Erganzende Erlauterungen zu den Beschliissen des Gemeinsamen
Bundesauschusses vom 21. Juli 2011 sowie vom 16. Februar 2012

zum DMP Asthma bronchiale

Mit Schreiben vom 27. April 2012 hat das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) den
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) darum gebeten aus Griinden der Transparenz flr
seine Entscheidung vom 21. Juli 2011 naher auszuflihren, weshalb eine Erweiterung des
DMP Asthma bronchiale auf Kleinkinder unter 5 Jahren nicht vorgenommen wurde und seine
Tragenden Griinde zu dem Beschluss vom 21. Juli 2011 hierzu zu erganzen (Anlage 1). Im
Folgenden kommt der G-BA in Form von ergéanzenden Erlauterungen zu seinen Beschliussen
vom 21. Juli 2011 sowie vom 16. Februar 2012 der Bitte des BMG nach. Dabei werden die
Positionen der Plenumsmehrheit sowie der Befurworter einer Einbindung von Kleinkindern in
das DMP Asthma bronchiale dargestellt. Die Anlagen 2 und 3 beinhalten zudem den Ent-
wurf zur Empfehlung zum DMP Asthma bronchiale fur 2-4 Jahrige einschlie8lich seiner Be-

grundung.

Die aus den Beratungen hervorgegangenen und zur Stellungnahme vorgelegten diesbezig-
lichen Empfehlungen beschreiben zwar eine leitlinienkonforme diagnostische und therapeu-
tische Vorgehensweise, allerdings kénnen die auf diesen Leitlinien basierenden MalRhahmen
in wesentlichen Bestandteilen nicht auf eine ausreichend hohe Evidenzlage zurlckgeflhrt
werden. Insbesondere bestehen auch Unsicherheiten bei der Diagnosestellung. Eine diag-
nostische Unterscheidung zwischen dem wiederholten Auftreten einer Symptomatik und ei-
ner chronischen Erkrankung ist nicht mdglich. Eine angemessene Behandlung der sympto-
matischen Erkrankung der Kinder ist jedoch jederzeit als Leistung der GKV flachendeckend
zuganglich. Ein Versorgungsziel, wie Vermeidung eines chronischen Asthma bronchiale,
kann nicht belegbar erreicht werden. Dies und die verbleibende Ergebnisunsicherheit bei der
Befolgung der vorgelegten Empfehlungen rechtfertigt nicht die Umsetzung im Rahmen eines
strukturierten Behandlungsprogramms, durch das besondere organisatorische Unterstit-

zungs- und Vergutungsmaoglichkeiten geschaffen werden.

Die Befurworter einer Einbindung von 2-4jahrigen Kindern in das DMP Asthma bronchiale
(Leistungserbringer, Patientenvertreter und samtliche Fachexperten der damit befassten Ar-
beitsgruppe) erkennen die diagnostische Unsicherheit durchaus an. Diese besteht allerdings
auch bei hoheren Altersgruppen, die gleichwohl anerkanntermafen von einer Behandlung im
Rahmen eines strukturierten Behandlungsprogramms profitieren. Die bisherige Altersgrenze
von 5 Jahren erscheint deshalb willkirlich gesetzt und wird in dieser Form auch von der Na-

tionalen Versorgungsleitlinie Asthma bronchiale nicht nachvollzogen.



Nach Auffassung der Befurworter ist das erarbeitete Versorgungskonzept geeignet, die Risi-
ken von Uber-, Unter- und Fehlversorgung zu minimieren und die Lebensqualitat der betrof-
fenen Kinder und ihrer Betreuungspersonen durch adaquates Krankheitsmanagement zu
verbessern. Somit kdnnen auch 2-4jahrige Kinder mit ihren Eltern von einer Einbindung in
die DMP-Strukturen profitieren und erhalten damit Zugang zu strukturierten Schulungspro-
grammen und zu einer Diagnostik und Therapie, die sich auf die beste verfigbare Evidenz
stutzt und deren Ergebnisse einer transparenten Evaluation mit einheitlich festgelegten Krite-

rien unterzogen werden.

Sechs von neun zur Stellungnahme berechtigten Organisationen befirworteten den Ein-
schluss der Kleinkinder und die Umsetzung des vorgelegten Versorgungskonzeptes flir diese
Altersgruppe (eine stellungnahmeberechtigte Organisationen sprach sich gegen den Ein-

schlusses von Kleinkindern aus, zwei Organisationen duf3erten sich zu dieser Frage nicht).

In Abwagung aller Argumente hat sich der G-BA in seiner Sitzung am 21. Juli 2011 mehrheit-
lich gegen eine Empfehlung zur Aktualisierung von Anlage 9 zur Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung, rezidivierende obstruktive Bronchitiden / Asthma bronchiale fir Kin-

der im Alter von 2-4 Jahren entschieden.

Anlagen 1. Schreiben des Bundesministerium flir Gesundheit vom
27. April 2012

2. Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Aktuali-
sierung von Anlage 9 zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Teil b, Rezidivierende obstruktive Bronchitiden / Asthma bronchiale
(Kinder im Alter von 2-4 Jahren)

3. Begrindung zu den Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Aktualisierung von Anlage 9 und Anlage 10 zur Risi-
kostruktur-Ausgleichsverordnung, Rezidivierende obstruktive Bron-

chitiden / Asthma bronchiale (Kinder im Alter von 2-4 Jahren)
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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vam 16.02.2012
hier: Richtlinie zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs, 2 3GB V

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von lhnen gemal § 84 SGB V vorgelegte o.g. Beschiuss vom 16. Februar 2012 iiber
gine Richilinie zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V wird im Hinblick auf Teil B Ziffer Il
1.5.1 {Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine Malnahmen) in den Anforderungen
fir die DMP Asthma bronchiale sowie Teil B Ziffer 1. 1.5.1.2 (Tabakentwohnung) in den
Anforderungen filr die DMP COPD beanstandet.

Die anderen Teile des Beschlusses werden nicht beanstandet und kénnen daher in Kraft

traten,

Begriindung;

Der Beschiuss enthalt in Teil B Ziffer II. 1.5.1 (Nicht-medikamentse Therapie und
allgemeine Maflinahmen) in den Anforderungen fur die DMP Asthma bronchiale spwie Teil B
Ziffer L. 1.5.1.2 (Tabakentwohnung) in den Anforderungen ftr die DMP COPD jewsils die
Aussage, dass ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern wirksame Hilfen zur
Tabakentwdhnung (nicht-medikamentése Malnahmen, insbesondere
verhaltenstherapeutische und ggf. geeignete unterstiitzends medikamentsse Manahmen)
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im Rahmen des jeweiligen DMP angebaten werden sollen, In den tragenden Griinden fihrt
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hierzu aus, dass entsprechende
Tabakentwéhnungsprogramme auch die einmalige Verordnung madikamentéser
MaRnahmen einschlielen kdnntan.

Diese Regelung ist mit den geltenden gosetzlichen Vorgaben in § 34 Absatz 1 Satz 8 SGB V
nicht vereinbar und daher rechtswidrig. Hinsichtlich der Verordnungsfihigkeit von
Arzneimitteln zur Raucherentwbhnung gilt, dass sie = wie andere sog. "Lifestyle"-
Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der erektiten Dysfunktion, der Anreizung
sowie der Steigerung der sexuellen Potenz, zur Abmagerung, zur Zilgelung des Appetits, zur
Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen — geman
§ 34 Absatz 1 Satz 8 SGBV ausdriicklich von der Versorgung zu Lasten der GKV
ausgeschlossen sind. Fir eine sinschrankende Auslegung dieser gesetzlichen Regetung zur
Erméglichung der Verordnungsfihigkeit in Ausnahmefallen, wird in der Rechtsprechung
grundsatzlich kein Raum gesehen. Auch die gesetzlichen Vorgahsn fir die struklurierten
Behandlungsprogramme bieten keine Grundlage flr eine Festlegung eigener,
lelstungsrechtiicher Anspriiche fir die Behandlung im DMP entgegen dem ausdriickiichen
geselziichen Verordnungsausschiuss des § 34 Absatz 1 Satz § SGB V.

