eingeladen bzw. im Unterausschuss DMP angehort:

Einladung zur

Organisation Anhorung ange- | An Anhorung teilgenommen:
nommen
Spitzenverband der Heilmittelverbidnde e.V. (SHV) 28. April 2023 ja

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DE- 20. April 2023 ia

GAM)
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. 21. April 2023 ja
Deutsche Rentenversicherung Bund 25. April 2023 ja

Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DKPM), Deutsche
Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie | 24. April 2023 ja
(DGPM)
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Einladung zur

Organisation Anhorung ange- | An Anhorung teilgenommen:
nommen

Bundesverband fiir Ergotherapeut*innen in Deutschland (BED e.V.) nein ja

Bundesverband der implantologisch tatigen Zahnarzte in Europa e.V. nein nein

(BDIZ EDI)

Bundesamt fir Soziale Sicherung nein nein

Gesellschaft fiir Padiatrische Pneumologie e.V. nein nein

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. nein nein

Zusammenfassung und Auswertung der Anhérung

Die Anhorung wurde durch den Unterausschuss DMP in seiner Sitzung am 10. Mai 2023 durchgefiihrt.

Lfd. ..
Stellungnehmende L Auswertung der Anhérung
Zeilen- . .. Inhalt der miindlichen Stellungnahme
Nr Organisation (Stand: 10. Mai 2023)
1. Spitzenverband der |Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-

Heilmittelverbande
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Anlage 4 der Tragenden Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. ..
Stellungnehmende Auswertung der Anhérung

Zeilen- N Inhalt der miindlichen Stellungnahme

Ny Organisation (Stand: 10. Mai 2023)

e.V. (SHV) pekte, die liber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.

2. Deutsche Gesellschaft | Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
fur Allgemeinmedizin pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
und Familienmedizin nannten hinausgehen.

(DEGAM)

3. Deutsche Gesellschaft | Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhoérung ergaben sich keine weiteren As-
flir Pneumologie und pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
Beatmungsmedizin nannten hinausgehen.

e.V.

4, Deutsche Rentenver- |Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anh6érung ergaben sich keine weiteren As-
sicherung Bund pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-

nannten hinausgehen.

5. Deutsches Kollegium |Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhérung ergaben sich keine weiteren As-

fiir Psychosomatische
Medizin (DKPM),

pekte, die Gber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
nannten hinausgehen.
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Auswertung der Stellungnahmen gemafR § 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 iiber eine Anderung der DMP-RL: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale - Dokumentation)

Lfd. .
Stellungnehmende Auswertung der Anhérung

Zeilen- N Inhalt der miindlichen Stellungnahme

Ny Organisation (Stand: 10. Mai 2023)
Deutsche Gesellschaft
fiir Psychosomatische
Medizin und Arztliche
Psychotherapie
(DGPM)

6. Bundesverband fir  |Siehe Wortprotokoll In der miindlichen Anhdrung ergaben sich keine weiteren As-
Ergotherapeut*innen pekte, die Giber die in der schriftlichen Stellungnahme ge-
in Deutschland (BED nannten hinausgehen.

e.V.)
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Gemeinsamer
WO rtprOtO kO" Bundesausschuss

einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der DMP-Anforderungen-
Richtlinie: Anderung der Anlage 9 (DMP Asthma
bronchiale und der Anlage 10 (Asthma bronchiale -
Dokumentation

Vom 10. Mai 2023

Vorsitzende: Frau Maag
Beginn: 13:00 Uhr
Ende: 13:23 Uhr
Ort: Gemeinsamer Bundesausschuss

GutenbergstraRe 13, 10587 Berlin (Hybridsitzung)
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Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Anh6rung

Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV):
Herr ...

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM):
Frau Prof. Dr. ...

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V. (DGP):
Herr Prof. Dr. ...
Frau Dr. ...

Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV Bund):
Frau Dr. ...

Deutsche Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapiee. V.,
Deutsches Kollegium fiir Psychosomatische Medizin (DGPM, DKPM):
Frau Dr. ...

Bundesverband fiir Ergotherapeut:innen in Deutschland e. V. (BED):
Frau ...



Anlage 4 der Tragenden Griinde

Beginn der Anhorung: 13:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmerinnen und Teilnehmer
sind der mindlichen Anhérung beigetreten.)

