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Der Gesetzgeber hat festgelegt, dass Disease Management
Programme (DMP) unter Beriicksichtigung evidenzbasier-
ter Leitlinien oder gemaR der jeweils bestverfiigbaren Evi-
denz erstellt werden sollen. Da DMP speziell fiir den deut-
schen Versorgungskontext entwickelt werden, erscheint
es sinnvoll, dass insbesondere deutsche Leitlinien Eingang
in DMP finden. Im Rahmen der systematisch ermittelten
Leitliniensynopsen des Instituts fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gehéren deut-
sche S3-Leitlinien und Nationale VersorgungsLeitlinien in
der Regel zu den am besten bewerteten. Dokumentation
und Qualittszielerhebung der DMP stellen eine wichtige
Datenquelle fiir die Aktualisierung von Leitlinien dar, weil
die Erhebung Starken und Schwachen der Versorgung do-
kumentiert, auf die Leitlinien reagieren kénnen. DMP kdn-
nen zur Implementierung von Leitlinienempfehlungen
und damit auch zur Verbesserung klinischer Endpunkte
beitragen. Allerdings sind die neueren DMP bislang nicht
in konkrete Vertrdge umgesetzt worden, sodass es fiir
Herzinsuffizienz, Depression, chronische Riickenschmer-
zen, Osteoporose und rheumatoide Arthritis keine entspre-
chenden Versorgungsangebote gibt.

It is stipulated by German law that disease management
programs are to be informed by evidence based guidelines
or the best available evidence. German DMPs being de-
signed especially for the German health care system, they
should most reasonably be based on German guidelines.
In the systematically developed guideline synopses by the
German Institute for Quality and Efficiency in Health Care,
German evidence-based guidelines get high scores. Docu-
mentation of care and evaluation of quality goals within
the DMPs are an important source for guideline authors,
as they highlight health care problems. DMPs can contrib-
ute to implementing guideline recommendations and sub-
sequently to improving clinical outcomes. However, the
newest DMPs have not yet been translated into contracts
between statutory health insurances and health service
providers. Hence, to date, there are no structured pro-
grams for patients with heart failure, depression, chronic
back pain, osteoporosis and rheumatoid arthritis.
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17.1 Einleitung

Am 31. Mai 2002 wurde die erste ,Nationale Ver-
sorgungsLeitlinie Diabetes Mellitus Typ 2“ (NVL
Diabetes) veréffentlicht (Ollenschldger 2002).
Zum 1. Juli 2002 trat die ,,Vierte Verordnung zur
Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung” in Kraft, welche die gesetzlichen Anfor-
derungen an Disease Management Programme
(DMP) konkretisierte (Bundesgesetzblatt 2002).
Auf dieser Grundlage sind seit dem 1. Juli 2002
DMP zu Typ-2-Diabetes und Brustkrebs mog-
lich; die ersten entsprechenden Programme
wurden in der ersten Jahreshilfte 2003 zugelas-
sen (Bundesamt fiir Soziale Sicherung 2022).

Die unmittelbare zeitliche Ndhe ist kein Zu-
fall: DMP und hochwertige Leitlinien verbindet
der Anspruch, die angemessene medizinische
Versorgung bestimmter Patientengruppen auf
der Crundlage aktueller, wissenschaftlich ge-
sicherter Erkenntnisse zu beschreiben und die
Versorgungsqualitdt zu sichern (Bundesirzte-
kammer 2017; G-BA 2022a). Diese wissenschaft-
lich gesicherten Erkenntnisse sind idealerwei-
se von Experten im Hinblick auf die Ubertrag-
barkeit in das deutsche Versorgungssystem ge-
priift worden.

Mit der frithen Veréffentlichung der NVL
Diabetes im Mai 2002 machen Bundesirzte-
kammer (BAK), Kassendrztliche Bundesvereini-
gung (KBV) und Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) als Trager des NVL-Program-
mes klar: Sie sehen die verfasste Arzteschaft in
der Verantwortung, eine angemessene Versor-
gung auf der Basis des besten verfiigbaren Wis-
sens zu definieren. Dieses Ziel formulieren sie
auch im Criindungsvertrag des Programms fiir
Nationale VersorgungsLeitlinien (AZQ 2003). So
soll sichergestellt werden, dass sogenannte
untergesetzliche Normen (zum Beispiel G-BA-
Richtlinien) auf einer Grundlage entwickelt
werden konnen, die neben der internationalen
Evidenz auch die klinische Expertise der an der
Versorgung beteiligten Fachgruppen und die
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Rahmenbedingungen des deutschen Versor-
gungssystems beriicksichtigt.

Der folgende Beitrag beschreibt, welche Rol-
le Leitlinien in Deutschland bei der Entwick-
lung von DMP spielen, welche Prozesse der Ge-
setzgeber dafiir vorgesehen hat, und welche
Einfliisse sich aus den DMP fiir die Aktualisie-
rung von Leitlinien ergeben. Zudem wird dis-
kutiert, ob DMP damit ein geeignetes Instru-
ment fiir die Implementierung von Leitlinien
sein konnen.

