Anlage 8

Anlage Versorgungsinhalte

zu dem Vertrag zur Durchfiihrung des Disease-Management-Programms nach § 137f SGB V Diabetes mellitus Typ 2
zwischen der Kassenérztlichen Vereinigung Berlin und den Krankenkassenverbanden Berlin

Versorgungsinhalte gemaB Anlage 1 der DMP-A-RL

Anlage 1 Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir Patientinnen und Patienten
mit Diabetes mellitus Typ 2

1 Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter Beriicksichtigung
von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten, verfiigbaren Evidenz sowie unter
Beriicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors (§ 137f Absatz2 Satz2 Nummer 1 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch, SGB V)

1.1 Definition des Diabetes mellitus Typ 2

Als Diabetes mellitus Typ 2 wird die Form des Diabetes bezeichnet, die durch Insulinresistenz in
Verbindung mit eher relativem als absolutem Insulinmangel gekennzeichnet ist.

1.2 Diagnostik (Eingangsdiagnose)

Die Diagnose eines Diabetes mellitus Typ 2 gilt als gestellt, wenn die folgenden Kriterien erfiillt sind:

Bei Vorliegen typischer Symptome des Diabetes mellitus (z. B. Polyurie, Polydipsie, ansonsten
unerklarlicher Gewichtsverlust): Niichtern-Glukose vorrangig im Plasma (i. P.) = 7,0 mmol/I

(= 126 mg/dl) oder Nicht-Nichtern-Glukose i. P. > 11,1 mmol/I (> 200 mg/dl) oder HbAlc > 6,5 % (48
mmol/mol).

Bei Abwesenheit diabetischer Symptome:

Die Diagnose eines Diabetes mellitus wird unabhangig von Alter und Geschlecht durch Messung
mehrfach erhdhter Glukosewerte an mindestens zwei verschiedenen Tagen gestellt:

= Nichtern-Glukose i. P. 2 7,0 mmol/l (> 126 mg/dl) oder
= Nicht-Nuchtern-Glukose i. P. > 11,1 mmol/I (= 200 mg/dl) oder

- HbAlc =6,5 % (48mmol/mol) oder

— Nachweis von Glukose i. P. 2 11,1 mmol/I (= 200 mg/dl)/2 Stunden nach oraler Glukosebelastung
(75 g Glukose).

Die Messung von Plasmaglukose und HbAlc im Rahmen der Diagnostik des Diabetes mellitus sollte
nur mit qualitatsgesicherten Labormethoden erfolgen.



Bei verdachtigem klinischen Bild und widerspriichlichen Messergebnissen ist die Diagnosestellung
mittels einer anderen diagnostischen MessgrofRe empfohlen oder einem oralen Glukosetoleranztest
moglich. Es muss aber bedacht werden, dass dieser Test eine niedrige Reproduzierbarkeit hat. Die zur
Einschreibung flihrenden Messungen diirfen nicht wiahrend akuter Erkrankungen (z. B. Infektionen)
oder wahrend der Einnahme das Ergebnis verfalschender Medikamente (z. B. Glukokortikoide)
durchgeflihrt werden, es sei denn, die Einnahme dieser Medikamente ist wegen einer chronischen
Erkrankung langfristig erforderlich. Die Unterscheidung zwischen Diabetes mellitus Typ 2 von Typ 1
und anderen Diabetes-Typen (beispielsweise medikamentds induzierten) erfolgt anhand der
Anamnese und des klinischen Bildes, ist so jedoch nicht immer moglich. In Zweifelsfallen (z. B.
Verdacht auf LADA, Latent Autoimmune Diabetes in Adults) konnen weitere Untersuchungen (z. B. die
Messung von Inselzellautoantikérpern, insbesondere GAD-Antikérper) erforderlich sein.

Die Einschreibekriterien fir strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und an der Umsetzung
mitwirken kann.

1.3 Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
1.3.1 Therapieziele

Die Therapie dient der Erh6hung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung oder der Verbesserung
der von einem Diabetes mellitus Typ 2 beeintrachtigten Lebensqualitat. Dabei sind in Abhangigkeit
z. B. von Alter und Begleiterkrankungen der Patientin oder des Patienten folgende individuelle
Therapieziele anzustreben:

- Vermeidung von Symptomen der Erkrankung (z. B. Polyurie, Polydipsie, Abgeschlagenheit)
einschlieBlich der Vermeidung neuropathischer Symptome, Vermeidung von Nebenwirkungen
der Therapie (insbesondere schwere oder rezidivierende Hypoglykdmien) sowie schwerer
hyperglykamischer Stoffwechselentgleisungen,

- Reduktion des erhohten Risikos fir kardiale, zerebrovaskulare und sonstige
makroangiopathische Morbiditat und Mortalitat,

- Vermeidung der mikrovaskularen Folgeschdden (insbesondere Retinopathie mit schwerer
Sehbehinderung oder Erblindung, Niereninsuffizienz mit der Notwendigkeit einer
Nierenersatztherapie),

- Vermeidung des diabetischen FuRsyndroms mit neuro-, angio- und/oder
osteoarthropathischen Lasionen und von Amputationen.



1.3.2 Differenzierte Therapieplanung
1.3.2.1 Allgemein

Auf der Basis der in Nummer 1.3.1 genannten allgemeinen Therapieziele und unter Berlicksichtigung
des individuellen Risikos, des Alters sowie der vorliegenden Folgeschaden bzw. Begleiterkrankungen
sowie der Priorisierung und Motivation der Patientin oder des Patienten sind gemeinsam individuelle
Therapieziele festzulegen und mit dem Konzept der partizipativen Entscheidungsfindung eine
differenzierte individuelle Therapieplanung vorzunehmen.

Die Arztin oder der Arzt informiert dabei in verstindlicher Form die Patientin oder den Patienten im
Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele Giber Vor- und Nachteile bestimmter
Interventionen. Neben der Autonomie der Patientinnen und Patienten fiir die eigene Entscheidung
soll so die Arzt-Patienten-Beziehung gefestigt und damit eine langjahrige Adharenz zu der
vereinbarten Therapie erreicht werden.

Es sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen, der Vertraglichkeit und der Komorbiditaten
vorrangig Medikamente empfohlen werden, deren positiver Effekt und deren Sicherheit im Hinblick
auf die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten,
kontrollierten Langzeitstudien nachgewiesen wurden.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere MaRnahmen als die in dieser Anlage
genannten empfohlen werden sollen, ist die Patientin oder der Patient dariiber zu informieren, ob fir
diese MalBnahmen Wirksamkeitsbelege zur Risikoreduktion klinischer Endpunkte vorliegen.