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich darf die Sachverstiandigen zur Anhérung zum
Thema Asthma ganz herzlich begriRen. Wir haben heute die mindliche Anhoérung. lhre
schriftlichen Stellungnahmen sind uns ja bereits zugegangen. Die wurden natirlich auch schon
in der entsprechenden Arbeitsgruppe thematisiert. Meine Damen und Herren, das heiBt, Sie
konnen davon ausgehen, dass lhre schriftlichen Stellungnahmen jetzt bereits gelesen und
intensiv beraten wurden.

Die miindliche Anhorung soll heute dazu dienen, neue Gesichtspunkte, die Sie womaoglich
noch nicht in lhrer schriftlichen Stellungnahme verarbeitet haben, noch einmal aufzuzeigen,
gegebenenfalls etwas zu erganzen. Wir haben womaglich Fragen an Sie, die Sie beantworten
kénnten.

Wenn Sie sich zu Wort melden, haben Sie drei Minuten Zeit. Das wissen die meisten, die hier
schon zu Anhdrungen waren. Meine herzliche Bitte ist, sich an diese drei Minuten zu halten.

Insgesamt haben sechs Institutionen von ihrem Recht zur miindlichen Stellungnahme
Gebrauch gemacht. Ich werde Sie jetzt in der Reihenfolge des Eingangs lhrer Riickmeldungen
aufrufen. Es beginnt der Spitzenverband der Heilmittelverbande, Herr ... (SHV).

Damit Sie es fiir unsere Stenographin leichter machen, nennen Sie bitte immer zu Beginn lhren
Namen und den Verband oder die Einrichtung, die Sie vertreten. — Nach der Vorrede, sind Sie,
Herr (SHV), dran.

Herr ... (SHV): Einen schonen guten Tag. — Wir haben eine Stellungnahme abgegeben, wo es
doch mehr darum ging, noch einmal einen Abgleich zur Nationalen VersorgungslLeitlinie
Asthma herzustellen, weil uns einfach ein paar Punkte aufgefallen waren, die sich hier auch
als Ubertrag ins DMP gut eignen wiirden. Darauf sind wir eingegangen. Im Detail wurde es ja
gelesen, von daher hatte ich hier erst einmal keine Ergdnzungen dazu.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herzlichen Dank, Herr ... (SHV). — Gibt es Fragen? Der
GKV-SV, bitte.

GKV-SV: Sie schlagen in lhrer Stellungnahme vor, einen Hinweis auf die Existenz von
Lungensportgruppen in das DMP Asthma aufzunehmen. Kénnten Sie hierzu bitte noch einmal
ausfuhren, warum Sie den Hinweis fiir wichtig halten und wie versorgungsrelevant denn die
Lungensportgruppen fiir Menschen mit Asthma aus Ihrer Sicht sind? — Danke schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (SHV).

Herr ... (SHV): Aus unserer Sicht ist es natirlich unerldsslich, dass die Patienten auch in
Lungensportgruppen reinkommen, da das einfach in dem jetzigen Entwurf nicht so klar
aufgefasst war. Es ist flir uns auch ganz normal, dass dies aufgenommen werden sollte, um da
die Versorgung gewdhrleisten zu kdnnen und die Patienten auch mit den Lungensportgruppen
versorgen zu kénnen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Gibt es weitere Fragen an Herrn ...
(SHV)? Das sehe ich nicht. Vielen Dank Herr ... (SHV), dass Sie uns zur Verfligung gestanden
haben. Bleiben Sie gerne fiir den Verlauf der Anhoérung bei uns. — Entschuldigung, die
Patientenvertretung hat sich noch gemeldet.

PatV: Ab welcher Stufe sollte denn die Indikation fir den Lungensport gestellt werden?
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (SHV).

Herr ... (SHV): Das ist natlirlich eine Sache, die normalerweise der Arzt entscheidet und nicht
in physiotherapeutischer Hand liegt. Deshalb kann ich darauf jetzt gerade nicht so genau
eingehen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Jetzt gibt es keine weiteren Fragen
aus dem Raum, auch nicht von auRerhalb. — Herzlichen Dank, Herr ... (SHV).

Als Nachstes kommt die Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin
dran, vertreten durch Frau Professor .... — Sie haben das Wort.

Frau Prof. Dr.... (DEGAM): Uns ist noch einmal wichtig, darauf hinzuweisen, dass wir
differenzieren missen. Zum einen erfolgt beim belastungsinduzierten Asthma der Einsatz der
Reliever geplant. Das ist nicht gleichzusetzen mit einem unkontrollierten Asthma. Das ist noch
einmal wichtig, dass das auch im DMP entsprechend auftaucht.