17.2 Disease Management Programme:
Prozesse und Elemente

Trager der DMP gemaf s§ 137f und 137g SBG V
sind die gesetzlichen Krankenkassen; sie bieten
diese Programme fiir chronisch kranke Versi-
cherte an. In jeder KV-Region schlieffen einzel-
ne Kassen oder Kassenverbinde Vertrdge mit
Vertragsdrztinnen und Vertragsirzten bezie-
hungsweise Krankenhdusern. Bevor die einzel-
nen Vertrdge als Programme zugelassen wer-
den, priift das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
(BAS), ob diese die in der Richtlinie des G-BA
festgelegten Anforderungen einhalten. Nach
Angaben des BAS waren bis Ende Dezember 2021
etwa 7,8 Millionen Versicherte in einem oder
mehreren DMP eingeschrieben und insgesamt
8.953 Programme zugelassen (Bundesamt fiir
Soziale Sicherung 2022). Bislang gibt es in
Deutschland etablierte DMP-Programme zu fol-
genden Indikationen:

Asthma

Brustkrebs

COPD

Diabetes Mellitus Typ 1
Diabetes Mellitus Typ 2
Koronare Herzkrankheit

Zu folgenden weiteren Indikationen hat der
G-BA DMP-Anforderungen beschlossen und im
Rahmen der DMP-Anforderungen-Richtlinie
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(RiLi) publiziert, entsprechende Vertrige ste-
hen jedoch noch aus:

Chronische Herzinsuffizienz
Chronischer Riickenschmerz
Depression

Osteoporose

Rheumatoide Arthritis

17.2.1 Elemente von DMP - Entsprechungen
zu Leitlinien

DMP setzen inhaltliche Schwerpunkte, die fiir
die Versorgung von besonderer Bedeutung
sind. Dazu gehoren (KBV 2022):

Anforderungen an die Behandlung nach ak-
tuellem Stand der medizinischen Wissen-
schaftin Diagnostik, Therapie und Koopera-
tion der Versorgungssektoren
Qualitatssicherungsmafinahmen
Voraussetzungen fiir die Einschreibung in
das Programm

Schulungen

Dokumentation

Evaluation

Insbesondere durch Vereinbarung individueller
Therapieziele und Schulungen stirken DMP die
aktive Mitarbeit der Patientinnen und Patien-
ten (G-BA 2022a). Hier findet sich eine Entspre-
chung zu Leitlinien, insbesondere Nationalen
VersorgungsLeitlinien: Die Stirkung von Pa-
tientinnen und Patienten durch Vereinbarung
individueller Ziele und partizipativer Entschei-
dung istin dhnlicher Form auch als iibergeord-
netes Ziel fiir NVL definiert (Bundesirztekam-
mer 2017). Dies spiegelt sich in der Struktur und
den Inhalten der NVL wider, die Therapiepla-
nung, Therapieziele und partizipative Ent-
scheidungsfindung in jeweils eigenen Kapiteln
adressieren und spezifische Entscheidungshil-
fen fiir Arztinnen und Arzte bzw. Patientinnen
und Patienten anbieten.

il

Qualitdtssicherung und -dokumentation
sind ebenfalls zentrale Elemente von DMP. Die-
se beinhalten nicht nur die strukturierte Erfas-
sung und Auswertung der Versorgungsdaten
sowie die Definition von Qualitatsindikatoren,
sondern auch ein gezieltes Feedbacksystem an
die Vertragsirztinnen und -drzte. Insbesondere
iiber die strukturierte Dokumentation ermog-
lichen DMP einen fundierten Einblick in die in-
dikationsbezogene Versorgungsqualitdt in
Deutschland. Auch hier liegt eine Entspre-
chung zu Prozessen bei der Leitlinienentwick-
lung: Qualitétsindikatoren lassen sich auch auf
Basis von Leitlinienempfehlungen ableiten
(Nothacker et al. 2015) und sind beispielsweise
integraler Bestandteil innerhalb des Leitlinien-
programms Onkologie (Leitlinienprogramm
Onkologie 2021).

17.2.2 Prozesse - Leitlinien als
DMP-Grundlage

Der Cesetzgeber hat den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss beauftragt, die chronischen Erkran-
kungen auszuwdhlen, die sich fiir ein DMP eig-
nen, sowie die inhaltlichen Anforderungen an
die einzelnen Programme festzulegen (G-BA
2022b). Auch die bereits oben zitierte vierte Aus-
gleichsverordnung von 2002 formuliert in § 28b
schon recht konkret, wonach sich die Anforde-
rungen fiir DMP zu richten haben:

sVoraussetzung fiir die Zulassung eines
strukturierten Behandlungsprogramms ist,
dass die Behandlung der Krankheit nach § 2
Abs. 1Satz 3 insbesondere [...| nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder
nach der jeweils bestverfiigbaren Evidenz er-
folgt [...]* (Bundesgesetzblatt 2002)

