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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer ist mit Nachricht vom 07.03.2011 durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA) aufgefordert worden, eine Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 und
§ 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V zu Empfehlungen des G-BA zum strukturierten Behandlungs-
programm (DMP) ,Asthma bronchiale” abzugeben. Die Empfehlungen richten sich an das
Bundesministerium fir Gesundheit zur Aktualisierung der entsprechenden Anforderungen,
die in den jeweiligen Anlagen zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung festgelegt sind.

Die Bundesidrztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Zur Frage der Einbindung von Kindern im Alter von 2-4 Jahren in das DMP Asthma
bronchiale:

Der Einschluss von Kindern im Alter von 2-4 Jahren in das DMP Asthma sollte erméglicht
werden. Die im Anschreiben des G-BA unter Position 2 sowie in der Einleitung zur Begrin-
dung erwahnte diagnostische Unscharfe besteht zwar, unterscheidet sich aber prinzipiell
nicht von der Situation bei alteren Kindern oder aiten Menschen mit obstruktiven Atembe-
schwerden. Die gewahlten Haupt- und Zusatzkriterien stellen eine gute pragmatische Anna-
herung dar. Retrospektiv beginnt Asthma bronchiale sehr oft bereits im frlhen Kindesaliter,
und auch verwandte Krankheitsbilder ohne Ubergang in chronisches Asthma stellen eine
Indikation fur die Asthma-typische Behandlung mit inhalativen Steroiden dar. Daher ist die
Schaffung einer speziellen Kompetenz- und Versorgungsstruktur mit diagnostischen Krite-
rien, Behandlungsempfehiungen, regelmaBigem Monitoring und Schulung sinnvoll und ge-
eignet, analog zum DMP Asthma bronchiale bei alteren Kindern, die Lebensqualitdt und
Langzeitprognose der betroffenen Patienten gegenuber der Standardbehandlung zu verbes-
sern.

Es ist Giberdies zu begrufien, dass hier in besonderem Male auf die Vermeidung der Passiv-
rauch-Exposition hingewiesen und eine Tabakabstinenz des Umfeldes empfohlen wird.

Die Bundeséarztekammer unterstiitzt daher die Erweiterung der Patientenzielgruppe gemaf
Teil Ib des Beschlussentwurfs, wiirde es aber begriiRen, wenn in den tragenden Grinden die
lediglich angedeuteten Versorgungsdefizite (,Vermeidung von Uber-, Unter- und Fehliversor-
gung”) noch etwas konkretisiert werden kénnten. Die strukturierten Behandlungsprogramme
nach § 137f SGB V sind nach dem Willen des Gesetzgebers mit besonderen Mittelzuwei-
sungen ausgestattet (Koppelung der DMPs an den Risikostrukturausgleich der Krankenkas-
sen), weshalb erhohte Anforderung an die Diagnosesicherheit gestellt werden. Insofern er-
scheint es bemerkenswert, dass es, wie in den tragenden Grinden ausgefuhrt, ausgerech-
net das BMG selber war, dass die Ausdehnung der einschreibeberechtigten Patienten in das
DMP Asthma forciert hat. Dies unterstreicht die Berechtigung des wiederholten Hinterfragens
von DMPs durch den Deutschen Arztetag [siehe exemplarisch eine EntschlieBung des 109.
Deutschen Arztetags (1)], ob die strukturierten Behandlungsprogramme nach § 137f SGB V
mit ihrem dezidierten Regelungscharakter einer Rechtsverordnung die geeigneten Instru-
mente waren bzw. sind, um adaquat auf die damals breit bzw. bereitwillig aufgegriffenen
Ergebnisse des Sachverstandigenrats flr die Konzertierte Aktion im Gesundheitswesen von
2000/2001 (2) zu reagieren.
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Zu Teil la

» zu 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik
Streichung eines Satzteils (zweiter Spiegelstrich):

Zunahme der FEV,; um mindestens 15 % und mindestens 200 ml nach biszu-14-
tagiger-Gabe—von-—systemischen—Glukokortikosteroiden—oder bis zu 28-tagiger

Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden

Begrindung: In der NVL Asthma findet sich bei der Stufendiagnostik keine Gabe systemi-
scher Glukokortikosteroide.

Falls an der Option der oralen Applikation festgehalten wird, sollte die Dauer auf maximal 10
Tage beschrankt und als Alternative erst nach den ICS aufgefiihrt werden, vgl. hierzu Ab-
schnitt H 2.4.2 ,Reversibilitatstest’ der NVL Asthma (S.78 der Langfassung): ,Alternativ kén-
nen 30-50 mg Prednisolon-Aquivalent pro Tag oral, bei Kindern gewichtsangepasste Dosis,
Uber max. zehn Tage gegeben werden, mit dann allerdings héherem Risiko kortikoidinduzier-
ter unerwiinschter Effekte.”