1.3.2.2 OrientierungsgréfSen fiir die antihyperglykdmische Therapie

Zur Erreichung der individuellen Therapieziele sollen nach Maoglichkeit zunachst, in der Regel
mindestens fiir 3-6 Monate, nicht-medikamenttse Mallnahmen eingesetzt werden.

Das Ziel der antihyperglykamischen Therapie, gemessen am HbAlc-Bereich, ist individuell festzulegen.
Hierbei muss unter Berlicksichtigung der eingesetzten therapeutischen Mallnahmen ein positives
Verhaltnis zwischen Nutzen (Risikoreduzierung von Komplikationen) und Schaden (insbesondere
schwere Hypoglykdamien) zu erwarten sein:

— Unter Berlcksichtigung der individuellen Therapieziele sind in der Regel Glukosewerte
entsprechend einem HbAlc-Bereich von 6,5% bis 7,5%, 48 mmol/mol bis 58 mmol/mol
anzustreben. Worauf man in diesem Korridor abzielt, hangt unter anderem vom Alter und der
Komorbiditat der Patientin oder des Patienten ab.

— Eine Absenkung auf HbAlc-Werte unter 6,5 % (48 mmol/mol) kann insbesondere bei jlingeren
Patientinnen und Patienten im friihen Krankheitsverlauf erfolgen, so lange die Therapie mit
lebensstilmodifizierenden MaBnahmen oder/und Metformin durchgefihrt wird, da bei der
Behandlung mit Metformin ein Nutzen in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte belegt ist
und kein erhoéhtes Risiko fiir bedeutende Nebenwirkungen (Hypoglykdmien) besteht.



- Bei Patientenwunsch, bei fortgeschrittenem Alter, bei Multimorbiditat,
Hypoglykdamiegefahrdung sowie bei Patientinnen und Patienten mit einer eher kiirzeren
Lebenserwartung kann ein HbAlc-Ziel bis 8,5 % (69 mmol/mol) bei gegebener Symptomfreiheit
tolerabel sein. Die Symptomfreiheit, die in der Regel bei HbAlc-Werten bis 8,5 % (69 mmol/mol)
gewabhrleistet ist und die Vermeidung von akuten hyperglykamischen Entgleisungen und
schweren Hypoglykdamien bestimmen dann die Glukoseziele.

1.3.3 Arztliche Kontrolluntersuchungen

Die folgende Tabelle fasst die regelmaRig durchzufiihrenden Untersuchungen zusammen. Naheres ist
in Nummer 1.7 beschrieben.

mindestens einmal jahrlich

Berechnung der geschéatzten (estimated)
glomeruléren Filtrationsrate (eGFR)

ein- oder zweijahrlich
(risikoabhédngig, siehe Nummer
1.7.2.3)

augenarztliche Untersuchung einschlieBlich
Netzhautuntersuchung in Mydriasis zum Ausschluss
einer Retinopathie.

mindestens einmal jahrlich

mindestens vierteljahrlich, oder
mindestens halbjahrlich gemal}
Befund siehe Tabelle Nummer
1.7.3.2

Inspektion der FiiBe einschlieBlich klinischer Prifung
auf Neuropathie und Priifung des Pulsstatus

Untersuchung der FiiRe bei erhéhtem Risiko,
einschlieRlich Uberpriifung des Schuhwerks

vierteljahrlich, mindestens
halbjahrlich

Blutdruckmessung

vierteljahrlich, mindestens
halbjahrlich

HbAlc-Messung

vierteljahrlich, mindestens
halbjahrlich

Bei insulinpflichtigen Patientinnen und Patienten
Untersuchung der Injektionsstellen auf
Lipohypertrophie und der korrekten
Injektionstechnik, bei starken Glukoseschwankungen
auch haufiger

1.4 Basistherapie
1.4.1 Erndhrungsberatung

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erhalten Zugang zu einer qualifizierten
krankheitsspezifischen Ernahrungsberatung im Rahmen eines strukturierten Schulungs- und
Behandlungsprogramms (siehe Nummer 4.2).



Patientinnen und Patienten mit Ubergewicht wird eine Gewichtsreduktion zur Verbesserung der
Glukosekontrolle und Senkung kardiovaskularer Risiken empfohlen.

1.4.2 Kérperliche Aktivitéiten

Alle Patientinnen und Patienten sollen zu regelmaRiger korperlicher Aktivitdat motiviert werden. Dies
beinhaltet Bewegung im Alltag (z. B. Gartenarbeit, Treppensteigen, Spazierengehen) als auch
korperliches Training in Form von Sport. Angestrebt werden sollte regelmaRiges sportliches Training
mindestens 150 Minuten wochentlich. Planung und Intensitat der kérperlichen Aktivitat sind an die
aktuelle und individuelle Belastbarkeit der Patientin oder des Patienten kontinuierlich anzupassen.
Diese Interventionen sollen so ausgerichtet sein, dass die Patientinnen und Patienten motiviert sind,
das erwiinschte positive Bewegungsverhalten eigenverantwortlich und nachhaltig in ihren Lebensstil
zu integrieren.

Die Teilnahme an Rehabilitationssportgruppen oder an Diabetessportgruppen bietet eine Moéglichkeit
zum Einstieg in ein regelmaliges korperliches Training.

1.4.3 Adipositastherapie

Die MaBnahmen unter 1.4.1 und 1.4.2 haben auch das Ziel bei tibergewichtigen Patientinnen und
Patienten eine Gewichtsreduktion zu erreichen. Wenn trotz Unterstiitzung Versuche zur
Gewichtsreduktion wiederholt bei stark adipdsen Patientinnen und Patienten ohne Erfolg geblieben
sind, sollte gepriift werden, ob die Patientin und der Patient von einer bariatrischen Intervention
profitieren kdnnte.

1.4.4 Stoffwechselselbstkontrolle

Im Rahmen dieses strukturierten Schulungs- und Behandlungsprogrammes sollen die Patientinnen und
Patienten mit der Durchfiihrung einer dem Therapieregime angemessenen
Stoffwechselselbstkontrolle sowie der Interpretation der Ergebnisse vertraut gemacht werden.