Diese DMP-Anforderungen erldsst der G-BA
als Richtlinie, die er kontinuierlich fortschreibt
(G-BA 2022a). Schon dieser Gesetzestext, wie
auch § 137f SGB V, machen klar: Grundlage fiir
DMP sollen in erster Linie hochwertige, evi-

209



Il Handlungsfelder: Wie bringen wir medizinische Leitlinien in die Versorgung?

denzbasierte Leitlinien sein. Dementsprechend
nutzt der G-BA fiir die indikationsbezogenen
Anforderungen in der Richtlinie jeweils Synop-
sen relevanter internationaler Leitlinien. Mit
der systematischen Ermittlung, Bewertung und
Analyse entsprechender Leitlinien beauftragt
der G-BA das Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG).
Das konkrete Vorgehen fiir Leitliniensynopsen
beschreibt das IQWiG im Rahmen seiner allge-
meinen Methoden (IQWiG 2022a). Zu diesem
Vorgehen gehdren eine extensive Suche nach
nationalen und internationalen Leitlinien nach
einem festgelegten Vorgehen, deren methodi-
sche Bewertung durch das ACREE Il Instrument
(Brouwers et al. 2010a) durch jeweils zwei un-
abhdngige Bewertende sowie die Extraktion der
Empfehlungen mit hohem Empfehlungsgrad.
Auf Basis dieser Synopsen und mit besonde-
rer Berticksichtigung deutscher Leitlinien for-
muliert der G-BA die entsprechenden Anforde-
rungen in der DMP-Richtlinie und gibt einen
entsprechenden Entwurfstext in ein o6ffentli-
ches Stellungnahmeverfahren (G-BA 2022b).

17.3 Qualitat von Leitlinien als Basis fiir
DMP-Inhalte

Die methodische Bewertung von relevanten
Leitlinien durch ein unabhdngiges Institut wie
das IQWiG sowie der Vergleich deutscher mit
internationalen Leitlinien sind wichtige Ele-
mente, um sicherzustellen, dass die jeweils he-
rangezogenen Leitlinien - im Sinne des Ceset-
zestextes - eine verldssliche wissenschaftliche
Grundlage fiir die Ausgestaltung der DMP bil-
den. Cleichwohl leitet sich aus diesem An-
spruch ein aufwendiger Prozess ab, der etwa
ein Jahr dauert und entsprechend umfangrei-
che Dokumente hervorbringt.

Blickt man auf die Ergebnisse der Bewertun-
gen, so zeigt sich ein relativ konstantes Bild:
Wenn aktuelle deutsche Leitlinien fiir die jewei-
lige DMP-Indikation vorlagen, so waren sie in
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den relevanten Domdnen fast immer bei den
hochbewerteten, und zwar unabhéngig davon,
wer sie herausgegeben hatte. Die Tabelle 1 zeigt
eine Ubersicht der Leitlinien-Bewertungen aus
den entsprechenden IQWiGC-Berichten der Jahre
2021/22. Im Jahr 2021 hat das IQWiG die Berichts-
form gedndert und insbesondere bei der verglei-
chenden Qualitdtsdarstellung nur noch die AG-
REE-II-Domdnen 2 (Beteiligung von Interessen-
gruppen), 3 (methodologische Exaktheit) und 6
(Redaktionelle Unabhingigkeit) aufgefiihrt.
Deshalb wurde dieser Zeitraum fiir die unten-
stehende tabellarische Ubersicht ausgewdhlt.
Das gute Abschneiden deutscher Leitlinien zeigt
sich aber auch in nahezu allen fritheren Berich-
ten. Dies ist ein starker Hinweis darauf, dass das
Qualitatssicherungssystem der AWMF fiir die
Aufnahme ins Leitlinienregister gemafl AWME-
Regelwerk (AWMEF 2020) funktioniert und dass
deutsche S3-Leitlinien im internationalen Ver-
gleich hohe Qualitatsstandards erfiillen.

Bei der gezeigten Tabelle ist zu beachten,
dass das AGREE-II-Instrument keine absolut
verldssliche sogenannte ,inter rater reliability“
(keine hohen Ubereinstimmungsraten der Be-
wertenden) besitzt - das Entwicklungsteam be-
zeichnet sie in der Pilotierung lediglich als ,,sa-
tisfactory“ (Brouwers et al. 2010b). Deshalb
sind zwar die Bewertungen innerhalb der je-
weiligen Indikationen und das Abschneiden der
einzelnen deutschen Leitlinien im internatio-
nalen Vergleich aussagekraftig, weil sie von
denselben Bewertenden vorgenommen wur-
den. Aber die Domédnenwerte der verschiede-
nen deutschen Leitlinien bei den finf darge-
stellten Indikationen sind nicht direkt mitein-
ander vergleichbar, weil sie in unterschiedli-
chen Prozessen von jeweils unterschiedlichen
Bewertenden ermittelt wurden.