-Burch die Teilbeanstandung wird nur das Wirksamwerden des beanstandeten Teils des

Beschlusses, also Teil B Ziffar II. 1.5.1 sowie Teil B Ziffer [1. 1.8.1.2 verhindert, wahrend
der Beschiuss im Ubrigen in Kraft ireten kann. Das Inkrafitreten dieses nicht beanstandeten
Teils des Beschlusses solite zeitnah erfolgen, damit die akiualisierten Vorgaben an die
jeweiligen Programme umgesetzt werden kénnen, Hinsichtlich des beanstandeten Teils giit
gemél} der Ubergangsregelung in § 321 8GB V, dass insoweit die noch in der
Rechtsverordnung des BMG getroffenen Regelungen weitergalten.

Soweit der G-BA innerhalb der zu beanstandenden Abschnitte Uber den Inhalt der insoweit
weitergeltanden Abschnitte 1.5.1 dar Anlage @ zur RSAV hinsichilich Asthma bronchiale
sowie 1.5.1.2 der Anlage 11 zur RSAV hinsichilich COPD hinausgehende Regelungen in
seine Aktualisierung aufgenommen hat, die sich nicht auf die Verordnung von Medikamenten
zur Tabakentwohnung beziehen, kann er diese Regelungen nach einem neuen
Richtlinienbeschluss und entsprechender Vorlage sowie Nichtbeanstandung nach § 94 SGB
V zsitnah in Kraft setzen. Dies betrifft inshasondare die Aktualisierungen zur Beratung der
Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale (ber die besonderen Risiken das
Rauchens und des Pagsivrauchens und zur Aufgabe des Rauchens, die bisher nosh nicht
Bestandteil der Anforderungen an das DMP Asthima bronchiale waren.
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Der G-BA wird auRerdem gebeten, aus Grunden der Transparenz fir seine Entscheidung
vom 21, Juli 2011 naher auszufiihren, weshalb eine Erweiterung des DMP Asthma
bronchiale auf Kleinkinder unter 5 Jahren nicht vorganommen wurde und seine Tragenden
Grtinde zu dem Beschluss vom 21, Juli 2011 hierzu zu ergénzen.

Mit freundiichen Griflen
Im Auftrag

Dr. Ulrich Orlowski

L

Rechisbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann hinnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder zur
Niaderschrift des Urkundsbeamten der Geschiiftsstelle beim Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg, Firsterweg 2 - 8, 14482 Potsdam Klage erhoben werden.
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Empfehlungen des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Aktualisierung von Anlage 9

zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme
fur Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven

Atemwegserkrankungen

Teil Ib (Erstfassung)

Rezidivierende obstruktive Bronchitiden /

Asthma bronchiale

(Kinder im Alter von 2-4 Jahren)
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Anlage 2

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Beriicksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfugbaren Evidenz sowie unter Berlcksichtigung des jeweiligen Versor-
gungssektors (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

1.1 Beschreibung der Indikation

Asthma bronchiale ist eine chronische entziindliche Erkrankung der Atemwege, charakte-
risiert durch bronchiale Hyperreagibilitdt und variable Atemwegsobstruktion.

Asthmatypische Symptome sind in der Altersgruppe der 2-4 jahrigen Kinder sehr haufig.
In dieser Altersgruppe gibt es eine Gruppe von Kindern, bei denen sich die Beschwerden
in der Folgezeit verlieren und im Schulalter keine Asthmasymptome mehr bestehen. Oft
handelt es sich dabei um die Kinder mit rezidivierenden, obstruktiven Episoden, die ledig-
lich im Rahmen von Infekten auftreten. Eine sichere Unterscheidung, ob ein Kind in diese
Gruppe gehort, oder in die Gruppe, die auch noch im Schulalter die Einschreibekriterien
fur das DMP Asthma erflillt, ist bei Aufnahme in das Behandlungsprogramm nicht mdg-
lich. Die Lebensqualitat beider Gruppen ist aber zum Zeitpunkt der Symptomatik durch die
Erkrankung vergleichbar eingeschrénkt.

Um das Versorgungskonzept fir Kleinkinder mit rezidivierenden obstruktiven Bronchiti-
den/Asthma bronchiale zu optimieren, wurde ein strukturiertes Angebot fiir diese Alters-
gruppe auf Basis der vom IQWIiG untersuchten und weiterer aktuell publizierten Leitlinien
erstellt.

Aufgrund der beschriebenen Unsicherheiten beziliglich der Diagnose und individuellen
Prognose wird eine strukturierte Behandlung angestrebt, die die Risiken von Uber-, Unter-
und Fehlversorgung minimieren soll und insbesondere die Betreuungspersonen durch
geeignete Angebote beim Krankheitsmanagement unterstitzt. In den Krankheitsepisoden
selber erfahrt das betroffene Kind eine Diagnostik und Behandlung, die sich auf die beste
verfligbare Evidenz stiitzt.

1.2 Diagnostik

Die Diagnostik dient der Beurteilung der Auspragung der Symptome bzw. des Grades der
Symptomkontrolle im Verlauf.

Sie basiert auf einer fur die Erkrankung typischen Anamnese, ggf. dem Vorliegen charak-
teristischer Symptome und dem Nachweis einer (partiell-) reversiblen
Atemwegsobstruktion bzw. einer bronchialen Hyperreagibilitat. Eine Lungenfunktionsdi-
agnostik ist in dieser Altersgruppe oft nicht durchfiihrbar bzw. nicht ausreichend aussage-
kraftig. Als Kriterium fur die Diagnose einer reversiblen Atemwegsobstruktion kann aber
die klinische Besserung nach antiasthmatischer Medikation herangezogen werden.
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1.2.1 Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung miissen die folgenden Krite-
rien erfullt sein:

- = 3 asthmadhnliche Episoden im letzten Jahr und

- Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen Medi-
kamenten

und mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

- Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern

- atopische Erkrankung des Kindes

- Nachweis einer Sensibilisierung

- stationarer Aufenthalt wegen obstruktiver Atemwegssymptome

- Giemen/Pfeifen unabh&ngig von Infekten, insbesondere bei kdrperlicher Anstrengung

- Die Diagnose gilt auch als gestellt, wenn die Einschreibekriterien entsprechend de-
nen fur Kinder ab 5 Jahre erfullt werden.

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion. In den beschwerdefreien Intervallen konnen diese auch fehlen. Die Teilnah-
mevoraussetzungen fur das strukturierte Behandlungsprogramm ergeben sich zusatzlich
aus Ziffer 3.

1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Bei dem betroffenen Kind ist eine Lungenfunktionsdiagnostik zur Messung der
Atemwegsobstruktion, ihrer Reversibilitdt und Variabilitdt oft noch nicht durchfiihrbar bzw.
nicht ausreichend aussagefahig. In Abhangigkeit der Mitwirkungsfahigkeit des betroffenen
Kindes ist eine Lungenfunktionsdiagnostik méglichst friihzeitig anzustreben. Liefert diese
bereits valide Ergebnisse, so kénnen diese zur Diagnosestellung, Verlaufs- und Therapie-
kontrolle genutzt werden.

1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

Bei Verdacht auf eine allergische Genese der rezidivierenden obstruktiven Bronchiti-
den/Asthma bronchiale und Vorliegen einer anderen allergischen Erkrankung ist zu pru-
fen, ob eine allergologische Stufendiagnostik durchzufiihren ist.

Aufgrund der vorliegenden Evidenz kann keine abschlieBende Aussage dariiber getroffen
werden, welche der Methoden der Allergietestung (Pricktest oder Nachweis von spezifi-
schem IgE) im Einzelfall flr diese Altersgruppe am besten geeignet ist.

1.3 Therapieziele

Ziel der Therapie ist eine optimale Symptomkontrolle. Diese soll mit der niedrigsten wirk-
samen Medikamentendosis erreicht werden, um das Risiko fir Nebenwirkungen zu redu-
zieren.
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Folgende weitere Therapieziele sind in Abhangigkeit von potenziellen Begleiterkrankun-
gen anzustreben:

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

- krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der physischen, psychischen und geistigen
Entwicklung,

- krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der korperlichen und sozialen Aktivitdten im
Alltag,

- unerwiunschten Wirkungen der Therapie,
- krankheitsbedingter Letalitat.

Das Prolongieren einer Dauertherapie mit dem Ziel einer Verbesserung der Prognose ist
nicht indiziert.

1.4 Differenzierte Therapieplanung und Beratung der Betreuungspersonen

Die Betreuungspersonen und das betroffene Kind sind tber den Umgang mit der Erkran-
kung zu beraten.