Auch auBerhalb der Schulungsphase soll Patientinnen und Patienten eine angemessene
Stoffwechselselbstkontrolle ermoglicht werden, sowie in speziellen Situationen auch denjenigen
Patientinnen und Patienten, die ausschlielich mit oralen Antidiabetika therapiert werden.

1.4.5 Raucherberatung

Im Rahmen der Therapie klirt die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die Patientinnen
und Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens, des Konsums von E-Zigaretten und des
Passivrauchens fiir Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 auf, verbunden mit den
folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden Empfehlung, das Rauchen
aufzugeben:

- Der Raucherstatus soll bei jeder Patientin und jedem Patienten regelmaRig erfragt werden.



- Raucherinnen und Raucher sollen in einer klaren, starken und persénlichen Form dazu motiviert
werden, mit dem Rauchen aufzuhoren.

- Es ist festzustellen, ob Raucherinnen und Raucher zu dieser Zeit bereit sind, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

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

- Es sollen Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

- Ehemalige Raucherinnen und Raucher sollen in ihrer Karenz bestarkt werden.

1.5. Medikamentdse Therapie des Diabetes mellitus Typ 2
1.5.1. Allgemeine Grundsatze der Wirkstoffauswahl

Bei der Wirkstoffauswahl zur antidiabetischen Therapie sind neben der Beachtung von Zulassung,
Verordnungsfahigkeit und Kontraindikationen prinzipiell folgende Kriterien zu bericksichtigen:

— Beleg der Wirksamkeit anhand klinisch relevanter mikro- und makrovaskularer Endpunkte

— Eignung von Wirkungsmechanismus, Wirkungs- und Nebenwirkungsprofil (z. B. Risiko von
Hypoglykdmien und Gewichtszunahme), Arzneimittelinteraktionen und Pharmakokinetik fiir die
individuelle Indikationsstellung

— individuelle Wirkung und Vertraglichkeit
— Patientensicherheit
— individuelle Patientenbediirfnisse im Sinne eines ,,shared-decision-making*“.

Kontrollierte Studien mit klinischen Endpunkten (Tod, Infarkt, Herzinsuffizienz, Niereninsuffizienz,
Amputation u. a.) sind das wichtigste Instrument zum Wirksamkeitsnachweis einer Therapie und
daher auch wichtigste Grundlage aller Therapieentscheidungen.

1.5.2. Bevorzugt einzusetzende Wirkstoffe flir definierte Patientengruppen

Bei der Wirkstoffauswahl zur antidiabetischen Therapie ist zu beachten, ob es sich um Patientinnen und
Patienten ohne oder mit Vorliegen einer manifesten arteriosklerotischen kardiovaskularen
Komorbiditat, einer Nephropathie oder einer Herzinsuffizienz handelt.

1.5.2.1. Patientinnen und Patienten ohne manifeste arteriosklerotische kardiovaskuldre
Erkrankungen, Nephropathie oder Herzinsuffizienz

Bei diesen Patientinnen und Patienten sollte, wenn eine medikamentdse Primartherapie erforderlich
ist, eine Monotherapie mit Metformin begonnen werden. Sulfonylharnstoffe (Glibenclamid, Gliclazid)
konnen als Alternative bei Unvertraglichkeiten gegenliber Metformin eingesetzt werden. Eine
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Uberlegenheit fiir Insulin als Ersttherapie gegeniiber diesen oralen Antidiabetika in Monotherapie ist
nicht belegt. Bei hohem Ausgangsglukose und HbAlc-Wert und erforderlicher starker Wirkung kann
auch im Rahmen der Ersttherapie der Einsatz von Insulin notwendig sein.

Wird das individuelle Therapieziel nach 3-6 Monaten nicht erreicht, so erfolgt eine
Kombinationstherapie von Metformin mit einem Sulfonylharnstoff (Glibenclamid, ggf. Gliclazid). Bei
Vorliegen von Kontraindikationen oder einem HbAlc Therapiezielbereich unter 7,0 Prozent, kann unter
Beachtung der Patientinnen- und Patientenpraferenzen und individuellen Nutzen- Risikoabwagung
vorranging Empagliflozin und nachrangig ein anderes Antidiabetikum gegeben werden.

Wird nach weiteren maximal 6 Monaten der Kombinationstherapie der HbAlc-Zielwert weiterhin nicht
erreicht, sollte eine Therapie mit Metformin und einem Basalinsulin begonnen werden. Vor allen
weiteren Therapieeskalationen sollten jeweils erneut die Therapiestrategie und das Therapieziel in
einer partizipativen Entscheidungsfindung Uberprift werden. Ist eine weitere Therapieeskalation
notwendig, sollte zunachst eine Kombination aus Basalinsulin und kurzwirksamen Insulin (ggf. als
Mischinsulin) eingesetzt werden. Besteht darliber hinaus erhohter Therapiebedarf, sollte mit einer
intensivierten Insulintherapie begonnen werden.

Liegen bei diesen Patientinnen und Patienten kardiovaskuldre Risikofaktoren wie Bluthochdruck,
Hyperlipoproteinamie, Adipositas oder Nikotinkonsum vor, sollen diese entsprechend den Abschnitten
unter Nummer 1.4 und 1.7 behandelt werden.

1.5.2.2.  Patientinnen und Patienten mit manifester arteriosklerotischer kardiovaskuldrer Erkrankung
(durchgemachter Myokardinfarkt oder ischdamischer Schlaganfall oder bedeutsame
arterielle Stenose > 50%) oder klinisch relevanter Nephropathie (eGFR < 45ml/min oder AKR
> 30 mg/g Kreatinin)

Patientinnen und Patienten mit unzureichender Kontrolle des Diabetes und Vorliegen einer
manifesten kardiovaskularen Erkrankung, die bereits mit Medikamenten zur Behandlung
kardiovaskuladrer Risikofaktoren behandelt werden, soll dariiber hinaus eine Kombinationstherapie
aus Metformin plus Liraglutid oder Empagliflozin erhalten, wenn Patientinnen und Patienten nach
Abwagung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind. Patientinnen und Patienten mit
einer klinisch relevanten Nephropathie sollen friihzeitig eine Kombinationstherapie aus Metformin
plus einem SGLT 2 Inhibitor oder GLP-1-Rezeptor Agonist erhalten, wenn Patientinnen und Patienten
nach Abwagung der Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind.