Die Durchsicht der jiingeren IQWiG-Berich-
te bis 2022 zeigt aber auch: Zu den Indikationen
COPD und Diabetes Mellitus Typ 2 lagen zum
Zeitpunkt der Berichtserstellung durch das IQ-
WiG (2020) keine aktuellen deutschen Leitli-
nien vor. Beim Beschluss der jeweiligen DMP-
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Tab. 1

il

Abschneiden deutscher Leitlinien im Rahmen IQWiG-Berichte zu DMP 2021-2022 (IQWiG 2022b, 2022¢, 2021a,

2021b, 2021¢). Abkiirzungen: AWMF = Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaf-
ten; BAK = Bundesarztekammer; DGAV = Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie;
DKG = Deutsche Krebsgesellschaft; DKH = Deutsche Krebshilfe; KBV = Kassenarztliche Bundesvereinigung;

NVL = Nationale VersorgungsLeitlinien

Indikation
(EL)

Herausgeber der
deutschen Leitlinie

Bewertung nach AGREE ||

Adipositas bei Kindern  DGAV 1/6 1/6 3/6
und Jugendlichen (75%) (71%) (63%)
(2022)

Adipositas bei DGAV 1/24 1/24 5/24
Erwachsenen (75%) (71%) (63%)
(2022)

Herzinsuffizienz NVL-Programm von BAK,  2/13 1/13 1/13
(2021) KBY und AWMF (89%) (84%) (92%)
Asthma bronchiale NVL-Programm von BAK,  2/12 1/12 1/12
(2021) KBY und AWMF (72%) (72%) (83%)
Brustkrebs Ol-Programmvon DKG, ~ 1/23 1/23 /23
(2021) DKH und AWMF (72%) (80%) (100%)

Anforderungen (COPD 2022; Diabetes Mellitus
Typ 22021) hat der G-BA allerdings die zwischen-
zeitlich aktualisierten Nationalen Versorgungs-
Leitlinien (NVL COPD; NVLTyp-2-Diabetes) um-
fanglich als begriindend in den tragenden
Griinden zitiert (G-BA 2022c; G-BA 2021). Dies
kann einerseits daran liegen, dassin den jewei-
ligen Arbeitsgruppen des G-BA an der NVL Be-
teiligte mitgewirkt haben, andererseits daran,
dass die Kassendrztliche Bundesvereinigung als
stimmberechtigte ,,Bank*im G-BA gleichzeitig
eine der drei Trdgerinnen des NVL-Programms
(ohne Einfluss auf die Inhalte von NVL) und um
enge Verzahnung der Prozesse zwischen G-BA
und NVL-Programm bemiiht ist.
Zusammenfassend lasst sich festhalten,
dass die aktuellen DMP-Anforderungen fiir die

jeweiligen Indikationen formuliert wurden
unter Beriicksichtigung hochwertiger deut-
scher S3-Leitlinien, die speziell den deutschen
Versorgungskontext reflektieren.

17.4 Versorgungsqualitat definieren und
messen - Qualitatsindikatoren

Ein wesentlicher Bestandteil der DMP sind ex-
plizite Anforderungen an die Versorgungsquali-
tit. In der DMP-Anforderungen-Richtlinie gibt
eszu jeder Indikation einen eigenen Abschnitt,
der Qualitdtsziele und Qualititsindikatoren de-
finiert. Um die Erreichung dieser Qualitdtszie-
le anhand der beschriebenen Indikatoren zu er-
fassen und die Versorgungsqualitit in DMP ent-
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sprechend abzubilden, definiert die DMP-
Richtlinie zudem Anforderungen an die Doku-
mentation, mit denen sich die Indikatoren
erheben lassen (G-BA 2022a).

Auch Leitliniengruppen leiten aus Empfeh-
lungen mit besonderer Versorgungsrelevanz und
hohem Empfehlungsgrad Qualititsindikatoren
ab, und zwar nach einer definierten Methodik
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021; AZQ 2009;
s. Kap. 4). Leitlinienbasierte Qualitétsindikato-
ren konnen dazu genutzt werden, die Versor-
gungsqualitit iiber den Implementierungsgrad
relevanter Leitlinienempfehlungen zu messen.
Aber auch andere Ziele und Einsatzgebiete sind
verbreitet: Im Leitlinienprogramm Onkologie
zum Beispiel ist die Ableitung von Qualitétsin-
dikatoren nicht nur integraler Bestandteil des
Entwicklungsprozesses (Leitlinienprogramm
Onkologie 2021). Die Indikatorenentwicklung ist
dort zudem eng verzahnt mit dem Prozess der
Zertifizierung onkologischer Zentren (Follmann
et al. 2014; s. Kap. 16), in dem diese als Zertifi-
zierungsanforderungen gelten.