Dabei ist eine differenzierte Therapieplanung auf der Basis einer individuellen Risikoab-
schatzung vorzunehmen und auch das Vorliegen von Komorbiditaten (z. B. einer allergi-
schen Rhinitis/Sinusitis) zu bertcksichtigen.

Insbesondere ist darauf hinzuweisen, dass die Einschreibung der Kontrolle der Be-
schwerden dient, aber noch keine endgiiltige Aussage Uber den weiteren Verlauf der
Krankheitssymptome zul&sst.

Unter Berticksichtigung der individuellen Konstellation soll auf die Méglichkeit einer spon-
tanen Ausheilung der Erkrankung hingewiesen werden (vgl. 1.2).

1.5 Therapeutische Mallhahmen

1.5.1 Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine MalRhahmen

Die/Der behandelnde Arztin/Arzt soll die Betreuungspersonen und in angemessener Form
auch das betroffene Kind insbesondere hinweisen auf:

relevante Allergene und deren Vermeidung (soweit moglich),

sonstige Inhalationsnoxen und Asthmaausléser (z. B. Passivrauchen, emotionale Be-
lastung, Arzneimittel, die zu einer Verschlechterung der Symptomatik fiilhren kénnen)
und deren Vermeidung.

Im Rahmen der Therapie klart die/der behandelnde Arztin/Arzt die Betreuungspersonen
uber die besonderen Risiken des Passivrauchens bei Asthma bronchiale auf, verbunden
mit der dringenden Empfehlung, ein rauchfreies Umfeld zu gewébhrleisten.
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1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Jedes betroffene Kind soll zusammen mit seinen Betreuungspersonen Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und
Schulungsprogramm erhalten. Im Ubrigen gelten die unter Ziffer 4.2 genannten Zugangs-
und Qualitatssicherungskriterien.

1.5.3 Karperliche Aktivitaten

Ein wichtiges Ziel der Behandlung ist die Erhaltung einer altersgerechten kdrperlichen
Aktivitdt und Entwicklung.

Daher sollte die/der behandelnde Arztin/Arzt die Betreuungspersonen regelmaRig darauf
hinweisen, dass langere Einschrankungen der korperlichen Aktivitat vermieden werden
sollen.

1.5.4 Veranlassung von Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen

Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen sind im Einzelfall, bei erfullten Indikationskriterien
gemal den geltenden Vorgaben Angebote, bei denen das betroffene Kind und seine Be-
treuungspersonen multidisziplindr darin unterstitzt werden, die individuell bestmdgliche
physische und psychische Gesundheit zu erlangen oder aufrechtzuerhalten.

1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozia-
len Faktoren ist durch die/den Arztin/Arzt zu prifen, inwieweit das betroffene Kind mit sei-
nen Betreuungspersonen von psychosozialen Behandlungsangeboten profitieren kann.
Bei psychischen Beeintrachtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qua-
lifizierte Leistungserbringer erfolgen.

1.5.6 Medikamentdse MaRnahmen

Zur medikamentdsen Therapie ist mit den Betreuungspersonen und soweit mdglich unter
Einbeziehung des betroffenen Kindes ein individueller Therapieplan zu erstellen und
Malnahmen zum Krankheitsmanagement zu erarbeiten.

Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen und Komorbiditaten Medi-
kamente verwendet werden, deren positiver Effekt und Sicherheit im Hinblick auf die unter
Ziffer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Studien
nachgewiesen wurde. Dabei sollen diejenigen Wirkstoffe/Wirkstoffgruppen oder Kombina-
tionen bevorzugt werden, die diesbeziglich den gréf3ten Nutzen erbringen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder Wirk-
stoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, sind die Betreuungs-
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personen des betroffenen Kindes dartber zu informieren, ob fir diese Wirksamkeitsbele-
ge bezuglich der unter Ziffer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

In der medikamentdsen Behandlung werden Dauertherapeutika (Medikamente, die re-
gelmafig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika (Medikamente, die bei Bedarf,
z. B. vor zu erwartenden korperlichen Belastungssituationen, zur Behandlung von Dysp-
noe und insbesondere bei Asthma-Anféllen eingesetzt werden) unterschieden.

Vor Einleitung einer Dauertherapie ist der Versuch der Symptomkontrolle durch eine Be-
darfstherapie mit kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika indiziert (siehe 1.5.6.2).

1.5.6.1 Dauertherapie
Vorrangig sollen zur Dauertherapie folgende Wirkstoffgruppen verwendet werden:
1. Basistherapie
- vorzugsweise niedrig dosierte inhalative Glukokortikosteroide
- in begrindeten Féllen alternativ Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten
2. als Erweiterung dieser Basistherapie kommen in Betracht:

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

- Steigerung der Dosis des inhalativen Glukokortikosteroids auf eine mittelhohe Do-
sis

3. Empfehlungen fir die weitere Intensivierung der Therapie bei sonst nicht kontrollierba-
ren Verlaufen (z.B. mit hochdosierten inhalativen Glukokortikosteroiden) basieren fir
die betroffene Altersgruppe auf einem niedrigen Evidenzniveau. Eine besonders sorg-
faltige Risiko-Nutzenabwagung ist deshalb immer erforderlich. Bei unzureichender
Symptomkontrolle auch nach Erweiterung der Basistherapie gemalf3 Punkt 2, sollte die
Uberweisung zur individuellen Therapieplanung zur/zum jeweils qualifizierten Fachérz-
tin/Facharzt oder zu einer qualifizierten Einrichtung erfolgen.

1.5.6.2 Bedarfstherapie/Anfallstherapie

Eine Bedarfsmedikation kann beispielsweise bei kérperlicher Belastung, Dyspnoe, pulmo-
nalen Infekten oder Obstruktionen unterschiedlichen Schweregrades notwendig sein.

Vorrangig sollen zur Bedarfstherapie/Anfallstherapie kurz wirksame Beta-2-
Sympathomimetika (bevorzugt inhalativ) verwendet werden.

Bei unzureichendem Ansprechen kommen unter Berlcksichtigung des Schweregrades
der Symptomatik in Betracht:
- kurz wirksame Anticholinergika

- Systemische Glukokortikosteroide (diese sollten maximal tUber 3-5 Tage eingesetzt
werden und missen dann nicht ausgeschlichen werden).
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Eine akute Verschlechterung der Symptomatik kann durch Infekte, Allergenexposition,
Medikamentenunvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie koérperliche Belastung
hervorgerufen werden. Die Gabe von Antibiotika ist dabei in der Regel nicht indiziert.

1.5.6.3 Inhalationstechnik

Bei der Inhalationstherapie ist nur die im Bronchialsystem deponierte Medikamentenmen-
ge wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie der Atemwege, dem
Atemmuster, der Partikelgrof3e und dem Inhalationssystem. Es sollte daher das Inhalati-
onssystem und die Instruktion individuell an die Bedurfnisse und Fahigkeiten (insbesonde-
re Alter und Koordination) angepasst werden. Dartber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwen-
dung mehrerer inhalativer Medikamente fir alle Préparate den gleichen Typ eines Inhala-
tionssystems einzusetzen. Bei dem Kind sollten Treibgasdosieraerosole mit Spacer be-
vorzugt werden. Eine Gesichtsmaske soll nur so lange angewendet werden, bis das Kind
durch das Mundstilick eines Spacers atmen kann. Nach einer initialen Einweisung in die
Inhalationstechnik sollte diese in jedem Dokumentationszeitraum tberprift werden.

1.5.6.4 Aufrechterhaltung der Symptomkontrolle und Monitoring

Das Ansprechen auf die Medikation ist kurzfristig zu prifen:

- Sofern keine ausreichende Symptomkontrolle erzielt werden konnte, soll vor Steige-
rung der medikamentdsen Therapie zunéchst eine Uberprifung der Therapieadharenz
und der Inhalationstechnik erfolgen sowie die ggf. persistierende Exposition gegen-
Uber Noxen Uberprift werden.

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

- Eine regelmaRiige Verlaufskontrolle von Langenwachstum und Gewicht ist erforderlich,
um Nebenwirkungen der Therapie und eventuelle, mit der Krankheit assoziierte Ent-
wicklungsstdrungen rechtzeitig zu erkennen.