Auf der anderen Seite gibt es ja fiir die Kombination von Formoterol mit Glukokortikoid-Spray
inzwischen eine sehr gute Evidenz, dass das von Vorteil ist. In der Praxis ist es tatsachlich so,
dass es einige Leute gibt, wo wir sehr froh sind, dass wir das also auch nur fir die bedarfsweise
Anwendung einsetzen kdnnen. Denn so manche von diesen Patienten vergessen schlichtweg
ihren Controller. Damit kann man sie dann letztlich bei der Stange halten. Deshalb ist es
wichtig, dass auch dieser Aspekt im Rahmen des DMP dann madglich ist. — Danke.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau Professor ... (DEGAM). Es gibt
Fragen von der KBV. — Bitte.

KBV: Frau ... (DEGAM), ich habe noch einmal eine Nachfrage zu dem ersten Punkt, den Sie
eben genannt haben. Denn Sie haben in lhrer Stellungnahme auch geschrieben, dass Sie es fir
sinnvoll halten, die prophylaktische Anwendung von Bedarfsmedikation bei Fallen von
belastungsinduziertem Asthma fiir die Einstufung der Asthmakontrolle herauszunehmen. Sie
beziehen sich da explizit auf die Kinder. Nun steht aber in der NVL Asthma:

Bei Kindern und Jugendlichen wird jegliches Vorhandensein von
Symptomen tagsliiber bzw. jeglicher Einsatz einer Bedarfsmedikation in
einer beliebigen Woche von der Leitliniengruppe der NVL Asthma bereits
als Hinweis fiir eine Verminderung der Symptomkontrolle angesehen.

Heildt das, dass Ihre Aussage eben nur fiir Erwachsene zutrifft oder sehen Sie das auch bei den
Kindern? — Danke.

Frau Prof. Dr. ... (DEGAM): Das sehen wir durchaus auch bei den Kindern. Denn, wie gesagt,
das ist eine geplante Anwendung. Das ist nicht gleichzusetzen mit dem Ungeplanten, was wir
im Rahmen einer Exazerbation sonst haben. An einer spateren Stelle in dem DMP, in dem
Kapitel zum belastungsinduzierten Asthma, finden sich dazu auch letztlich Hinweise. Dort
steht dann auch die Relativierung. Von daher sollte das dann doch letztlich klar sein.

Vielleicht noch einmal zu der Frage von vorhin, die eigentlich an Herrn ... (SHV) ging: Aus
hausarztlicher Sicht schauen wir natiirlich bei Verordnungen von Lungensportgruppen auch
auf Komorbiditdten. Also das hangt nicht alleine von dem Stadium der Asthmaerkrankung ab,
sondern eben auch sehr stark von den Komorbiditaten.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke auch noch einmal fiir den Hinweis, Frau ...
(DEGAM). Gibt es weitere Fragen? — Patientenvertretung, bitte.
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PatV: Ich habe es nicht ganz verstanden: Sind Sie, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen,
fir die prophylaktische Gabe vor Belastungen, die im Sport in der Schule auftreten, damit sie
daran teilnehmen kénnen? Oder mdchten Sie dies nicht?

Frau Prof. Dr. ... (DEGAM): Nein. Genau das. Das muss letztlich auch in dem DMP abgedeckt
sein, dass das eben dann nicht als unkontrolliert gilt. Sondern, dass diese Kinder tatsachlich
das vor dem Sportunterricht einsetzen konnen, um dann véllig normal am Sportunterricht
teilnehmen zu kénnen. Das ist ganz, ganz wichtig.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Vielen Dank. — Ich sehe keine weiteren Fragen. Dann
danke ich Ihnen sehr herzlich, Frau Professor ... (DEGAM).

Wir geben weiter an die Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin, an
Herrn Professor ....

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Frau Privatdozentin ... (DGP) ist auch hier dabei. — Wir haben uns jetzt
gerade beide abgesprochen, dass ich jetzt erst einmal starten wiirde und zusammenfassen
wirde, was die DGP hier an Kritikpunkten hat.

Aus meiner Sicht, aus unserer Sicht, aus Sicht der DGP muss dringend eine doch umfangreiche
Uberarbeitung des DMP stattfinden. Wir haben mehrere Punkte, die dringend (iberarbeitet
werden missen.