Ein Vergleich der Qualititsziele der S3-Leit-
linie Mammakarzinom und des DMP Brust-
krebs macht deutlich, dass sich aus den unter-
schiedlichen Intentionen und Einsatzgebieten
auch unterschiedliche Qualititsziele und Indi-
katoren ergeben kénnen. Nur ein Qualititsziel
von 10 respektive 9 ist bei S3-Leitlinien und
DMP dhnlich: ein méglichst hoher Anteil endo-

Tab. 2

kriner Therapien bei Patientinnen mit positi-
vem Hormonrezeptorstatus. Ein weiteres Ziel
betrifft zwar jeweils die gleiche Intervention
(bioptische Sicherung des Befundes), aber in
nicht deckungsgleichen klinischen Situationen
(DMP: Sicherung bei viszeraler Fernmetastasie-
rung, S3-LL: Ersteingriff und Primérerkran-
kung). Fiir die iibrigen 8 respektive 7 Qualitits-
ziele gibt es keine Entsprechungen. Dabei fo-
kussieren die DMP-Ziele stark auf Aspekte von
Beratung und Lebensstil bei einem grofen Teil
der Patientinnen, die Ziele der S3-LL hingegen
beziehen sich stirker auf sehr spezifische the-
rapeutische Interventionen und eingegrenzte
klinische Situationen. Der Vergleich zeigt, dass
auch die DMP-Indikatoren und Qualitdtsziele
unterstreichen, welchen grofRen Stellenwert
die Starkung der Patientinnen und Patienten
sowie das Selbstmanagement im DMP haben
(s. Tab. 2).

Der Vergleich zeigt aber auch, dass im Be-
reich der Qualititsindikatoren entsprechende
Ergebnisse der Leitlinienarbeit nicht unbedingt
nutzbar fiir DMP sind. Ein moglicher Weg, die
Leitlinienarbeit und -empfehlungen dennoch
als Grundlage fiir DMP-Qualititsziele zu nut-
zen, ware beispielsweise, dass die Leitlinien-
gruppen die Qualitdtsziele und Indikatoren aus
den DMP auf Konformitdt mit den Empfehlun-
gen ihrer Leitlinie priifen und dies entspre-
chend dokumentieren bzw. kommentieren.

Gegeniiberstellung der Qualitatsindikatoren fiir Brustkrebs aus der S3-Leitlinie und dem DMP Brustkrebs

Qualitatsziel S3-LL (Leitlinienprogramm Onkologie 2022)

maglichst hdufig Weiterbehandlung der im Screening
detektierten Mammakarzinome u/o DCIS in einem
zertifizierten Brustkrebszentrum

moglichst viele Pat. mit pratherapeutischer histologischer
Sicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie bei Ersteingriff
und Primarerkrankung invasives Mammakarzinom und/
oder DCIS

Qualitatsziel DMP (G-BA 2022a)

keine Entsprechung

teilweise Entsprechung (siehe unten)

teilweise Entsprechung (siehe oben) hoher Anteil von Patientinnen mit bioptischer Sicherung

bei erstmaligem Auftreten viszeraler Fernmetastasierung
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Qualitatsziel S3-LL (Leitlinienprogramm Onkologie 2022)

Qualitatsziel DMP (G-BA 2022a)

maglichst haufig intraoperative Praparatsonographie oder
-radiographie nach praoperativer Markierung

keine Entsprechung

maoglichst wenige Pat. mit primarer Axilladissektion oder
Sentinel-Node-Biopsie (SNB) bei DCIS mit brusterhaltender
Therapie

keine Entsprechung

maglichst haufig Durchfiihrung einer endokrin basierten
Therapie als FirstLine-Therapie bei Pat. mit Mamma-
karzinom, positivem Hormonrezeptorstatus, negativem
HER2-Status und Erstdiagnose einer Metastasierung.

keine Entsprechung

maoglichst viele Pat. mit Sentinel-Node-Biopsie bei
Llymphknoten-negativem (pNo) invasivem Mamma-
karzinom ohne prdoperative tumorspezifische Therapie

keine Entsprechung

maglichst selten Therapie der axillaren Lymphabfluss-
gebiete bei Mikrometastasierung

keine Entsprechung

addquate Rate an Bestrahlungen nach BET bei Pat. mit
Ersterkrankung invasives Mammakarzinom.

keine Entsprechung

moglichst haufig Durchfiihrung einer endokrinen Therapie
bei rezeptorpositiven Pat. mit Ersterkrankung invasives
Mammakarzinom

hoher Anteil von Patientinnen mit positivem Hormon-
rezeptorstatus, die eine adjuvante endokrine Therapie
fortgefiihrt haben

maglichst hdufig Trastuzumab-Therapie iiber 1 Jahr bei
HER2-positiven Pat. mit Ersterkrankung invasives
Mammakarzinom > pTic

keine Entsprechung

keine Entsprechung

hoher Anteil von Patientinnen, bei denen das Ausmal der
Nebenwirkungen der adjuvanten endokrinen Therapie
regelmaRig erfragt wurde