1.5.6.5 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

In dieser Altersgruppe sollte keine subkutane Immuntherapie durchgefihrt werden, aus-
genommen bei Insektengiftallergie.

1.5.6.6 Schutzimpfungen

Schutzimpfungen sollten gemaR der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL)
durchgefihrt werden.
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1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung des betroffenen Kindes erfordert die Zusammenarbeit aller Sektoren (am-
bulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss uber die gesam-
te Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.6.1 Koordinierende/r Arztin/Arzt

Die Langzeit-Betreuung des betroffenen Kindes und die Dokumentation im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogrammes erfolgt grundsatzlich durch die Hausérztin oder
den Hausarzt im Rahmen der im 8 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kénnen die Betreuungspersonen des betroffenen Kindes einen zuge-
lassene/n oder erméchtigte/n qualifizierte/n Facharztin/Facharzt oder eine qualifizierte
Einrichtung, die fur die Erbringung dieser Leistung zugelassen oder ermachtigt ist oder die
nach § 116b SGB V an der ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Lang-
zeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren Malnahmen im strukturier-
ten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt insbesondere dann, wenn das Kind bereits
vor der Einschreibung von dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung
dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforder-
lich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR Ziffer 1.6.2 sind von der gewahlten Arztin oder
dem gewahlten Arzt oder der gewdahlten Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere
Qualifikation fur eine Behandlung des betroffenen Kindes aus den dort genannten Uber-
weisungsanlassen nicht ausreicht.

Beim betroffenen Kind, das sich in kontinuierlicher Betreuung der/des qualifizierten Fach-
arztin/Facharztes oder der qualifizierten Einrichtung befindet, hat dieser/diese bei einer
Stabilisierung des Zustandes zu prifen, ob eine Rickiberweisung in die hausarztliche
Versorgung maoglich ist.

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

Die Arztin oder der Arzt hat zu prifen, ob insbesondere bei folgenden Indikatio-
nen/Anlassen eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung und/oder zur erweiter-
ten Diagnostik von zur/zum jeweils qualifizierten Facharztin/Facharzt oder zur qualifizier-
ten Einrichtung erfolgen soll:

bei unkontrollierter Symptomatik trotz Therapieanpassung

Notwendigkeit einer erneuten Abklarung von Differenzialdiagnosen (unter anderem bei
Verdacht auf Fremdkorperaspiration, zum Ausschluss einer Mukoviszidose, eines
gastrodsophagealen Refluxes, einer kongenitalen Fehlbildung),

vorausgegangene Notfallbehandlungen,

Begleiterkrankungen (z.B. Adenoide, obstruktive Schlafapnoe, chronische Rhini-
tis/Sinusitis, rezidivierender Pseudo-Krupp),

Verdacht auf eine allergische Genese.
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Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach pflicht-
gemaRem Ermessen (iber eine Uberweisung.

1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Eine Indikation zur sofortigen stationdren Behandlung besteht fiir das betroffene Kind ins-
besondere unter folgenden Bedingungen:

Verdacht auf lebensbedrohlichen Anfall,
schwerer, trotz initialer Behandlung persistierender Anfall.
Dariuiber hinaus ist eine stationare Behandlung zu erwégen insbesondere:
bei Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
bei vorausgegangener Notfallbehandlung bei schwerer Exazerbation,
bei fehlendem Ansprechen auf kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika im Anfall
bei deutlichem Abfall der Sauerstoffsattigung, Zyanose,
bei Sprech-Dyspnoe,
bei Einsatz der Atemhilfsmuskulatur,

bei deutlicher Zunahme der Herz- und Atemfrequenz und/oder deutlicher Abschwa-
chung des Atemgerausches.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach pflicht-
geméalRem Ermessen Uber eine Einweisung.

2 Qualitatssichernde Mallnahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Die Ausfuihrungen zu Ziffer 2 der Anlage 1 gelten entsprechend.

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

Die/Der behandelnde Arztin/Arzt soll prifen, ob das betroffene Kind und seine Be-
treuungspersonen im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3.1 genannten Therapieziele von der
Einschreibung profitieren und aktiv an der Umsetzung mitwirken kénnen.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Die Ausfuhrungen zu Ziffer 3.1 der Anlage 1 gelten entsprechend mit der MalRgabe, dass
die Teilnahmeerklarung durch den gesetzlichen Vertreter abgegeben wird.

10



Anlage 2

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Fir eine Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen oder langstens 12 Monate zu-
rickliegenden typischen Anamnese gemal Ziffer 1.2.1 und das Vorliegen der dort ge-
nannten Kriterien erforderlich. Fir die Einschreibung berticksichtigte Befunde diirfen nicht
alter als zwolf Monate sein.

Nach zwd6lfmonatiger Symptomfreiheit ohne erkrankungsspezifische Therapie soll die be-
handelnde Arztin oder der behandelnde Arzt prifen, ob das betroffene Kind und seine
Betreuungspersonen im Hinblick auf die unter Ziffer 1.3 genannten Therapieziele weiter-
hin von einer Einschreibung in das Programm profitieren und aktiv an der Umsetzung
mitwirken kénnen.

Fur Kinder, die zeitweise oder fortwahrend im Alter von 2 bis 4 Jahren an dem strukturier-
ten Behandlungsprogramm teilnehmen, endet die Teilnahme spéatestens am Tag vor der
Vollendung des 5. Lebensjahres. Die sonstigen Beendigungsgriinde nach § 28d Abs. 2
RSAV bleiben unberthrt.

Ein aktuell unter Regelmedikation stehendes Kind kann eingeschrieben werden, wenn die
Diagnose vor Therapiebeginn wie unter Ziffer 1.2.1 gestellt wurde und eine typische
Anamnese aus dem Zeitraum der letzten zwolf Monate vor Einschreibung vorliegt.

4  Schulungen (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V)

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

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele. Die Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarten Management-
Komponenten, insbesondere bezlglich der sektoreniibergreifenden Zusammenarbeit ab.
Die Vertragspartner definieren Anforderungen an die fur die strukturierten Behandlungs-
programme relevante regelméRige Fortbildung teilnehmender Leistungserbringer. Sie
kénnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von entsprechenden Teilnah-
menachweisen abhangig machen.

4.2 Schulungen der Versicherten

Jedes Kind soll mit seinen Betreuungspersonen Zugang zu einem strukturierten, evaluier-
ten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm
erhalten.

11
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Diese Schulungen dienen der Befahigung der Betreuungspersonen und Kinder zur besse-
ren Bewaltigung des Krankheitsverlaufs und der Befahigung zu informierten Entscheidun-
gen. Hierbei ist der Bezug zu den hinterlegten strukturierten medizinischen Inhalten der
Programme nach 8§ 137 f Abs. 2 Nr. 1 SGB V herzustellen. Der bestehende Schulungs-
stand der Teilnehmer ist zu beriicksichtigen.

Die Schulungsprogramme fir diese Altersgruppe richten sich Uberwiegend an die Be-
treuungspersonen. Individuelle Behandlungsplane mussen bertcksichtigt werden. Schu-
lungsprogramme, die bei Kindern von 2 bis 4 Jahren und deren Betreuungspersonen an-
gewandt werden sollen, sind gegentber dem Bundesversicherungsamt im Rahmen des
Zulassungsverfahrens zu benennen und ihre Ausrichtung an den unter Ziffer 1.3 genann-
ten Therapiezielen zu belegen.

Die Qualifikation der Leistungserbringer ist sicherzustellen.

5 Evaluation (8§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Die Ausfiihrungen zu Ziffer 5 Anlage 1 gelten entsprechend mit der Mal3gabe, dass es bei
Teilnahme von Kindern von 2-4 Jahren ausreicht, deren Teilnahme zumindest
regionenibergreifend (bundesweit) in einem Evaluationsbericht darzustellen. Zusatzlich
kénnen auch regionenbezogene Auswertungen durchgefiihrt werden.
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Begrindung zu den Empfehlungen
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Aktualisierung von Anlage 9 und Anlage 10
zur Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme

fur Patientinnen und Patienten mit chronischen obstruktiven

Atemwegserkrankungen

Tell Ib (Erstfassung)

Rezidivierende obstruktive Bronchitiden /

Asthma bronchiale

(Kinder im Alter von 2-4 Jahren)
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Einleitung

Die bisherigen Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungspro-
grammen fir Asthma bronchiale sehen eine Teilnahme von Versicherten ab einem Alter
von funf Jahren vor. Vor dem Hintergrund, dass Asthma eine der haufigsten chronischen
Erkrankungen des Kindesalters ist,> 2 hat das Bundesministerin fir Gesundheit den Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit Schreiben vom Januar 2005 gebeten, die An-
forderungen an ein DMP Asthma bronchiale im Hinblick auf die Einschreibung von Kin-
dern unter funf Jahren zu Uberprifen.