Erstens fehlt im DMP komplett der Einsatz von Biomarkern. Biomarker sind heutzutage
essenziell in der Diagnostik von Asthma. Das ist nicht nur in der neuen facharztlichen Leitlinie
fir Asthma hinterlegt, die ja dieses Jahr herausgekommen ist, sondern auch in den
internationalen Leitlinien klar so festgelegt, dass die Biomarker, insbesondere die
Bluteosinophilen und auch das FeNO, ins DMP hinein mussen.

Zweiter Punkt ist die Unterscheidung von Asthma und COPD: Die Tabellen, die sozusagen das
DMP anbietet, sind lberarbeitungsbedirftig. Sie sind nicht mehr auf dem aktuellen Stand.
Gerade die Abgrenzung zwischen Asthma und COPD, weil es ja auch ein DMP COPD gibt, ist
entscheidend. Deshalb muss die Tabelle liberarbeitet werden. Es kann beispielsweise die
Tabelle aus der neuen facharztlichen Leitlinie Gbernommen werden.

Drittens Biologika: Wir haben sechs verschiedene Biologika, die fir schweres Asthma
zugelassen sind. Die werden im DMP nicht mal erwahnt, obwohl sie zentrales Element zur
Behandlung von schwerem Asthma sind. Das heift, die Biologika miissen ins DMP hinein. Sie
mussen als Therapie ankreuzbar sein.

Viertens die inhalative Therapie: Es gibt eine klare AuRerung der NVL, aber auch der
facharztlichen Leitlinie, also auch der internationalen Leitlinie, dass ICS und LABA immer als
Fixkombination gegeben werden miissen. Das muss in der DMP auch hinterlegt werden, dass
die Fixkombination gefordert wird. Es kann natirlich Ausnahmen geben. Aber die
Fixkombinationen der ICS-LABA-Therapie sollte auch hier gefordert werden, wenn man den
Anspruch hat, dass das DMP die Versorgung der Patienten in Deutschland verbessern soll.

Nachster Punkt: ICS/FABA wurde gerade schon von den allgemeinéarztlichen Kollegen
angesprochen. Die reine Bedarfstherapie mit ICS/FABA muss hinterlegt werden.

Nachster Punkt: Das Online-Formular muss dringend Uberarbeitet werden.
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Herr ... (DGP), Entschuldigung, dass ich unterbreche.

Sie denken daran, dass fiir beide Stellungnahmen insgesamt drei Minuten vorgesehen waren.
Sie sind jetzt schon am Ende lhrer drei Minuten. Die wichtigsten Punkte nur!

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Ich habe noch zwei Zusatzkommentare, die kann ich aber nachher
auch abgeben, wenn Sie wollen.
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Die Vorsitzende des Unterausschusses: Es gibt kein Nachher! Wir brauchen jetzt, das, was Sie
erganzen wollen, was nicht in lhrer Stellungnahme steht.

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Gut. Zwei kurze Erganzungen: Es gibt beim DMP immer nur eine
Initialschulung. Es missen auch Nachschulungen erlaubt sein und gewilnscht sein,
insbesondere zu den Inhalationstechniken.

Zweitens: Wenn ein Patient ein schweres Asthma hat, dann muss vermerkt werden, dass der
Patient zum Pneumologen geschickt werden muss, liberwiesen werden muss. Das ist bisher
nicht notwendig; man kann im hausarztlichen Bereich bleiben. Aus unserer Sicht muss, wenn
der Patient ein schweres Asthma hat, ein Vermerk rein, dass der Patient auch von einem
Facharzt gesehen werden muss. — Vielen Dank.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen. —Gibt es jetzt Fragen an die
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie? — GKV-SV, bitte.

GKV-SV: Mehrere von lhnen als Stellungnehmende haben sich ja dafiir ausgesprochen, einen
Hinweis auf die sogenannten Phanotypen oder auch Asthmaformen aufzunehmen. In der
Nationalen VersorgungslLeitlinie wird allerdings vorrangig zwischen allergischem und nicht-
allergischem Asthma unterschieden. Kénnen Sie bitte noch einmal erldutern, welche
Asthmaformen dariiber hinaus aus lhrer Sicht therapierelevant sind und deshalb im DMP
erwdhnt werden sollten? Es ware schon, wenn Sie herbei auch noch einmal darauf eingehen
konnen, inwieweit denn gesicherte Erkenntnisse zu den Asthmaformen vorliegen. Gern
kénnen auch weitere Stellungnehmende die Frage noch einmal aufgreifen. — Danke schon.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke. — Herr ... (DGP).
Herr Prof. Dr. ... (DGP): Kann ich dazu antworten?
Die Vorsitzende des Unterausschusses: Bitte, ja.