keine Entsprechung

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

keine Entsprechung

Aufmerksamkeit hinsichtlich moglicher individueller
Nebenwirkungen und Spatfolgen der tumorspezifischen
Therapie

keine Entsprechung

niedriger Anteil von Patientinnen mit einem symptomati-
schen Lymphdédem (z.B. Schwellung, Funktionseinschran-
kung) des Armes

keine Entsprechung

hoher Anteil von Patientinnen, die eine Empfehlung zu
einem regelmaRigen korperlichen Training erhalten

keine Entsprechung

hoher Anteil von Patientinnen, mit BMI > 30, die eine
Empfehlung zu einem regelmaRigen kdrperlichen Training
erhalten

keine Entsprechung

adaquater Anteil von Patientinnen mit Bisphosphonat
oder Denosumab-Therapie bei Knochenmetastasen
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17.5 Wie Leitlinien von DMP profitieren
kénnen

In mehrfacher Hinsicht bieten DMP Chancen
fiir die Leitlinienentwicklung. Zunichst gibt es
aus Auswertungen der deutschen DMP inzwi-
schen belastbare Daten, dass diese zu einer
starkeren Implementierung von Leitlinienemp-
fehlungen beziehungsweise hoheren Rate leit-
liniengerechter Therapie beitragen (Schéfer et
al. 2010; Fuchs et al. 2014; Mehring et al. 2014).
Diese Verbesserung konnte tiber alle Indikatio-
nen hinweg, aber auch fiir einzelne DMP (Dia-
betes, KHK, COPD) fiir so unterschiedliche Be-
reiche gezeigt werden wie die Pharmakothera-
pie, Schulung und Selbstmanagement wie
auch Uberweisungen an Fachirzte beziehungs-
weise Wahrnehmung regelmafliger Kontroll-
untersuchungen.
Angesichts der Tatsache, dass
a) Implementierungsstrategien sehr hetero-
gen in ihrer Auspragung, oft nur lokal be-
grenzt konzipiert und oft nicht ausreichend
evidenzbasiert sind (IQWiG 2016), und
b) das Ausmafd der Leitlinienimplementie-
rung oft unklar (IQWiG 2016) und - wo
Daten vorliegen - auch teilweise unzurei-
chend erscheint (Karbach et al. 2011; Don-
ner-Banzhoff u. Jung-Henrich 2022),

stellen die flichendeckenden DMP, in die in
Deutschland 2021 fast 8 Millionen Menschen
eingeschrieben waren, ein wichtiges und at-
traktives Instrument zur Leitlinienimplemen-
tierung dar.

Diese Chance, den Impact der eigenen - an-
spruchsvollen und ehrenamtlichen - Arbeit zu
verbessern, kann zudem motivierend auf Leit-
linienautoren wirken, insbesondere vor dem
Hintergrund, dass die akademische Anerken-
nung dieser Arbeit nach wie vor nicht ausrei-
chend erscheint.
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17.6 Versorgung besser verstehen - DMP
und Leitlinienaktualisierung

Die Leitlinienarbeit profitiert von den Struktu-
ren der DMP durch die umfangreiche Doku-
mentation der Versorgung beziehungsweise der
Versorgungsqualitdit. DMP-Qualititsberichte
liefern wichtige epidemiologische Daten aus
Deutschland zu den jeweiligen Erkrankungen
(DMP Nordrhein 2021), und werden unter ande-
rem in Nationalen VersorgungsLeitlinien regel-
haft ausfiihrlich herangezogen (z.B. Bundes-
drztekammer 2022). Bei allen methodischen
Einschrankungen in Bezug auf die selektierte
Patientenpopulation lassen sich aus den gro-
en Datenmengen teilweise charakteristische
Tendenzen ablesen: So bendtigte etwa ein Drit-
tel der Betroffenen im Jahr 2020 keine medika-
mentose antidiabetische Therapie und iiber ein
Drittel hatte einen HbA1c-Zielwert von weniger
als 6,5% (DMP Nordrhein 2021). Das war fiir die
Leitliniengruppe Anlass, die Moglichkeit von
Uberdiagnosen zu diskutieren und beim diag-
nostischen Algorithmus insbesondere die Ab-
sicherung pathologischer Laborwerte festzu-
schreiben (Bundesirztekammer 2022).

Mindestens ebenso wichtig sind die Auswer-
tungen zu den zuvor dargestellten Qualititsin-
dikatoren. Mit deren Hilfe gelingt es, Versor-
gungsprobleme zu identifizieren, die einer be-
sonderen Beriicksichtigung bediirfen. Bei-
spielsweise ldsst sich eine Unterversorgung an
Schulungen aus nahezu allen Erhebungen ab-
lesen. Bei NVL-Auftaktsitzungen werden regel-
haft diese Auswertungen gezeigt und disku-
tiert, ob sich daraus spezifische Ziele fiir die
Aktualisierung der Leitlinie ergeben. Somit
kénnen DMP-QI-Erhebungen den Leitlinien-
prozess und gegebenenfalls auch die Struktur
beeinflussen. Sie ermdglichen es den Leitli-
nienautoren, mit den Leitlinienempfehlungen
auf die aktuelle Versorgungslage zu reagieren
(s. Abb. 1).
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Abb. 1

17.7 Lleitlinien und DMP -
Herausforderungen

Solohnend fiir die Implementierung guter Ver-
sorgung die Verzahnung von Leitlinien und
DMP erscheint, gibt es gleichwohl einige Hiir-
den, die den Prozess erschweren.