Gerade im frihen Kindesalter kbnnen Episoden einer bronchialen Obstruktion auftreten,
ohne dass im weiteren Verlauf ein Asthma bronchiale diagnostiziert wird. Aus diesem
Grunde hat der Gemeinsame Bundesausschuss nach vorangegangener Expertenbera-
tung das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) am 18.
Juli 2006 mit einer Recherche, Darstellung und Bewertung zu folgenden Fragestellungen
beauftragt:

1. Was ist der Goldstandard bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren fir die Diaghose-
stellung ,,Asthma bronchiale” unter Berlicksichtigung des Zeitverlaufs und der in der
Versorgung in Deutschland etablierten Verfahren?

2.  Wie hoch ist die diagnostische Genauigkeit verschiedener Untersuchungsmethoden
bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren?

3. Welche Erkenntnisse zum Nutzen und Schaden von im DMP Asthma bronchiale
etablierten therapeutischen Interventionen bei Kindern im Alter von 2 bis 5 Jahren lie-
gen vor, die eine bronchiale Obstruktion im friihen Kindesalter aufweisen und im wei-
teren Verlauf kein Asthma bronchiale entwickeln? Zu untersuchen sind medikamen-
tése und nichtmedikamentdse Verfahren.

Das IQWiG kommt diesbeziiglich zu folgendem Ergebnis:

- Nach Einschatzung des IQWiIG lasst sich aus nationalen und internationalen Leitlinien
weder eine Einzelmalinahme noch ein diagnostischer Algorithmus als Referenzstan-
dard ableiten.®

- Die Leitlinienrecherche des IQWiG* zeigt jedoch auf, dass in den dargestellten und als
gut bewerteten Leitlinien aufgrund anamnestischer und klinischer Kriterien in dieser
Altersgruppe die Diagnose ,Asthma bronchiale” gestellt wird.

- Erganzend dazu fuohrt die  Veroffentichung des IQWIG zu den
Untersuchungsmethoden® aus, dass es kein allgemein verfiigbares diagnostisches In-
strument gibt, dessen Ergebnisse in Analogie zur Lungenfunktion fir die Diagnose
genutzt werden kénnte.

- Die Veroffentlichung "Wissenschaftliche Bewertung therapeutischer Interventionen bei
Kindern von 2 bis 5 Jahren mit bronchialer Obstruktion"® des IQWiG konnte insgesamt
fur die in den aktuellen Leitlinien genannten therapeutischen Interventionen nur weni-
ge Studien mit hoher Evidenz identifizieren, die eine Aussage zum Nutzen und Scha-
den fur Kinder dieser Altersgruppe ermdéglichen. Ein Problem besteht darin, dass es
wenige Studien gibt, die explizit auf Kinder der entsprechenden Altersgruppe fokussie-
ren. Dies bedeutet in diesem Fall nicht, dass es keine therapeutischen Optionen fir
diese Kinder gibt. Die entsprechenden Leitlinienempfehlungen basieren auf einem Ex-
pertenkonsens.
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- Anhand der einbezogenen Studien ergibt sich kein Anhalt daftr, dass das Nutzen-
Schaden-Potenzial einer medikamentdsen Intervention in der Gruppe von Kindern im
Alter von 2 bis 5 Jahren, bei denen im weiteren Verlauf keine Asthmasymptome be-
stehen, anders ist als fur diejenigen Kinder, die im weiteren Verlauf ihre Symptomatik
behalten.

Um das Versorgungskonzept flr das betroffene Kind zu optimieren, hat der G-BA ein
strukturiertes Angebot flr diese Altersgruppe auf Basis der vom IQWiG untersuchten und
aktualisierten publizierten Leitlinien erstellt. Es handelt sich dabei um folgende Leitlinien,
die nach DELBI bewertet wurden:

- “British guideline on the management of asthma”,’

- “Global strategy for the diagnosis and management of asthma in children 5 years and
younger”,

- “Canadian paediatric asthma consensus guidelines 2003 (updated to December
2004)",®

- “Nationale Versorgungsleitlinie Asthma”,

- “National Asthma Education and Prevention Program Expert Panel Report 3: Guide-

lines for the Diagnosis and Management of Asthma. Full Report”.®

Zusétzlich bertcksichtigt und bewertet wurde die zwischenzeitlich publizierte Leitlinie

"Diagnosis and treatment of asthma in childhood: a PRACTALL consensus report".*°

Mit der Festlegung von speziellen Einschreibungsvoraussetzungen sowie den Beendi-
gungstatbestanden soll den besonderen Krankheitsverlaufen dieser Altersgruppe sowie
den besonderen Umstanden hinsichtlich Diagnostik und Therapie Rechnung getragen
werden. Die Einschreibekriterien sollen bewirken, dass die Untergruppe der zwei- bis vier-
jahrigen Kinder, bei denen sich die Beschwerden in der Folgezeit verlieren, so klein wie
madglich gehalten wird.

Die Begrindungen zu den Empfehlungen sind nachfolgend aufgefihrt.

Zu Ziffer 1.1 Beschreibung der Indikation

Eine strukturierte, leitliniengerechte Therapie erméglicht durch Behandlung von Sympto-
men und Exazerbationen eine optimierte Symptomkontrolle und reduziert Komplikationen.
Dadurch tragt sie zur Vermeidung von Uber-, Unter- und Fehlversorgung bei. Bei der Be-
handlung von Kindern mit rezidivierenden obstruktiven Bronchitiden/Asthma bronchiale
deren Beschwerden insbesondere im Zusammenhang mit Infekten auftreten ist zu beach-
ten, dass diese im weiteren Verlauf teilweise keine rezidivierenden obstruktiven Bronchiti-
den/Asthma bronchiale mehr haben. Wie auch in den IQWiG-Berichten dargestellt wird,
gibt es derzeit keinen Goldstandard, der bei symptomatischen Vorschulkindern eine ein-
deutige Zuordnung zu einer Prognosegruppe erlaubt. Die GINA-Leitlinie weist darauf hin,
dass bei Kindern unter 5 Jahren die klinischen Symptome eines Asthma bronchiale varia-
bel und nicht spezifisch sind.

Weiterhin verweisen die vom IQWIG bewerteten Leitlinien einheitlich darauf, dass es kei-
nen allgemeinen anerkannten Standard gibt, um eine Atemwegsobstruktion bei diesen
Kindern nachzuweisen.
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Zu Ziffer 1.2 Diagnostik

Verschiedene Leitlinien treffen Aussagen dartiber, dass die Diagnose eines Asthma bron-
chiale fir Kinder unter 5 Jahren zum einen aufgrund der Problematik der Durchfiihrung
der Lungenfunktionsdiagnostik schwierig ist. Zum anderen sind obstruktive Episoden auch
bei Kindern haufig, die kein Asthma bronchiale haben." ®

In den innerhalb der IQWIG-Berichte zitierten Leitlinien wird die apparative Lungenfunkti-
onsmessung durch Spirometrie regelhaft frihestens ab dem 5. Lebensjahr, meist erst ab
dem Schulalter empfohlen.