Ergdnzung eines Satzteils (dritter Siegelstrich):

- ()

- circadiane PEF-Variabilitdt groRer 20 % Uber 3 bis 14 Tage, mind. 4 Messun-
gen pro Tag

Begrindung: ergédnzender Hinweis auf Messungen entspricht NVL Asthma

ezu 151 Nicht-medikamentése Therapie und allgemeine Mallnahmen

Die Bundesarztekammer unterstiitzt die als ,Alternativvorschlag 1“ gekennzeichnete Varian-
te, die auch ,ggf. geeignete unterstiitzende medikamentése Mafinahmen" als Therapieoption
mit einbezieht. Die Formulierung sollte entsprechend wissenschaftlicher Empfehiungen (3)
dahingehend modifiziert werden, dass deren Einsatz auf den Grad der Abhangigkeit abge-
stimmt wird, der sich anhand verschiedener Testverfahren bestimmen lasst (insb. Fa-
gerstrom-Test fur Nikotinabhangigkeit). Welche medikamentdse Unterstitzung bei welchem
Abhangigkeitsgrad empfohlen wird, lasst sich ebenfalls den genannten Leitlinienempfehlun-
gen entnehmen, die sich allerdings derzeit in einer Uberarbeitung befinden.

Formulierungsvorschlag:

Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur Rau-
cherentwdhnung (nicht-medikamentése Malinahmen, insbesondere verhaltens-
therapeutische, und ggf,, unter Beriicksichtigung des Grades der Tabakab-
hdngigkeit, geeignete unterstiitzende medikamentdése Mallnahmen) angeboten
werden.

Alternativvorschlag 2 ist abzulehnen. Er reflektiert zwar § 34(1) SGB V, unterschlagt damit
jedoch, dass §137f SGB V bestimmt, dass der G-BA Anforderungen an die Ausgestaltung
von Behandlungsprogrammen erstellen soll:

"Zu benennen sind insbesondere Anforderungen an die

3
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1. Behandiung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berticksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungs-
sektors,..."

Entsprechend muss der im Begriindungstext zu Teil 1a auf S.5 grau unterlegte Satz

"GemaR § 34 Abs. 1 S. 7 SGB V sind u. a. Medikamente zur Raucherentwdh-
nung von der Versorgung ausgeschlossen”

entfallen.

Es ist selbstredend, dass der Einsatz von Medikamenten zur Entwéhnung nur fur die zuge-
lassenen Altersgruppen indiziert ist.

e zU 1.5.6 Medikamentése Mallnahmen (letzter Absatz)

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

und

e zu 1.6.2 Uberweisung von der/dem koordinierenden Arztin/Arzt zur/zum jeweils qualifizier-
ten Facharztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung (erster Spiegelstrich):

- bei unzureichenderm Fherapieerfolg Asthmakontrolle trotz intensivierter Be-
handlung

Hier wird an zwei Stellen der Begriff ,Asthmakontrolle* (bzw. ,Asthma-Kontrolle*) eingefiihrt.
Dieser Begriff ist aber an keiner Stelle des Textes erldutert. Auch in den tragenden Griinden
kommt ,Asthmakontrolle“ mehrfach, aber ohne Erkldrung vor. Es wird empfohlen, eine Erlau-
terung entsprechend der Definition in der NVL Asthma (siehe dort Abschnitt 2.9) einzufugen,
entweder an geeigneter Stelle in den Empfehlungstext oder in die tragenden Grinde:

Asthmakontrolle

Im Vergleich zur bisherigen Einteilung des Asthmas nach Schweregraden
ist die Beurteilung der Asthmakontrolle fiir die langfristige Verlaufskontrol-
le und als Grundlage der Therapie (-anpassungen) geeigneter. Sie beruht
auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern.

Es werden drei Grade der Asthmakontrolle definiert:
¢ kontrolliertes Asthma;
¢ teilweise kontrolliertes Asthma;

¢ unkontrolliertes Asthma.

e zu 1.5.6.1 Dauertherapie Langzeittherapie bei Erwachsenen

Vorrangig sollen zur Dauertherapie Langzeittherapie die folgenden Wirkstoff-
gruppen verwendet werden:

Do ,

- inhalative Glukokortikosteroide.
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2- Als Erweiterung dieser Basistherapie Therapie kommen in Betracht:
- inhalative lang wirksame wirkende Beta-2-Sympathomimetika;

Begriindung: Die Begriffe ,Dauertherapie” und ,Basistherapie” werden in der NVL Asthma
nicht verwendet. Es wird empfohlen, den dort stattdessen benutzten Begriff ,Langzeitthera-
pie“ zu verwenden. Gleiches gilt fur den Ausdruck ,lang wirksam®, der durch ,lang wirkende®
ersetzt werden sollte (entsprechend auch unter 1.5.6.3 Bedarfstherapie/Anfallstherapie, ers-
ter und zweiter Spiegelstrich).