Wird nach maximal 6 Monaten der Kombinationstherapie das individuelle Therapieziel nicht erreicht,
sollte eine Therapieeskalation mit zusatzlichem Basalinsulin begonnen werden. Vor allen weiteren
Therapieeskalationen soll jeweils erneut die Therapiestrategie und das Therapieziel in einer
partizipativen Entscheidungsfindung Giberprift werden. Ist eine weitere Therapieeskalation notwendig,
sollte zunéchst eine Kombination aus Basalinsulin und kurzwirksamen Insulin (ggf. als Mischinsulin)
eingesetzt werden. Besteht dariiber hinaus erhdhter Therapiebedarf, sollte mit einer intensivierten
Insulintherapie begonnen werden.

1.5.2.3.  Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz (Linksventrikuldre Ejektionsfraktion < 40%)

Diese Patientinnen und Patienten sollten primar, d.h. unabhangig vom HbAlc-Wert und zusatzlich zur
Standardtherapie, eine Kombinationstherapie aus Metformin plus Dapagliflozin, nachrangig

Metformin plus Empagliflozin erhalten, wenn Patientinnen und Patienten nach Abwagung der
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Wirkungen und Nebenwirkungen dazu bereit sind. Die Kombinationtherapie mit Metformin ist bei
Vorliegen einer dekompensierten Herzinsuffizienz kontraindiziert.

1.5.3. Grundsatze der Insulintherapie

Vor dem Einsatz von Insulinen zur Therapiesteuerung sind die Praferenzen und Winsche der
Patientinnen und Patienten zu eruieren und gemeinsam ggf. ein neues Therapieziel festzulegen.

- Tagsliber wirksame Insuline sollen so lange wie moglich vermieden werden. Stattdessen sollten
NPH-Insuline zur Nacht bevorzugt gegeben werden

- Ist eine Therapieeskalation notwendig, sollte nach der abendlichen Gabe von NPH-Insuline,
Mischinsuline (CT) eingesetzt werden.

- Eineintensivierte Insulinbehandlung sollte —insbesondere im hoheren Alter — nur zurtickhaltend
eingesetzt werden.

1.5.4. Antidiabetika ohne gesicherte glinstige Beeinflussung klinischer Endpunkte:

- Alpha-Glukosidasehemmer —

- Glinide -

- Andere Antidiabetika (z. B. Glimepirid).

- DPP-4-Inhibitoren (Dipeptidyl-Peptidase-4-Inhibitoren, Gliptine)

1.6 Hypoglykédmierisiko im Alltag

Bei Patientinnen und Patienten mit einem erhohtem Hypoglykamierisiko sind besondere Risiken zu
beachten. Diese betreffen beispielsweise eine moglicherweise eingeschrankte Fahrsicherheit beim
Fihren eines Fahrzeugs im StraBenverkehr sowie Risiken bei verschiedenen Tatigkeiten (zum Beispiel
Sport, Bedienung von Maschinen).

1.6.1 Behandlung hyper- und hypoglykédmischer Stoffwechselentgleisungen

Bei hyperglykdamischen Stoffwechselentgleisungen oder symptomatischen Hypoglykdmien, ist im
Anschluss an eine Notfalltherapie eine zeitnahe Ursachenkldrung (z. B. Essverhalten, unzureichende
Medikation, Ausschluss des Vorliegens eines ggf. unerkannten Diabetes mellitus Typ 1 — LADA,
pankreopriver Diabetes) sowie eine Therapiezieliiberpriifung und gegebenenfalls Therapieanpassung
vorzunehmen.

Bei dauerhafter hyperglykamischer Stoffwechsellage, insbesondere beim Vorliegen typischer
Symptome (z. B. Gewichtsverlust, Durst, Polyurie, Abgeschlagenheit, Midigkeit), ist eine Verbesserung
der Glukose-Einstellung anzustreben.

Flr Patientinnen und Patienten, bei denen Symptomfreiheit das vorrangig vereinbarte Therapieziel

ist, ist das AusmalR der Glukosesenkung individuell anzupassen, um z. B. folgenschwere
Hypoglykdamien zu vermeiden.

Bei wiederholter schwerer Hypoglykamie, ist bei Patientinnen und Patienten, die einer intensivierten
Insulinbehandlung bedirfen, in dieser geschult sind und diese bereits anwenden, die Indikation einer
rtCGM zu prifen.
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1.7 Begleit- und Folgeerkrankungen des Diabetes mellitus Typ 2
1.7.1 Makroangiopathie

Die Makroangiopathie, insbesondere in Form der koronaren Herzkrankheit, stellt das Hauptproblem
der Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 dar. Die Senkung eines erhéhten
Blutdrucks bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 reduziert die kardio- und
zerebrovaskulare Morbiditat und Mortalitat bereits im Verlauf weniger Jahre. Daher soll in geeigneten
Abstanden eine individuelle Risikoabschatzung hinsichtlich makroangiopathischer Komplikationen
erfolgen.

Primar sollen zur Beeinflussung makroangiopathischer Begleit- und Folgeerkrankungen
Interventionen durchgefiihrt werden, deren positiver Effekt auf Mortalitat und Morbiditat, wie sie in
den Therapiezielen formuliert wurden, nachgewiesen ist.

Zur Pravention und zur Hemmung der Progression makroangiopathischer Folgeerkrankungen
kommen folgende MaRnahmen in Betracht:

— Lebensstil verdandernde MalRnahmen (z. B. Tabakverzicht (siehe Nummer 1.4.5), korperliche
Aktivitdt (siehe Nummer 1.4.2) und gesunde Erndhrung (siehe Nummer 1.4.1)),

— antihypertensive Therapie (zur Priméar- und Sekundarpravention),

— Statingabe (zur Sekundarprdvention und nach individueller Risikoabschatzung zur
Priméarpravention),

— Thrombozytenaggregationshemmer (nur zur Sekundéarpravention),

— gegebenenfalls eine glukosesenkende medikamentdse Therapie entsprechend der unter 1.5
definierten Patientengruppen.

1.7.1.1 Arterielle Hypertonie

Wegen der erhohten Koinzidenz der arteriellen Hypertonie mit dem Typ 2 Diabetes soll der Blutdruck
vierteljahrlich, mindestens halbjahrlich gemessen werden. Die Diagnose der arteriellen Hypertonie
kann wie folgt gestellt werden:

Eine Hypertonie liegt vor, wenn bei mindestens zwei Gelegenheitsblutdruckmessungen an zwei
unterschiedlichen Tagen Blutdruckwerte von > 140 mmHg systolisch und/oder > 90 mmHg diastolisch
vorliegen. Diese Definition bezieht sich auf manuelle auskultatorische Messungen durch geschultes
medizinisches Personal und gilt unabhangig vom Alter oder von vorliegenden Begleiterkrankungen.