Zu Ziffer 1.2.1 Anamnese, Symptomatik und kdrperliche Untersuchung

In einigen der vom IQWIG bewerteten Leitlinien® '° sowie im IQWiG-Bericht zu den thera-
peutischen Interventionen® wird dargestellt, dass durch einen gewahlten Diagnoseindex
identifizierte Kinder von einer medikamentdsen Therapie mit niedrig dosiertem inhalativem
Glukokortikosteroid im Behandlungszeitraum im Hinblick auf die Gesamtsymptomatik pro-
fitieren und die Frequenz der Exazerbationen abnimmt. Wenn auch die Leitlinien fir den
Grol3teil der vorgeschlagenen Einzelparameter einen Zusammenhang im Hinblick auf die
Entwicklung eines persistierenden Asthma bronchiale sehen, so wurde der hier vorge-
schlagene Index in dieser Form bislang nicht in Studien untersucht und beruht insofern
auf Expertenkonsens. Es werden die Schwere und Haufigkeit der Episoden (Evidenzgrad
2++) sowie das Vorhandensein atopischer Erkrankungen” (Evidenzgrad 2++ bzw.
Evidenzlevel IIl) und das Auftreten von Asthma in der Familienanamnese (Evidenzlevel
[lI) genannt. Dariiber hinaus werden auch weitere, im Empfehlungstext aufgefiihrte Para-
meter von den Leitlinien aufgegriffen. So fihren zwei Leitlinien das Ansprechen bzw.
Nichtansprechen auf antiasthmatische Therapie mit niedrigem Evidenzgrad als Diagnose-
kriterium an:

- Bei Kindern, die auf eine Asthma-Therapie nicht ansprechen, missen Differentialdiag-
nosen bedacht werden (Level 1V, Expertenkonsens).

- Die Besserung der Beschwerden nach einem Behandlungsversuch mit kurz wirksa-
men Bronchodilatatoren und inhalativen Glukokortikosteroiden fir mindestens 8-12
Wochen kénnte einen Hinweis auf ein persistierendes Asthma geben (Evidenzgrad D).

Innerhalb des Index sind als Voraussetzung fir die Einschreibung der Kinder in das struk-
turierte Behandlungsprogramm das Vorliegen der beiden Hauptkriterien sowie das Vorlie-
gen mindestens eines Zusatzkriteriums definiert.

Hauptkriterien:
2 3 asthmaahnliche Episoden im letzten Jahr

Das heil3t, dass zum Ausschluss leichterer, passagerer Verlaufe mindestens 3 Episo-
den asthmatischer Symptome innerhalb der letzten 12 Monate vor Einschreibung
vorgelegen haben muissen. Episoden asthmatischer Symptome zeichnen sich insbe-
sondere durch Husten und/oder auskultatorisch bestatigtes Giemen und/oder
Kurzatmigkeit' in einer die Lebensqualitéat beeintrachtigenden Auspragung aus. Dies
trifft insbesondere zu, wenn die Symptome langer als fir einen Infekt typisch anhal-
ten, den Nachtschlaf beeintrachtigen, bzw. das Kind in seiner Vitalitat einschranken.
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Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

Es muss ein Therapieversuch mit antiasthmatischen Medikamenten (kurz wirksame
Beta-2-Sympathomimetika bzw. ein l&ngerfristiger Therapieversuch mit einer antient-
zundlichen Dauermedikation)™* erfolgreich durchgefiihrt worden sein.

Zusétzlich muss mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien erfillt sein. Das Vorlie-
gen dieser Kriterien erhdht die Wahrscheinlichkeit fir die Entwicklung eines persistieren-
den Asthma bronchiale.

Zusatzkriterien:
Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern
Familidre Belastung erhoéht das Risiko an Asthma bronchiale zu erkranken.
Atopische Erkrankung des Kindes

Rhinitis allergica, atopisches Ekzem oder Nahrungsmittelallergien beim Kind erhéhen
die Wahrscheinlichkeit fiir ein persistierendes Asthma.

Nachweis einer Sensibilisierung

Gemeint ist der Nachweis einer Sensibilisierung gegen Inhalations- oder Nahrungsmit-
tel-Allergene, entweder durch einen Prick-Test oder durch den serologischen Nachweis
von spezifischem IgE. Diesbeziiglich positive Patienten haben eine erh6hte Wahr-
scheinlichkeit fur ein persistierendes Asthma.

stationarer Aufenthalt wegen obstruktiver Atemwegssymptome

Die stationaren Aufenthalte wegen obstruktiver Atemwegsymptome sind ein klar defi-
niertes und damit gut erfassbares Kriterium, welches auf eine ausgepragte und unkon-
trollierte Symptomatik hinweist. Diese Kinder haben ein besonderes Risiko fiir einen
chronischen Verlauf.

Giemen/Pfeifen auch unabhangig von Infekten, insbesondere bei kérperlicher
Anstrengung oder Allergenkontakt

Dieses Kriterium, auch als ,multitrigger-wheeze” bezeichnet, hat als Hinweis fur ein be-
stehendes Asthma eine diagnostische Bedeutung. Trotz bestehender diagnostischer
Unsicherheit besteht ein Konsens, dass Kinder mit ,multitrigger-wheeze" von einer an-
tientziindlichen Dauertherapie profitieren. Die entsprechenden Symptome werden
Uberwiegend anamnestisch erhoben, dabei muss bei den betroffenen Kindern immer
auch gezielt nach Husten bei Lachen oder Weinen gefragt werden. Dennoch sollte ver-
sucht werden, die berichteten Symptome, insbesondere das Giemen, auskultatorisch
zu bestatigen.” *° Die Auskultation soll im beschwerdefreien Intervall bei forcierter At-
mung durchgefiihrt werden.? ° Bei einem Teil der Kinder kann durch kérperliche An-
strengung zum Beispiel freies Laufen ein Giemen provoziert werden.? *°

Zu Ziffer 1.2.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die in der Praxis verbreiteten lungenfunktionstechnischen Methoden sind mitarbeits- und
kooperationsabhangig. Dartiber hinaus bestehen auch lungenphysiologische Besonder-
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heiten. Daher ist die lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik in dieser Altersgruppe
oft noch nicht valide einsetzbar.

Zu Ziffer 1.2.3 Allergologische Stufendiagnostik

Hinsichtlich der Reliabilitat diagnostischer Malinahmen bei Kleinkindern geben die vom
IQWIG bewerteten Leitlinien keine einheitlichen Empfehlungen. Die erste Stufe ist eine
ausfuhrliche Allergieanamnese. Fir die diagnostischen MaRnahmen der nachfolgenden
Stufen empfehlen die verschiedenen Leitlinien unterschiedliche Schritte mit variierenden
Empfehlungsgraden/Evidenzleveln.

Zu Ziffer 1.3 Therapieziele

Die aktuelle Literatur und die geltenden bewerteten Leitlinien fordern in Hinblick auf Inter-
ventionen eine langfristige optimale Symptomkontrolle zur Verbesserung der Lebensquali-
tat betroffener Kinder und deren Familien bei moglichst geringer Medikamentengabe und
damit einem minimalen Risiko flr Nebenwirkungen. Bei dem vorliegenden Gesundheits-
problem stehen die altersbezogene Pharmakotherapie, die individuelle Faktoren bertick-
sichtigende Aufklarung, die Instruktion der Betreuungsperson und eine enge Kooperation
zwischen diesen und der behandelnden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt im Vorder-
grund. Wegen der Schwierigkeit der Abgrenzung zu rein infektbedingten obstruktiven
Symptomen, die keiner dauerhaften antiasthmatischen Therapie bedirfen, ist die regel-
méaRige Uberpriifung der Notwendigkeit therapeutischer Interventionen in dieser Alters-
gruppe von besonderer Bedeutung. Als zentraler Parameter flr die Definition des kontrol-
lierten Asthma gilt die Haufigkeit der Symptome, bei Erwachsenen keine bis 2 mal Symp-
tome pro Woche, bei Kindern/Jugendlichen keine Symptome. Ein entsprechendes Quali-
tatsziel wurde formuliert.

Mit hohem Evidenzgrad weisen Leitlinien Ubereinstimmend darauf hin, dass bislang fir
keine Intervention (inklusive der medikamentésen Therapie), mit Ausnahme der Vermei-
dung der Passivrauch-Exposition, aufgezeigt werden konnte, dass die Entwicklung eines
Asthma bronchiale aufgehalten bzw. der natirliche Verlauf des Asthma bronchiale gtinstig
beeinflusst werden kann.

Zu Ziffer 1.4 Differenzierte Therapieplanung und Beratung der Betreuungs-
personen

Einige der durch das IQWIG ausgewerteten Leitlinien befassen sich mit der Diagnostik
von Komorbiditaten bei der Diagnose und Therapieplanung des Asthma bronchiale. Im
Rahmen der Diagnostik sollte bei einem Asthma bronchiale auch das Vorliegen von
Komorbiditaten wie einer allergischen Rhinitis/Sinusitis geprift werden (Empfehlungsgrad
B bzw. Evidenzlevel B),* ® ** da die Behandlung einer allergischen Rhinitis/Sinusitis die
Asthmakontrolle verbessern kann (Evidenzlevel 3, Empfehlungsgrad B bzw. Evidenzlevel
A).l, 2,12
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Bei einer Beratung der Betreuungspersonen muss darauf hingewiesen werden, dass an-
hand des klinischen Index keine sichere Aussage Uber die Prognose moglich ist.