Weiterer Hinweis: Die Darstellung der Optionen fur die Erweiterung der ,Basistherapie® bei
Erwachsenen/Schulkindern/Jugendlichen ist im Vergleich mit dem Entwurf fur Teil 1b (Kinder
im Alter von 2-4 Jahren) nicht stringent. Dort heif’t es in der entsprechende Passage 1.5.6.1:

2. als Erweiterung dieser Basistherapie kommen in Betracht:

- eine Kombination der Basistherapeutika (niedrig dosierte inhalative Glukokorti-
kosteroide plus Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten)

- Steigerung der Dosis des inhalativen Glukokortikosteroids auf eine mittelhohe
Dosis

Auch bei Erwachsenen/Schulkindern/Jugendlichen gibt es bezlglich des Stepping Up (The-
rapieeskalation) die Option der Erhéhung der ICS-Dosis ohne Zugabe weiterer Medikamente
(siehe Stufenschemata in der NVL Asthma). Die explizite Nennung einer hdherdosierten
ICS-Monotherapie als Option bei der Erweiterung der Therapie ist aus unserer Sicht nicht
zwingend erforderlich und die bisherige Darstellung im DMP ausreichend. Die Darstellung
solite jedoch kongruent sein, wenn das DMP um den Teil 1b ergénzt wird, d. h. entweder
solite eine hdherdosierte ICS-Monotherapie bei Erwachsenen/Schulkindern/Jugendlichen als
Option explizit genannt werden, oder diese sollte bei den Kleinkindern entfernt werden.

e zu 1.5.6.2 Dauertherapie bei 5-17 Jahrigen
3. Im Ausnahmefall, bei sonst nichtkontrollierbaren Verldufen
- (..)
- Anti-IgE Antikérper

Bei Patientinnen und Patienten ab 6 Jahren mit, trotz Ausschépfung einer erwei-
terten Basistherapie nicht ausreichend kontrollierbarem, schwerem persistieren-
dem allergischem Asthma bronchiale kann eine Behandlung mit Anti-IgE Anti-
kérper gepriift werden.

Begrundung: ,ab 6 Jahren“ muss erganzt werden, da Omalizumab erst ab einem Alter von 6
Jahren zugelassen ist.

¢ zu 1.5.6.3 Bedarfstherapie/Anfallstherapie
Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:
- (...)
- Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung)

Laut NVL Asthma (siehe Kapitel 7 und 8, Asthmaanfall beim Erwachsenen bzw. bei Kindern
und Jugendlichen) soll Theophyllin im Asthmaanfall erst nach stationarer Aufnahme als in-
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travenése Gabe verabreicht werden und ist von der Priorisierung her als gleichwertig mit
parenteralen Beta-2-Sympathomimetika und Magnesiumsulfat i.v. zu betrachten. Da die letz-
teren beiden Therapieoptionen nicht aufgefiihrt sind, gehen wir davon aus, dass nur diejeni-
gen Optionen aufgezahlt werden, die fir den prastationaren Bereich relevant sein sollen. In
diesem Fall solite Theophyllin nicht aufgezahlt werden. Andernfalls sollten die Optionen pa-
renterale Beta-2-Sympathomimetika, Magnesiumsulfat i.v. und Sauerstofftherapie (ebenfalls
sehr wichtig in der Anfallstherapie!) ergénzt werden.

e zu 1.5.6.4 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

Wenn bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale Symptome mit Aller-
genkarenzversuch und Pharmakotherapie nicht ausreichend zu beseitigen sind,
ist die Indikation zur Durchfihrung einer spezifischen Immunthera-
pie/Hyposensibilisierung zu prifen.

Keine Anderungsvorschlage, es sollte aber geprift werden, ob vor dem Hintergrund des Be-
darfs einer individuellen Indikationsstellung, der unsicheren Studienlage und des Potentials
schwerer Nebenwirkungen einer spezifischen Immuntherapie entsprechende Hinweise aus
der NVL Asthma Ubernommen werden sollten (siehe dort in den Abschnitten 3-30 bis 3-34)

e zu 1.6.2 Uberweisung von der/dem koordinierenden Arztin/Arzt zur/zum jeweils qualifizier-
ten Facharztin/Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

- (..)
- Einleitung einer Therapie mit Anti-IgE-Antikérper

In der NVL Asthma lautet die entsprechende Passage ,Indikation zur Behandlung mit Omali-
zumab® und ist mit dem Hinweis versehen, dass ,aufgrund der Gefahr schwerer Nebenwir-
kungen (anaphylaktischer Schock) die Behandlung mit Omalizumab nur von in der Versor-
gung von Patienten mit schwerem Asthma erfahrenen Fachéarzten bzw. in entsprechenden
Zentren durchgefuhrt werden sollte”.