Die Blutdruckmessung ist methodisch standardisiert gemal den internationalen Empfehlungen
durchzufiihren. Bei Unsicherheiten hinsichtlich der Diagnosestellung auf der Basis von in
medizinischen Einrichtungen erhobenen Blutdruckwerten sollten diese durch Selbst- bzw.
Langzeitblutdruck-Messungen erganzt werden.
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1.7.1.1.1 Zielwerte der antihypertensiven Therapie

Durch die antihypertensive Therapie soll die Erreichung der in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele
angestrebt werden. Anzustreben ist in der Regel ein Blutdruckwert mindestens von systolisch unter
140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg. Unter Berlicksichtigung der Gesamtsituation der Patientin
bzw. des Patienten (z. B. Alter, Begleiterkrankungen) kénnen individuelle Abweichungen erforderlich
sein. Eine intensive Blutdrucksenkung mit Werten unter 130/80 mmHg sollte nur unter Abwagung
moglicher Risiken, etwa aufgrund von Komorbiditaten und moglichen
Medikamentennebenwirkungen, in partizipativer Entscheidungsfindung mit Patientin oder Patient in
Betracht gezogen werden.

1.7.1.1.2 Medikamentdése MafSnahmen bei arterieller Hypertonie

Als Medikamente der ersten Wahl zur Behandlung der Hypertonie sollen vorrangig folgende
Wirkstoffgruppen zum Einsatz kommen:

— Angiotensin-Conversions-Enzym-Hemmer (ACE-Hemmer), bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit
oder speziellen Indikationen ARB (AT1-Rezeptor-Antagonisten).

— Diuretika: Bei hinreichender Nierenfunktion sind Thiaziddiuretika den Schleifendiuretika
vorzuziehen. Es gibt Hinweise, dass Chlortalidon dem Hydrochlorothiazid vorgezogen werden
sollte.

Beta-1-Rezeptor-selektive Betablocker kommen bei gleichzeitiger manifester Herzinsuffizienz in Frage.
Patientinnen und Patienten nach Myokardinfarkt sollte fiir ein Jahr ein Betarezeptorenblocker
empfohlen und dann die weitere Gabe bzw. das Absetzen reevaluiert werden.

1.7.1.2 Statintherapie

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 mit einer manifesten koronaren
Herzkrankheit, peripheren arteriellen Verschlusskrankheit oder nach ischamischem Schlaganfall sollen
mit einem HMG-CoA-Reduktase-Hemmer (Statin) behandelt werden.

Es sollten diejenigen Statine bevorzugt verwendet werden, fiir die eine morbiditats- und
mortalitdtssenkende Wirkung in der Sekundarpravention nachgewiesen ist.

Es soll entweder eine feste Hochdosistherapie (unabhangig vom LDL-Wert) oder eine
Zielwertstrategie gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten vereinbart werden.

In der Primarpravention sollte bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und einem
stark erh6hten Risiko fiir makroangiopathische Komplikationen die Therapie mit einem Statin
erwogen werden.

1.7.1.3 Thrombozytenaggregationshemmer

Grundsaétzlich sollen alle Patientinnen und Patienten mit makroangiopathischen Erkrankungen (z. B.
kardio- und zerebrovaskuldren Erkrankungen) Thrombozytenaggregationshemmer erhalten.

14



1.7.2 Mikrovaskuldre Komplikationen
1.7.2.1 Aligemeinmafinahmen

Flr Patientinnen und Patienten mit dem Therapieziel der Vermeidung von mikrovaskularen
Folgeerkrankungen (vor allem diabetische Retinopathie und Nephropathie) ist Giber einen
langjahrigen Zeitraum die Einstellung auf Glukosewerte moglichst — sofern dies nach Risiko-Nutzen-
Abwagung sinnvoll ist- nahe am Normbereich notwendig.

Bereits bestehende mikrovaskulare Komplikationen kénnen insbesondere zu folgenden Folgeschaden
fihren, die einzeln oder gemeinsam auftreten kénnen: Sehbehinderung bis zur Erblindung,
Niereninsuffizienz bis zur Dialysenotwendigkeit. Zur Hemmung der Progression ist die Einstellung auf
Glukose- und Blutdruckwerte moglichst nahe am Normbereich sinnvoll.

Die medikamentose glukosesenkende Therapie erfolgt entsprechend den Empfehlungen zu den
definierten Patientengruppen unter 1.5.

Es soll jedoch vor der Einleitung einer Therapie und im Verlauf eine individuelle Risikoabschatzung
gemalk Nummer 1.3.2 erfolgen. Das Sterblichkeitsrisiko kann insbesondere bei Vorliegen
kardiovaskuladrer Erkrankungen unter einer intensivierten Therapie zunehmen.

1.7.2.2 Nephropathie bei Diabetes mellitus Typ 2

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und langjahriger Hyperglykdmie haben in
Abhdngigkeit von ihrem Alter und ihrer Diabetesdauer ein unterschiedlich hohes Risiko fiir die
Entwicklung einer chronischen Niereninsuffizienz.

Hyperglykdamie als alleinige Ursache einer Nephropathie ist in den ersten 15 Jahren Diabetesdauer
selten, bei langeren Verldaufen nimmt das Risiko flir eine Nephropathie deutlich zu. Bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 spielt eine unzureichend eingestellte Hypertonie neben der
Einstellung der Glukosewerte die entscheidende Rolle fiir die Entwicklung und das Fortschreiten der
Nierenschadigung.

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und einer progredienten Nierenfunktionsstdrung
(unabhéangig von der Ursache) bediirfen einer spezialisierten Behandlung (siehe Nummer 1.8.2).

Die Arztin oder der Arzt hat auf Grund des individuellen Risikoprofils (insbesondere Diabetesdauer,
Alter, Retinopathie, weitere Begleiterkrankungen) zu priifen, ob eine Patientin oder ein Patient von
einer regelméaRigen Bestimmung der Aloumin-Kreatinin-Ratio (AKR) im Urin (z. B. einmal jahrlich)
profitieren kann. Zum Ausschluss einer diabetischen Nephropathie ist der Nachweis einer normalen
Albumin-Kreatinin-Ratio (AKR) oder einer normalen Urin-Albumin-Konzentration im ersten
Morgenurin ausreichend.