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Der Punkt ist, dass wir natiirlich zwischen allergischem und nicht-
allergischem Asthma unterscheiden. Das ist weiterhin der Fall. Aber: Wir haben natirlich
mehrere weitere Aspekte, die nicht mehr in dieses einfache Schwarz-WeiR-Schema
allergisches, nicht-allergisches Asthma zu driicken sind.

Es gibt weitere klinische wichtige Zusatzinformationen wie beispielsweise: Ist das Asthma in
der Kindheit entstanden, oder ist es im Erwachsenenalter entstanden? Sind die Biomarker
FeNO und Eosinophile sehr hoch oder sind sie niedrig? Das heiRt, neben den Einteilungen in
allergisch und nicht-allergisch haben wir zuséatzlich noch weitere Informationen, die fiir die
Behandlung des Patienten wichtig sind. Das heilt, es geht um verschiedene Marker, die auf
Phanotypen hinweisen. Und wir haben auch natirlich bestimmte Schattierungen, die
sozusagen zu beachten sind. Deshalb hilft einem das reine Schwarz-WeiR in allergisch und
nicht-allergisch nicht fir den klinischen Alltag weiter. Das ist ein wichtiger Informationspunkt,
aber nicht alles. Wir sagen: Wir brauchen fiir den Patienten mehr Informationen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Gibt es weitere Fragen? — Die KBV,
bitte.

KBV: Herr ... (DGP), ich habe eine kurze Frage zu Ihrem Streichungsvorschlag. Ich wiirde dazu
gerne einmal kurz einfiihren. Und zwar haben wir unter 1.6.1 ,Koordinierende Arztin oder
koordinierender Arzt“ geschrieben:

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren
Dokumentation im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms
erfolgt grundsditzlich durch die Hausdrztin oder den Hausarzt ...
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Entsprechend haben wir natliirlich fir die Hauséarzte auch ibergeordnete generische Kapitel.
Eines davon ist 1.5.8 ,,Besondere MaRnahmen bei Multimedikation®. Sie haben jetzt angeregt
folgenden Satz zu streichen:

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen
und Patienten ab 65 Jahren die Nierenfunktion mindestens in jéhrlichen
Absténden durch Berechnung der glomeruldren Filtrationsrate auf Basis
des Serum-Kreatinins nach einer Schdtzformel (eGFR) liberwacht werden.

Kénnen Sie noch einmal kurz ausfiihren, warum Sie jetzt der Meinung sind, dass Patienten
Uiber 65 Jahren mit Asthma hier anders behandelt werden sollten als Patienten ohne Asthma?
— Danke.

Herr Prof. Dr.... (DGP):Ja. —Fir die Asthmatherapie, und zwar egal welche, ist die
Nierenfunktion vollig egal. Sie spielt keinerlei Rolle. Es spielt auch Gbrigens der Blutdruck, der
abgefragt wird, keine Rolle. Deshalb sind wir der Meinung, dass Dinge, die nicht notwendig
sind —wie Nierenfunktion und Blutdruck —, gestrichen werden kdnnen. Stattdessen sollen
Dinge, die essenziell sind — wie Biomarker — rein. Wir wollen einfach Unnétiges streichen und
Zentrales reinnehmen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Ich sehe jetzt keine weiteren Fragen.
Doch, von der Patientenvertretung.

PatV: Herr ... (DGP), ist es nicht von Relevanz, dass ein Patient, der langfristig gegen Asthma
behandelt wird, oftmals auch einen Hochdruck entwickelt? Kann man das einfach auller Acht
lassen?

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Nein. Das Problem ist, dass natiirlich die Komorbiditdt des Hypertonus
interessant ist. Aber sie hat keine therapeutische Konsequenz. Das heifft: Wenn ich weil3, er
hat einen Bluthochdruck, ist das natirlich fiir mich interessant. Genauso wie es auch
interessant ist, dass er beispielsweise ein Diabetes hat. Es hat aber fiir mich keine
therapeutische Implikation. Deshalb sind wir der Meinung, dass Dinge, die fiir die Therapie
keine Implikation haben, nicht zwingend erfasst werden missen. Sie kénnen gerne erfasst
werden. Aber wir haben ja gesagt: Andere Dinge, die entscheidend sind, werden gar nicht
erfasst. Stattdessen werden Dinge erfasst, die interessant sind, aber fiir die Therapie keine
Konsequenz haben. Deshalb sehen wir das in einem Gesamtkontext. Man kann gerne
zusatzliche Sachen erfassen, aber bitte nicht auf Kosten dessen, dass essenzielle Dinge, die
wichtig sind, nicht erfasst werden.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon. — Jetzt sehe ich keine weiteren Fragen
mehr. Doch! Die Patientenvertretung, bitte.