17.7.1 Unterschiedliche Bewertungen der
Evidenz durch die Fachgesellschaften

Bei Indikationen, fiir die es DMP gibt, besitzt
die hausarztliche Versorgung einen hohen Stel-
lenwert. Konsequenterweise bilden die ent-
sprechenden multidisziplindren Leitlinien mit
S3-Anspruch gemafd AWMF-Regelwerk die Pri-
madrversorger- wie auch die spezialfacharztli-
che und stationdre Perspektive in ihren Leitli-
niengruppen ab. Damit kommen Versorger-
gruppen zusammen, die sehr unterschiedlich
selektionierte Patientenkollektive behandeln
(Creen et al. 2001) und dementsprechend teils
divergierende Einschitzungen haben, unter

Leitlinien und DMP - Einfliisse und Wechselwirkungen

anderem beziiglich Relevanz von Interventio-
nen und Therapieeffekten.

Dies resultiert bei einigen Fragestellungen
in einer abweichenden Bewertung der Evidenz
und der sich daraus ergebenden therapeuti-
schen Konsequenzen und fiihrt bei einigen
Leitlinien dazu, dass die Fachgesellschaften
keine Einigung bei bestimmten Vorgehenswei-
sen erzielen konnen. Beispielhaft sei hier die
NVL Therapie des Typ-2-Diabetes erwdhnt, die
in der Version von 2013 zwei unterschiedliche
Therapiealgorithmen zur medikamentdsen
Therapie beinhaltete (Bundesdrztekammer
2013). Dies hatte nach Berichten der beteiligten
Fachgesellschaften die Rezeption der NVL
grundlegend erschwert.

In der aktuellen Version der NVL DM2 haben
sich die Fachgesellschaften zwar auf einen ge-
meinsamen Algorithmus verstindigt (Bundes-
drztekammer 2021). Dieser enthdlt jedoch eine
erhebliche Unschérfe. Die Betroffenen werden
in drei Gruppen eingeteilt und sollen unter-
schiedliche Therapien erhalten: Menschen mit
klinisch relevanter kardiovaskuldrer Erkran-
kung, Menschen mit hohem Risiko fiir eine
kardiovaskuldre Erkrankung/mit klinisch rele-
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vanter renaler Erkrankung und Menschen ohne
hohes Risiko fiir kardiovaskuldre Erkrankun-
gen. Diese letzte Gruppe ist sehr unscharf defi-
niert, weil einige Fachgesellschaften sehr
unterschiedliche Auffassungen dariiber hat-
ten, welche Menschen darunter fallen sollten.
Diese Uneindeutigkeit hatte zur Folge, dass die
in der NVL vorgeschlagene Einteilung in drei
Risikogruppen nicht ins DMP Diabetes-Typ-2
iibernommen wurde (G-BA 2022a).

Diese Erfahrung lehrt: Wo Leitlinien nicht
eindeutig und unmissverstindlich handlungs-
leitend formuliert sind, sind sie als Grundlage
fiir DMP (oder andere Behandlungspfade) nicht
gut nutzbar.

17.7.2 Langwierige Prozesse

Wissenschaftliche Prozesse mit aufwendiger
Methodik brauchen Zeit: Die Erstellung einer
Leitlinie dauert je nach Komplexitit, Anzahl
der Schliisselfragen und Verfiigbarkeiten der
Autoren und Autorinnen zwischen zwei und
vier Jahren. Fiir die Leitlinien-Synopse benotigt
das IQWiG mindestens ein weiteres Jahr. Zu-
dem liegt zwischen der Verdffentlichung des
IQWiG-Abschlussberichtes und der Verabschie-
dung der jeweiligen DMP-Anforderungen durch
den G-BA nicht selten ein Zeitraum von mehr
als 2 Jahren (Beispiel COPD: Veréffentlichung
Bericht: 4/2020, Verdffentlichung aktualisierte
DMP-Anforderungen Richtlinie 8/2022). Das
heifdt, die Diskrepanz der eigentlichen Studien-
Evidenz als DMP-Crundlage und dem Erschei-
nen der Richtlinie kann durchaus 5 Jahre und
mehr betragen. Es kann vorkommen, dass eine
gerade verabschiedete DMP-Richtlinie auf einer
Leitlinie beruht, deren Giiltigkeit bald ablauft
und deren Aktualisierung bereits beginnt: Das
DMP Depression beispielsweise wurde im Au-
gust 2019 beschlossen und veréffentlicht; die
Aktualisierung der NVL Depression war im
Frithjahr 2019 gestartet, die Giiltigkeit der
2. Auflage der NVL, die fiir das DMP beriicksich-
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tigt wurde, lief im November 2020 ab, eine neue
Version liegt seit 2022 vor.