15



Bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist mindestens einmal jahrlich die
Nierenfunktion vor allem durch Errechnung der glomerularen Filtrationsrate (eGFR) auf der Basis der
Serum-Kreatinin-Bestimmung zu ermitteln. Die medikamentdse Therapie ist hieran anzupassen.

Wenn eine diabetische Nephropathie diagnostiziert wurde, werden folgende Interventionen im
Hinblick auf die Vermeidung der Progression und Nierenersatztherapie empfohlen:

— Glukoseeinstellung moglichst nahe am Normbereich. Die medikamentdse glukosesenkende
Therapie erfolgt entsprechend den Empfehlungen zu den definierten Patientengruppen unter
1.5.

— Blutdruckeinstellung systolisch unter 140 mmHg und diastolisch unter 90 mmHg,
— Tabakverzicht und
— die Empfehlung einer Normalisierung der Eiweiaufnahme.

Patientinnen und Patienten mit einer bereits vorhandenen Einschrankung der eGFR neigen zu
Hypoglykdamien. Der HbAlc-Zielwert ist in Abhangigkeit von Komorbiditat und Therapiesicherheit
individuell einzustellen. Bei Vorliegen makroangiopathischer Komplikationen sollte der HbAlc-
Zielwert auf 7,0-7,5 % (53 -58 mmol/mol) angehoben werden. Die Datenlage zur anzustrebenden
Hohe des Blutdrucks ist bei einer Niereninsuffizienz der Stadien 4 und héher unklar.

1.7.2.3 Diabetesassoziierte Augenerkrankungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdnnen im Erkrankungsverlauf
diabetesassoziierte Augenkomplikationen (z. B. diabetisch bedingte Retinopathie und Makulopathie)
erleiden. Zur Friherkennung ist fiir alle in strukturierte Behandlungsprogramme eingeschriebene
Versicherte in Abhangigkeit vom Risikoprofil ein- oder zweijahrlich eine augenarztliche Untersuchung
einschlieBlich Netzhautuntersuchung in Mydriasis durchzufiihren.

Wenn eine diabetesassoziierte Augenkomplikation diagnostiziert wurde, sind Interventionen
vorzusehen, fiir die ein Nutzennachweis im Hinblick auf die Vermeidung einer
Sehverschlechterung/Erblindung erbracht ist. Dazu zdhlen eine Glukose- und Blutdruckeinstellung
moglichst nahe am Normbereich sowie eine rechtzeitige und addaquate augenarztliche Behandlung.

1.7.3 Folgeerkrankungen ohne eindeutige Zuordnung zu mikro- bzw. makrovaskuldren
Komplikationen

1.7.3.1 Diabetische Neuropathie

Zur Behandlung der diabetischen Neuropathie sind stets MaRnahmen vorzusehen, die zur
Optimierung der Stoffwechseleinstellung flihren.

Bei Neuropathien mit fiir die Patientin oder den Patienten stérender Symptomatik (vor allem
schmerzhafte Polyneuropathie) ist der Einsatz zusatzlicher medikamentéser MaBnahmen sinnvoll,
aber nicht in jedem Fall erfolgreich. Medikamente, deren Organtoxizitat und insbesondere deren
Risiko fur kardiovaskuldre und renale Nebenwirkungen am niedrigsten sind, sind zu bevorzugen.
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Bei Hinweisen auf eine autonome diabetische Neuropathie (z. B. kardiale autonome Neuropathie,
Magenentleerungsstorungen, Blasenentleerungsstorungen, sexuelle Funktionsstdérungen) ist eine
spezialisierte weiterfiihrende Diagnostik und Therapie zu erwagen. Bei bestehender diabetischer
Neuropathie, die eine schwere Funktionsstorung oder schwerwiegende neurologische
Folgekomplikationen verursacht, kann die Einschrankung der Fahrtauglichkeit fir Patientinnen und
Patienten bestehen.

1.7.3.2 Das diabetische Fufssyndrom

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, insbesondere mit peripherer Neuropathie
und/oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (pAVK), sind durch die Entwicklung eines
diabetischen FuRsyndroms mit einem erhéhten Amputationsrisiko gefahrdet. Sofern eine Indikation
zur Amputation beim diabetischen FuRsyndrom diskutiert wird, soll die Patientin oder der Patient auf
das Zweitmeinungsverfahren gemal} § 27b Absatz 5 SGB V i. V. m. Allgemeiner Teil § 6 Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren hingewiesen werden.

Anamnese und Untersuchung auf Neuropathie und pAVK sollen mindestens einmal jahrlich erfolgen.

Patientinnen und Patienten sollen auf praventive MaBnahmen (z. B. Selbstinspektion und
ausreichende Pflege der FiiRe) hingewiesen werden. Insbesondere sollen sie hinsichtlich des Tragens
geeigneten Schuhwerks beraten werden.

Patientinnen und Patienten mit Sensibilitdtsverlust bei Neuropathie (fehlendem Filamentempfinden)
und/oder relevanter pAVK sollten mit konfektionierten diabetischen Schutzschuhen versorgt werden.
Die Versorgung des diabetischen FuRsyndroms sollte stadiengerecht orthopadietechnisch unter
Beriicksichtigung der sekundaren diabetogenen Fullschaden, Funktionseinschrankungen und der
FulRform erfolgen.

Bei Patientinnen und Patienten mit nicht sicher tastbaren FuBpulsen sollte der Kndchel-Arm-Index
bestimmt werden.

Anhand der folgenden Kriterien ist die kiinftige Frequenz der FuBinspektion (gemal Nummer 1.3.3)
festzulegen:

Keine sensible Neuropathie Mindestens jahrlich
sensible Neuropathie Mindestens alle 6 Monate
sensible Neuropathie und Zeichen einer peripheren alle 3 Monate oder
arteriellen Verschlusskrankheit und/oder Risiken wie haufiger

FuRdeformitaten (gegebenenfalls infolge
Osteoarthropathie), Hyperkeratose mit Einblutung, Z. n.
Ulkus, Z. n. Amputation
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Bei Patientinnen und Patienten mit Neuro- oder Angiopathie ohne Hautdefekt, bei denen eine
verletzungsfreie und effektive Hornhautabtragung oder Nagelpflege nicht selbst sichergestellt werden
kann, ist unter den Voraussetzungen der §§ 27 ff. Heilmittel-Richtlinie die Verordnung einer
podologischen Therapie angezeigt.