Zu Ziffer 1.5 Therapeutische MaRhahmen

Zu Ziffer 1.5.1 Nicht-medikamentdse Therapie und allgemeine Malinahmen

In zwei der vom IQWiG bewerteten Leitlinien™ ? wird darauf hingewiesen, dass in epidemi-
ologischen Studien verschiedene Risikofaktoren identifiziert wurden, die in Verbindung mit
der Entwicklung eines Asthma bronchiale stehen (u.a. Passivrauchen, psychosoziale Fak-
toren, Sensibilisierung mit Aeroallergenen, miitterliche Erndhrung wahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit).

Wahrend die Ubrigen genannten Empfehlungen haufig auf niedrigem Evidenzlevel beru-
hen, bzw. keine Evidenz vorliegt, wird die Empfehlung zur Tabakabstinenz des Umfeldes
aufgrund der nachgewiesenen Assoziation mit spaterem, persistierenden Asthma bron-
chiale von den durch das IQWIG bewerteten Leitlinien Gbereinstimmend mit hohem
Evidenzlevel empfohlen.

Zu Ziffer 1.5.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme

Verschiedene Leitlinien sprechen eine Empfehlung fiir eine die Betreuungspersonen ein-
beziehende Patientenschulung aus. Allerdings basieren die Empfehlungen auf niedrigem
Evidenzniveau bzw. Empfehlungsgrad. Die Nationale Versorgungsleitlinie flhrt hierzu
aus, dass eine strukturierte, verhaltensbezogene und bei Kindern und Jugendlichen die
Betreuungspersonen einbeziehende Patientenschulung zu einer klinisch bedeutsamen
Verbesserung der Selbstmanagementfahigkeit mit besserer Symptomkontrolle, Verringe-
rung der Zahl der Asthmaanfalle und Notfallsituationen, Verbesserung der Lebensqualitat
sowie verschiedener weiterer Verlaufsparameter wie Krankenhauseinweisungen, Kinder-
gartenfehltage und Arbeitsunfahigkeitstage der Betreuungspersonen fihrt.

Zwei Leitlinien' ? empfehlen aufgrund der entwicklungspsychologischen und péadagogi-
schen Gegebenheiten in der Altersgruppe unter 5 Jahren eine spezielle Schulung fur Be-
treuungspersonen.

Zu Ziffer 1.5.3 Kdrperliche Aktivitaten

Zur Teilnahme an Bewegungsangeboten in Betreuungseinrichtungen und zur Aktivitat in
der Freizeit soll geméaR zweier Leitlinienempfehlungen ausdriicklich motiviert werden.

Zu Ziffer 1.5.4 Veranlassung von Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen

Im Rahmen der Vorsorge- und Rehabilitationsleistungen sollen auch potentielle Leis-
tungs- bzw. Entwicklungsstorungen verhindert werden. Bestehende indikationsspezifi-
sche, der Zielgruppe gerecht werdende Leistungsangebote kénnen dazu beitragen, Be-
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nachteiligungen durch die Erkrankung und ihre Begleit- und Folgeerkrankungen vermei-
den helfen oder ihnen entgegenwirken (Beeintrachtigung der Aktivitat und/oder der Teil-
habe). Dabei ist den besonderen Bedirfnissen der betroffenen Kinder Rechnung zu tra-
gen.

Zu Ziffer 1.5.5 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung

In der Nationalen Versorgungsleitlinie wird auf eine Cochrane Analyse verwiesen, die da-
rauf hinweist, dass eine familientherapeutische Intervention bei Kindern mit schwerem
Asthma bronchiale als Ergédnzung zur medikamentdsen Therapie eine Rolle spielen kann.
Generell sollte das psychosoziale Umfeld der Patienten — bei Kindern insbesondere das
familiare Umfeld — in die Beurteilung einbezogen und ggf. die Betreuung entsprechend
erganzt werden.

Zu Ziffer 1.5.6 Medikamentdse Malinahmen

Zu Ziffer 1.5.6.1 Dauertherapie

Fur die entsprechende Altersgruppe steht insgesamt ein eingeschrankter Studienpool zur
Verfligung. Dies bedeutet, dass die Empfehlungen - sowohl in dem vorliegenden struktu-
rierten Behandlungsprogramm als auch in den zu Grunde liegenden Leitlinien - teilweise
auf einen Expertenkonsens bzw. die Extrapolation von Studienergebnissen élterer Kinder
rekurrieren.

Dauertherapie:

Inhalative Glukokortikosteroide: Mittel der ersten Wahl sind niedrigdosierte, inhalative
Glukokortikosteroide. Sie werden in den vom IQWIG bewerteten Leitlinien Ubereinstim-
mend mit hohem Evidenzlevel empfohlen (Evidenzlevel A, Evidenzlevel 1++ bzw. starke
Empfehlung).” > 7 Inhalative Glukokortikosteroide sollten in der niedrigsten wirksamen
Dosis zur Symptomkontrolle eingesetzt werden." # ” Die Therapie sollte weder begonnen
oder prolongiert werden, um den langfristigen Verlauf der Erkrankung (Schweregrad oder
Prognose) zu beeinflussen.

Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten: Eine Monotherapie mit Montelukast ist im Alter zwi-
schen 2 und 14 Jahren mit leichtem persistierendem Asthma indiziert, wenn die Kinder
nicht in der Lage sind, Glukokortikosteroide zu inhalieren oder Nebenwirkungen auftreten.
Da sie weniger effektiv als Glukokortikosteroide sind, werden sie in den zu Grunde lie-
genden Leitlinien Ubereinstimmend nicht als Therapie der ersten Wahl empfohlen
(Evidenzlevel A bzw. Evidenzlevel 1++)."

Erweiterung der Dauertherapie:

Alternativ wird hier die Kombination der Dauertherapeutika (niedrig dosierte inhalative
Glukokortikosteroide plus Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten) oder die Steigerung der
Dosis des inhalativen Glukokortikosteroids auf eine mittlere Dosis empfohlen
(Evidenzlevel 1+, Evidenzlevel D, Evidenzlevel 1+ bzw. Evidenzlevel D).** %7 °

Weitere Intensivierung der Therapie bei sonst nicht kontrollierbaren Verlaufen:
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Aufgrund der betreffenden Leitlinien kann fir weitere Stufen der Therapieeskalation, bei-
spielsweise durch hochdosierte inhalative Glukokortikosteroide, orale bzw. systemische
Glukokortikosteroide, Theophyllin und lang wirksame Beta-2-Sympatikomimetika keine
einheitliche Empfehlung abgegeben werden *# ",

Hochdosierte inhalative Glukokortikosteroide, orale bzw. systemische
Glukokortikosteroide in niedriger Dosierung, Theophyllin und lang wirksame Beta-2-
Sympatikomimetika werden von den Leitlinien als mdgliche Therapieoptionen angesehen
(Evidenzlevel D). Dabei sollen diese Medikamente fiir eine méglichst kurze Dauer einge-
setzt und die Therapie regelmaRig iberpriift werden > "°,

Zu Ziffer 1.5.6.2 Bedarfs-/Anfallstherapie

Als Bedarfstherapie bei Kindern mit intermittierender, leichter Symptomatik und
symptomfreien Intervallen von mehr als 2 Monaten kann eine Behandlung mit kurz wirk-
samen Beta-2-Sympathomimetika ausreichend sein.? Diese Therapie wird in verschiede-
nen Leitlinien mit unterschiedlichen Evidenzgraden empfohlen (Evidenzlevel 4 bzw.
Evidenzlevel A).% >’

Wenn die Symptome durch Beta-2-Sympathomimetika nicht ausreichend beeinflussbar
sind, empfiehlt eine Leitlinie mit hohem Evidenz- und Empfehlungsgrad den alternativen
oder zuséatzlichen Einsatz von kurz wirksamen Anticholinergika (Ipratropiumbromid). 2

Als initiale Behandlung bei einem Asthmaanfall wird die wiederholte Gabe eines kurz
wirksamen inhalativen Beta-2-Sympathomimetikums mit hohem Evidenzgrad empfohlen.”
2 7.9 13 bie yvom IQWIG bewerteten Leitlinien empfehlen zur Anfallsbehandlung den Ein-
satz oraler Glukokortikosteroide mit einer Behandlungsdauer von maximal 3 bis 5 Tagen.
Eine Leitlinie empfiehlt hierbei einen frilhzeitigen Beginn (Evidenzlevel D).