- (...)
- Verdacht auf eine allergische Genese des Asthma bronchiale

Dieses Uberweisungskriterium sollte nochmals geprift werden, es findet sich nicht in der
NVL Asthma.

e zu 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

vierter (bei Erwachsenen: Absinken des Peakflows...) und funfter (bei Kindern und Jugend-
lichen: Absinken des Peakflows...) Spiegelstrich: Die Inhalte entsprechen teilweise den Defi-
nitionen flr einen schweren Asthmaanfall bei Erwachsenen (H 7.1.2) bzw. bei Kindern (8-1)
der NVL Asthma, sind jedoch in den Uberweisungskriterien der NVL (14-11 u. 14-12) so
nicht aufgefiihrt. Es wére abzuwégen, ob nicht das Kriterium ,Verdacht auf lebensbedrohli-
chen Anfall“ (erster Spiegelstrich) die ndheren Beschreibungen der Spiegelstriche vier und
funf bereits umfasst (laut Abschnitt H.7.1 der NVL impliziert ein schwerer Asthmaanfall die
Realisierung einer zeitnahen Krankenhausbehandlung).
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Zu den tragenden Griinden

e zu Ziffer 1.5.1 Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine Mallnahmen

Streichung des Satzes ,GemaR-§-34-Abs—1-S—7-SGB-\sindu—a—Medikamente—zurRau-

¢ zu Ziffer 1.5.6.1 Dauertherapie bei Erwachsenen

Spiegelstriche nach Absatz ,Die Behandlung mit Omalizumab ...": Es wird zwar bereits durch
den Begriff ,kumulativ’ der Zusammenhang zwischen den einzeinen Spiegelstrichen eindeu-
tig erlautert, fir den eiligen Leser kénnte es aber hilfreich sein, trotzdem noch hinter jedes
Spielgelstrichargument ein ,und” zu setzen.

o zu Ziffer 2 Qualitatsziele und Qualitdtsindikatoren

In der Tabelle ist der Alternativvorschlag 2 (Erhéhung des Anteils geschulter Patientinnen
und Patienten mit Asthma bronchiale bzw. deren Betreuungspersonen) zu bevorzugen.

e zu den Literaturangaben

Die unter Nr. 3 genannte NVL Asthma wird noch im alten Versionsstand vom Marz 2010 zi-
tiert - im November 2010 ist eine aktualisierten Version 1.2 erschienen. Es sollte méglichst
die aktuelle Version der Leitlinie zitiert werden; die erfolgte Aktualisierung hat keine Auswir-
kung auf die hier aufgefiihrten Inhaite.

Zu Anlage 10
o Ziffer 1: Alternativvorschlag 1 mit der Wahimaglichkeit "taglich" wird beflrwortet.

o Ziffer 3: Alternativvorschlag 2 mit der ausdriicklichen Erwdhnung der jungen Altersgruppe
inkl. rezidivierender obstruktiver Bronchitiden wird beflrwortet.

Mit Blick auf die Ausflhrungen zu Abschnitt 1.5.1 (Nicht-medikamentése Therapie und all-
gemeine MaRnahmen) sollte die Dokumentation wie folgt erganzt werden:

» unter ,Anamnese- und Befunddaten“ => eine Erfassung des Raucherstatus bzw. der
Passivrauchexposition

» unter ,Medikamente* => Medikamente zur Tabakentwdéhnung

» unter ,Schulung” => Programm zur Raucherentwéhnung

Zu Teil 1b (Kinder im Alter von 2-4 Jahren)
« zu 1.5.6.4 Aufrechterhaltung der Symptomkontrolle und Monitoring
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-(...)

- Bei guter Symptomkontrolle oder Symptomfreiheit Uber mindestens drei Mona-
te soll die Reduktion der Therapie auf die niedrigste wirksame Dosis bzw. ein
kontrollierter Auslassversuch erfolgen.

Diese Empfehlung findet sich nicht in der NVL Asthma wieder. Die globale Empfehlung der
NVL Asthma fur alle Altersstufen lautet, dass nach mindestens drei Monaten kontrolliertem
Asthma eine Therapiereduktion erwogen werden soll. (Dieser Hinweis gilt auch fur den ent-
sprechenden Abschnitt in der Begriindung.)

Redaktionelle Anmerkung
e zu 1.5.6 Medikamentdése MalRnahmen

Die beabsichtigte Korrektur

,Zur medikamentésen Therapie ist sind mit der Patientin oder dem Patienten ein
individueller Therapieplan zu erstellen und MalRnahmen zum Selbstmanagement
zu erarbeiten (siehe auch strukturierte Schulungsprogramme (Ziffer 4)).

fihrt zu einem grammatikalischen Fehler.

Berlin, 07.04.2011

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3
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