Bei Hinweisen auf ein diabetisches FuRsyndrom (mit Epithelldsion, Verdacht auf bzw. manifester
Weichteil- oder Knocheninfektion bzw. Verdacht auf Osteoarthropathie) gelten die
Uberweisungsregeln nach Nummer 1.8.2. Nach abgeschlossener Behandlung einer Lasion im Rahmen
eines diabetischen FuBsyndroms ist die regelmaRige Vorstellung in einer fir die Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit diabetischem FuRsyndrom qualifizierten Einrichtung zu prifen.

1.7.4 Psychosoziale Betreuung

Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 ist ihre
psychosoziale Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation sowie
fehlender sozioemotionaler Riickhalt bis hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind unter anderem zu
berlcksichtigen.

Bei Bedarf werden Bezugs- und/oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es soll ein
Hinweis auf die Moglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

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

1.7.5 Psychische Komorbiditéiten

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen Faktoren ist
das Vorliegen von psychischen Komorbiditdten (z. B. Anpassungsstorungen, Angststdrungen usw.) zu
beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu priifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von
psychotherapeutischen oder psychiatrischen BehandlungsmaBBnahmen profitieren kdnnen. Bei
psychischen Krankheiten sollte die Behandlung derselben durch qualifizierte Leistungserbringer
erfolgen.

Eine Depression als hdufige und bedeutsame Komorbiditat sollte regelmallig besondere Beachtung
finden.

1.7.6 Besondere Mafinahmen bei Multimedikation

Insbesondere bei Patientinnen und Patienten, bei denen auf Grund von Multimorbiditat oder der
Komplexitat sowie der Schwere der Erkrankung die dauerhafte Verordnung von fiinf oder mehr
Arzneimitteln erforderlich ist oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von fiinf oder mehr
Arzneimitteln gibt, sind folgende MaBnahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements von
besonderer Bedeutung:
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Die Arztin oder der Arzt soll anlassbezogen, mindestens jihrlich simtliche von der Patientin oder dem
Patienten tatsachlich eingenommene Arzneimittel, einschlieBlich der Selbstmedikation, strukturiert
erfassen und deren mogliche Nebenwirkungen und Interaktionen beriicksichtigen, um
Therapiednderungen oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser
strukturierten Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fiir die einzelnen
Verordnungen in Riicksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die
koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls sollte ein
Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam mit der Patientin
oder dem Patienten unter Berlicksichtigung der eigenen individuellen Therapieziele und der
individuellen Situation erwogen werden.

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

Bei festgestellter Einschrankung der Nierenfunktion (eGFR) sind die Dosierung der entsprechenden
Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall der Nierenfunktion anzupassen.

1.7.7 Mund- und Zahngesundheit

Vor dem Hintergrund eines potentiellen Zusammenhangs zwischen der Glukoseeinstellung und
Parodontitis sollten Patientinnen und Patienten auf die regelmaRigen jahrlichen zahnarztlichen
Kontrollen hingewiesen werden.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 erfordert die
Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationar) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.

1.8.1 Koordinierende Arztin / Koordinierender Arzt

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

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 eine
diabetologisch qualifizierte, an der fachirztlichen Versorgung teilnehmende Arztin oder einen
diabetologisch qualifizierten, an der facharztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt oder eine
diabetologisch qualifizierte Einrichtung, die fir die vertragsarztliche Versorgung zugelassen oder
ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7 SGB V an der ambulanten arztlichen Versorgung
teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der weiteren MaBnahmen
im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies gilt insbesondere dann, wenn die Patientin
oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin, diesem Arzt oder von dieser
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Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen Griinden
erforderlich ist.

Die Uberweisungsregeln in Nummer 1.8.2 sind von der Arztin, vom Arzt oder der gewihlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation flir eine Behandlung der Patientin oder
des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.

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

Bei Vorliegen folgender Indikationen muss die koordinierende Arztin, der koordinierende Arzt oder
die koordinierende Einrichtung eine Uberweisung der Patientin oder des Patienten zu anderen
Facharztinnen, Facharzten oder Einrichtungen veranlassen, soweit die eigene Qualifikation fir die
Behandlung der Patientin oder des Patienten nicht ausreicht:

— zur augenarztlichen Untersuchung, insbesondere der Untersuchung der Netzhaut in Mydriasis
zum Ausschluss einer diabetischen Augenkomplikation bei Diagnosestellung des Diabetes
mellitus Typ 2 (vgl. Nummer 1.7.2.3),

— beieiner Einschréankung der Nierenfunktion (mit einer eGFR auf weniger als 30 ml/min) oder bei
deutlicher Progression (jahrliche Abnahme der eGFR um mehr als 5 ml/min) oder bei hohem
oder sehr hohem Progressionsrisiko der diabetischen Nephropathie (unter Beriicksichtigung
von eGFR oder gemdR 1.7.2.2 bestimmten AKR (Albumin-Kreatinin-Ratio im Urin)) zur
nephrologisch qualifizierten Arztin, zum nephrologisch qualifizierten Arzt oder zur
nephrologisch qualifizierten Einrichtung,

— bei FuB-Lasion mit oberflachlicher Wunde mit Ischdmie und bei allen tiefen Ulcera (mit oder
ohne Wundinfektion, mit oder ohne Ischamie) sowie bei Verdacht auf Charcot-FuR in eine fir
die Behandlung des diabetischen FuBRsyndroms qualifizierte Einrichtung,

- bei geplanter oder bestehender Schwangerschaft zu einer/einem in der Behandlung von
Schwangeren mit Diabetes mellitus Typ 2 erfahrenen qualifizierten Arztin, erfahrenen
qualifizierten Arzt oder erfahrenen qualifizierten Einrichtung.

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

— bei Neuauftreten mikrovaskuldarer Komplikationen (Nephropathie, Retinopathie) oder
Neuropathie zur diabetologisch besonders qualifizierten Arztin, zum diabetologisch besonders
qualifizierten Arzt oder zur diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung,

— bei allen diabetischen FuB-Ldsionen in eine fiir die Behandlung des diabetischen FulRsyndroms
qualifizierte Einrichtung,

— bei Nicht-Erreichen eines Blutdruckwertes systolisch < 140 mmHg und diastolisch < 90 mmHg
innerhalb eines Zeitraums von hochsten sechs Monaten an eine in der Hypertoniebehandlung
qualifizierte Arztin, einen in der Hypertoniebehandlung qualifizierten Arzt oder eine in der
Hypertoniebehandlung qualifizierte Einrichtung,

— bei Nicht-Erreichen des in Abhdngigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-
Zielwertes innerhalb eines Zeitraumes von hdchstens sechs Monaten zu einer diabetologisch
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besonders qualifizierten Arztin, einem diabetologisch besonders qualifizierten Arzt oder einer
diabetologisch besonders qualifizierten Einrichtung.
Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen (iber eine
Uberweisung.