Ein solcher zeitlicher Abstand ist oft nicht
dramatisch, denn fiir wichtige Fragen zu Dia-
gnostik und Therapie ist die Evidenz seit Jahren
oder Jahrzehnten stabil. Manche Entwicklun-
gen aber unterliegen schnelleren Aktualisie-
rungszyklen und héheren Dynamiken. Bei der
Herzinsuffizienz beispielsweise gab es seit Er-
scheinen des DMP bereits zwei Anpassungen
der NVL im Bereich der medikamentésen The-
rapie, die auf robusten Studienergebnissen mit
Mortalitatsbenefit beruhen (Bundesarztekam-
mer 2019). In solchen Fillen wéren kiirzere Ab-
stdnde giinstiger.

17.8 Ausblick: Wie geht es weiter?

Wie eingangs dargestellt, sind die ,klassi-
schen” DMP (Diabetes, Asthma, COPD, KHK,
Brustkrebs) tiber weite Strecken eine Erfolgs-
geschichte: Nahezu 8 Millionen Versicherte wa-
ren Ende 2021 in ein oder mehrere dieser Pro-
gramme eingeschrieben (Bundesamt fiir Sozia-
le Sicherung 2022). Daten aus der deutschen
Versorgung zeigen, dass DMP nicht nur die leit-
liniengerechte Behandlung fordern (Schéfer et
al. 2010; Fuchs et al. 2014; Mehring et al. 2014;
Kirsch et al. 2020) und Kosten giinstig beein-
flussen kénnen (Kirsch et al. 2020; Drabik et al.
2012b), sondern auch klinische Endpunkte,
zum Beispiel das Uberleben (Fuchs et al. 2014;
Kirsch et al. 2020; Miksch et al. 2010). Wenn-
gleich die Heterogenitdt der zugrundeliegen-
den Studien als einschrankend kritisiert wurde
(Drabik et al. 2012a), so weisen die meisten Ef-
fekte jedoch in dieselbe Richtung, was fiir
einen Nutzen der Programme spricht.

Umso erstaunlicher ist es, dass zu den neu
beschlossenen DMP bislang keine Vertrige ge-
schlossen wurden: Dies betrifft Herzinsuffi-
zienz (2018), Riickenschmerz (2019), Depression
(2019), Osteoporose (2020) und Rheumatoide Ar-
thritis (2021).
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Ein Crund dafiir diirfte die Minderung der
finanziellen Anreize fiir die Kassen sein. Der
Zusatzbeitrag, der ihnen seit 2002 fiir jeden ein-
geschriebenen Versicherten aus dem Aus-
gleichsfonds fiir den Risikostrukturausgleich
(RSA) zufloss, wurde mit der Einfithrung des
morbidititsorientierten RSA im Jahr 2009 auf
die zusitzlichen Verwaltungskosten der Kassen
(,Programmkostenpauschale) beschrankt und
im Laufe der Jahre deutlich abgesenkt (Mund
2021; Aulehla 2022). Auch die DMP-charakteri-
stischen Schulungen werden zum Hemmnis
bei der Ausgestaltung neuer DMP-Vertrdge:
Zwar gibt es beispielsweise fiir chronischen
Kreuzschmerz und Herzinsuffizienz evaluierte
Schulungen, die auch ambulant umsetzbar wa-
ren. Die Richtlinie fordert aber jeweils eine er-
neute Evaluation in den Regionen und im am-
bulanten Setting (Mund 2021). Weiterhin sind
einige in den DMP festgelegte Versorgungs-
strukturen (zum Beispiel eine individuell in-
tensivierte Versorgung/Casemanagement fiir
Risikogruppen) nicht flichendeckend verfiig-
bar und bediirften einer sicheren finanziellen
Grundlage.

Das heifdt, fir fiunf Indikationen wurde ein
langer, komplexer und ressourcenintensiver
Prozess aufgesetzt, ohne dass es bisher einen
konkreten Niederschlag in der Versorgung gibt.
Hingegen hat der G-BA bereits erneut begon-
nen, die Anforderungen fiir DMP zu aktualisie-
ren, die bislang noch gar nicht in der Versor-
gung angekommen sind, beispielsweise Herz-
insuffizienz (IQWiG 2021d).

Dieser Stillstand ist enttduschend. Auf diese
Weise verlieren Leitlinien ein zentrales und
wirksames Implementierungsinstrument und
gleichzeitig eine wertvolle Datenquelle fiir wei-
tere Versionen. Patientinnen und Patienten
wird andererseits eine wirksame Moglichkeit
strukturierter, leitliniengerechter Versorgung
vorenthalten.

il
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