PatV: Habe ich es Uiberlesen, dass es bei der Diagnostik keine korperliche Untersuchung gibt?
Oder ist das nicht essenziell?

Herr Prof. Dr. ... (DGP): Die korperliche Untersuchung ist essenziell. Wir wiirden sie auch nicht
streichen wollen. Sondern sie gehort natiirlich dazu. Die korperliche Untersuchung ist
zentraler Bestandteil der Diagnostik.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: So, jetzt sehe ich allerdings wirklich keine weiteren
Fragen mehr. — Dann danke ich lhnen, dass Sie bei uns waren.

Es kommt als Nachstes die Rentenversicherung, vertreten durch Frau Dr. ..., zu Wort.
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Frau Dr. ... (DRV Bund): Genau, das ist korrekt. — Vonseiten der Rentenversicherung gibt es
keine neuen Gesichtspunkte, die ich hier bei der Anhoérung einbringen mochte. Wenn Sie
Fragen zu meiner Stellungnahme haben, kénnen Sie mich natirlich gerne befragen.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Danke schon, Frau Dr.... (DRV Bund). — Gibt es
Fragen? Das ist nicht der Fall. Dann danke ich lhnen, dass Sie bei uns sind.

Es folgt Frau Dr. ... vom Deutschen Kollegium fir Psychosomatische Medizin und von der
Deutschen Gesellschaft fiir Psychosomatische Medizin und Arztliche Psychotherapie. — Frau
Dr. ... (DGPM, DKPM), bitte.

Frau Dr... (DGPM, DKPM): Vielen Dank, dass ich angehort werden darf. —Meine
Stellungnahme liegt Ihnen vor. Ich bin sowohl fir die Deutsche Gesellschaft fir
Psychosomatische Medizin als auch fiir das Deutsche Kollegium fiir Psychosomatische Medizin
stellvertretend hier.

Ich habe drei kleine Anderungsvorschlige gemacht, die fiir uns aber doch sehr relevant wiren.
In denen geht es darum, neben den tatigkeits- und umgebungsbezogenen Ausldsern, den
psychologischen Stress in den Auslosefaktoren zu nennen.

AuBerdem sollten die verhaltenstherapeutischen MaBnahmen unter Einschluss von
SelbstmanagementmaBnahmen, die die Erkennung und Vermeidung von individuellen
Auslésefaktoren beinhalten, wo natirlich auch der psychische Stress von uns mit impliziert
wird, noch erganzt werden.

Und schlieBlich: Zu der Inhalationstechnik gibt es Studien von meinem Kollegen von der
Universitat Dallas in den USA, Herrn Professor Ritz, die zeigen, dass bei der korrekten
Inhalationstechnik ein spezifisches Atemtraining genannt werden sollte, was nicht nur die
Senkung der Atemfrequenz zum Ziel hat, sondern auch die Anhebung des pCO2-Wertes. — Das
sind meine Anderungsvorschlige. Ich stehe gerne fiir Fragen zur Verfiigung.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke Ihnen, Frau Dr. ... (DGPM, DKPM). — Gibt es
Fragen? Das ist nicht der Fall. Frau Dr. ... (DGPM, DKPM), herzlichen Dank, dass Sie bei uns
sind.

Jetzt gibt es noch eine Anderung bei der Anlage 6. Es hat sich ergdnzend der Bundesverband
der Ergotherapeut:innen zuriickgemeldet —das taucht jetzt nicht auf lhrer Liste auf—, und
zwar Frau ... (BED) von heute Morgen. — Frau ... (BED), Sie haben das Wort.

Frau ... (BED): Zu unserer Stellungnahme habe ich keine Ergdnzungen. Fiir Fragen stehe ich
Ihnen natirlich zur Verfiigung.

Die Vorsitzende des Unterausschusses: Ich danke lhnen, Frau ... (BED). — Gibt es Fragen? Frau
... (BED), das ist nicht der Fall.

Dann sind wir mit der Anhérung am Ende. Ich darf Ihnen allen fir lhre schriftlichen
Stellungnahmen danken und dafiir, dass Sie uns zur Verfligung standen. Somit ist die
Anhorung jetzt beendet.

Schluss der Anhorung: 13:23 Uhr
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