Zu Ziffer 1.5.6.3 Inhalationstechnik

Die Leitlinien weisen mit hohen Evidenzleveln (1 und 2) bzw. mit Empfehlungsgraden A
und B darauf hin, dass fir Kleinkinder die Inhalation von Beta-2-Sympathomimetika oder
Glukokortikosteroiden Treibgasdosieraerosole mit Spacer bevorzugt werden sollen® # 8
und die Handhabung regelmaRig kontrolliert werden sollte.* ®

Die Nationale Versorgungsleitlinie empfiehlt, dass eine Gesichtsmaske nur so lange an-
gewendet werden soll, bis ein Kind nachweislich durch das Mundstiick eines Spacers
atmen kann (Empfehlungsgrad A).?

Zu Ziffer 1.5.6.4 Aufrechterhaltung der Symptomkontrolle und Monitoring

Die Leitlinien fordern Ubereinstimmend ein intensives Monitoring der betroffenen Kinder,
insbesondere wahrend der Therapieanpassung wie beispielsweise Folgeuntersuchungen
wahrend der Therapieanpassung alle 3 bis 6 Wochen.! Eine generelle Festlegung von
Frequenzen fir durchzufihrende Untersuchungen besteht nicht. Vielmehr steht die indivi-
duelle Therapieplanung im Vordergrund der Leitlinienempfehlungen.” ? RegelméaRige Fol-
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geuntersuchungen werden Ubereinstimmend, jedoch mit uneinheitlichen
Evidenzleveln/Empfehlungsgraden empfohlen. *’

Besondere Sorgfalt ist auf die Auswahl und das Einlben geeigneter Inhalierhilfen zu le-
gen,’ Unzureichendes Ansprechen ist haufig auf falsche oder unterlassene Anwendung
zuriickzufuihren. Bevor die Dauertherapie erweitert wird, miissen Adherence, Inhalations-
technik sowie ggf. auch die Diagnose und Umweltfaktoren tiberpriift werden. >’

Verschiedene Leitlinien weisen darauf hin, dass bei guter Symptomkontrolle tiber 3 Mona-
te eine Reduktion der medikamenttsen Therapie soweit erfolgen soll, dass mit der nied-
rigsten wirksamen Dosis die Symptomkontrolle beibehalten wird." *°

Eine regelmaRige Kontrolle der KoérpergrofRe ist erforderlich, da bei hdher dosierter
inhalativer Glukokortikoidtherapie ein vermindertes Langenwachstum auftreten kann. ®

Zu Ziffer 1.5.6.5 Spezifische Immuntherapie/Hyposensibilisierung

Eine Leitlinie weist darauf hin, dass es keine Studien zur Immuntherapie bei Kindern unter
5 Jahren gibt. Daher wird empfohlen, dass bei Kindern unter 5 Jahren eine allergenspezi-
fische subkutane Immuntherapie mit Ausnahme bei Insektektengiftallergie nicht durchge-
fuhrt werden soll (Empfehlungsgrad A).* 8

Zu Ziffer 1.5.6.6 Schutzimpfungen

Bei Kindern mit hohem Asthmarisiko gibt es keine Einschréankungen beziglich der Impf-
empfehlungen der STIKO.?

Die Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA (Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL)** regelt die
Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfungen
auf der Grundlage der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Ro-
bert-Koch-Institut gemal § 20 Abs. 2 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) und unter be-
sonderer Beriicksichtigung der Bedeutung der Schutzimpfungen fir die 6ffentliche Ge-
sundheit (8 20d Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Zu Ziffer 1.6 Kooperation der Versorgungssektoren

Zu Ziffer 1.6.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Die Einweisungskriterien in ein Krankenhaus werden im ,Algorithmus zur préklinischen
Versorgung des Asthmaanfalls bei Kindern und Jugendlichen® detailliert in der Nationalen
Versorgungsleitlinie dargestellt.?

10
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Zu Ziffer 2 Qualitatssichernde Mal3nahmen (8 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)

Qualitatsindikatoren sind spezifische und messbare Elemente der medizinischen Versor-
gung, die zur Einschatzung der Qualitat fur Ist-Analyse, Festlegung von ZielgréRen und
Bestimmung des Grades der Zielerreichung genutzt werden konnen (Qualitatskreislauf
oder Plan-Do-Check-Act-Zyklus). Anhand von Qualitatsindikatoren werden insbesondere
Aspekte medizinischer Versorgungsqualitat abgebildet, die gezielt beeinfluss- oder steu-
erbar sind. Indikatoren sollten bestimmten Glutekriterien entsprechen, z.B. sollten sie vali-
de, evidenzgestiitzt, praktikabel, kosteneffektiv, sensitiv gegentber Veranderungen und
beeinflussbar sein.

Wichtig fur die Interpretation von Indikatoren ist, dass es nicht um abschlieRende Beurtei-
lungen wie ,gute” oder ,schlechte* Qualitdt geht. Qualitatsindikatoren geben vielmehr
Hinweise zu einer weitergehenden Befassung mit Prozessen, von denen ein hinreichend
groRer Einfluss auf das Ergebnis erwartet werden kann.*

Fur die Einschatzung der Versorgungsqualitat bei Kindern mit rezidivierenden asthmaéhn-
lichen Episoden/Asthma bronchiale kénnen insbesondere folgende Qualitatsindikatoren
geeignet sein: siehe Tabelle ,Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren®.

11
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Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Qualitatsziel

Qualitatsindikator

Steigerung des Anteils der Patientinnen
und Patienten mit Asthma bronchia-
le/rezidivierenden obstruktiven Bronchiti-
den mit guter Symptomkontrolle

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
mit Asthma bronchiale/rezidivierenden obstruktiven
Bronchitiden und mit guter Symptomkontrolle bezogen
auf alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten

Erhohung des Anteils geschulter Patien-
tinnen und Patienten mit rezidivierenden
obstruktiven Bronchitiden/Asthma bron-
chiale bzw. deren Betreuungspersonen

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
(bzw. deren Betreuungspersonen), die an einer empfoh-
lenen Asthma-Schulung teilgenommen haben, bezogen
auf alle eingeschriebenen Patientinnen und Patienten,
denen eine Schulung empfohlen wurde

Erh6hung des Anteils der Patientinnen
und Patienten mit rezidivierenden obstruk-
tiven Bronchitiden/Asthma bronchiale mit
schriftlichem Selbstmanagement-Plan

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten,
die einen schriftlichen Selbstmanagement-Plan einset-
zen, bezogen auf alle eingeschriebenen Patientinnen
und Patienten

Vermeidung stationarer notfallmafiger
Behandlungen

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten
mit stationarer notfallmafiiger Behandlung des Asthma
bronchiale / der rezidivierenden obstruktiven Bronchiti-
den in den letzten 12 Monaten, bezogen auf alle einge-
schriebenen Patientinnen und Patienten mit Darstellung
der patientenbezogenen Haufigkeiten der stationaren
notfallmafligen Behandlung

Erhéhung des Anteils der Patientinnen
und Patienten mit rezidivierenden obstruk-
tiven Bronchitiden/Asthma bronchiale mit
inhalativen Glukokortikosteroiden als Be-
standteil der Dauermedikation.

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten,
die eine Dauermedikation mit inhalativen
Glukokortikosteroiden erhalten, bezogen auf die einge-
schriebenen Patientinnen und Patienten mit Dauermedi-
kation

Erhéhung des Anteils der der Patientinnen
und Patienten, bei denen die Inhalations-
technik Gberprift wird

Anteil der eingeschriebenen Patientinnen und Patienten,
bei denen im Dokumentationszeitraum die Inhalations-
technik tGberprift wird, bezogen auf alle eingeschriebe-
nen Patientinnen und Patienten mit inhalativer Medikati-
on

12
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