1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus zur stationdren Behandlung

Indikationen zur stationaren Einweisung in ein geeignetes Krankenhaus bestehen insbesondere bei:

- Notfallindikation (in jedes Krankenhaus),
— bedrohlichen Stoffwechselstérungen,

— infiziertem diabetischen Full neuropathischer oder angiopathischer Genese oder akuter
neuroosteopathischer FuRkomplikation,

— diabetischen FuBwunden, die trotz spezialisierter Therapie nicht ausheilen oder gar eine
Verschlechterung zeigen, insbesondere wenn eine FulRentlastung ambulant nicht moéglich oder
erfolgreich ist, und bei Wunden, die Interventionen bediirfen (z. B. parenterale Medikation,
Gefalk- oder Knochenoperation),

— gegebenenfalls zur Mitbehandlung von Begleit- und Folgekrankheiten des Diabetes mellitus
Typ 2.
Bei Nicht-Erreichen des in Abhangigkeit vom Therapieziel individuell festgelegten HbAlc-Zielwertes
nach spatestens 12 Monaten ambulanter Behandlung soll gepriift werden, ob die Patientin oder der
Patient von einer stationdren Diagnostik und Therapie in einem diabetologisch qualifizierten
Krankenhaus profitieren kann.

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

1.8.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogrammes ist insbesondere bei Vorliegen von
Komplikationen oder Begleiterkrankungen zu beurteilen, ob die Patientin oder der Patient mit
Diabetes mellitus Typ 2 von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. Eine Leistung zur
Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die Erwerbsfahigkeit, die Selbstbestimmung
und gleichberechtigte Teilhabe der Patientin oder des Patienten am Leben in der Gesellschaft zu
fordern, Benachteiligungen durch den Diabetes mellitus Typ 2 und seine Begleit- und
Folgeerkrankungen zu vermeiden oder ihnen entgegenzuwirken.
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2 Qualitatssichernde MaRRnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitatssichernden MaRnahmen sind in § 2 dieser Richtlinie

geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

und Teilnehmer, deren individuell
vereinbarter HbAlc-Wert erreicht
wird

Laufende | Qualitadtsziel Qualitatsindikator
Nummer
1 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen Anteil von Teilnehmerinnen und

Teilnehmern, deren individuell
vereinbarter HbAlc-Wert erreicht
wird, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

Niedriger Anteil von

Anteil von Teilnehmerinnen und

Teilnehmerinnen und Teilnehmern

? Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit | Teilnehmern mit einem HbAlc-Wert
einem HbAlc-Wert groRer als 8,5 % | groRer als 8,5 % (69 mmol/mol),
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer
3 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit schwerer Teilnehmer mit schweren
hypoglykamischer Hypoglykdmien in den letzten zwolf
Stoffwechselentgleisung Monaten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
4 Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen | Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit notfallmaRiger | Teilnehmer mit stationarer
stationdrer Behandlung wegen notfallmaRiger Behandlung wegen
Diabetes mellitus Typ 2 Diabetes mellitus, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit Blutdruck < Teilnehmer mit Blutdruckwerten
140/90 mmHg bei Teilnehmerinnen | kleiner gleich 139 mmHg systolisch
und Teilnehmern mit bekannter und kleiner gleich 89 mmHg
Hypertonie diastolisch bei bekannter Hypertonie
an allen Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit bekannter Hypertonie
6 Niedriger Anteil von Anteil der Teilnehmerinnen und

Teilnehmer mit systolischem
Blutdruck groRer als 150 mmHg,
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mit einem systolischen Blutdruck
grofler als 150 mmHg

bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer mit bekannter

Hypertonie
7 Hoher Anteil geschulter Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmerinnen und Teilnehmer Teilnehmer mit Diabetes, die an einer
empfohlenen Diabetes-Schulung im
Rahmen des DMP teilgenommen
haben, bezogen auf alle bei DMP-
Einschreibung noch ungeschulten
Teilnehmerinnen und Teilnehmern
Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer mit Hypertonie, die an
einer empfohlenen Hypertonie-
Schulung im Rahmen des DMP
teilgenommen haben, bezogen auf
alle bei DMP-Einschreibung noch
ungeschulten Teilnehmerinnen und
Teilnehmern
3 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit FuRlasionen Teilnehmer mit FuBldasionen mit
mit oberflachlicher Wunde mit oberflachlicher Wunde mit Ischamie
Ischdmie und allen tiefen Ulzera (mit |und allen tiefen Ulzera (mit oder
oder ohne Wundinfektion, mit oder | ohne Wundinfektion, mit oder ohne
ohne Ischdmie), bei denen eine Ischamie), bei denen eine
Behandlung in einer fiir das Behandlung/Mitbehandlung in einer
diabetische FuRsyndrom flir das diabetische FuRsyndrom
qualifizierten Einrichtung erfolgt qualifizierten Einrichtung erfolgt oder
oder veranlasst wurde veranlasst wurde
9 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit einer jahrlichen | Teilnehmer mit jahrlicher
Uberpriifung der Nierenfunktion Bestimmung der eGFR, bezogen auf
alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer
10 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und

und Teilnehmern mit
Thrombozytenaggregationshemmern
bei Makroangiopathie

Teilnehmer, die einen
Thrombozytenaggregationshemmer
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
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ohne Kontraindikation und ohne
Antikoagulation mit AVK, KHK oder
Schlaganfall.

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen

Anteil der Teilnehmerinnen und

H und Teilnehmern, bei denen Teilnehmer, die mindestens 1x
mindestens 1x jahrlich der FuBstatus |jahrlich eine komplette Untersuchung
komplett untersucht wurde des Fullstatus erhalten haben,

bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer

12 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen Anteil von Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit Ulkus, bei Teilnehmer mit einem Ulkus, bei
denen der Pulsstatus untersucht denen gleichzeitig der Pulsstatus
wurde untersucht wurde, an allen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
einem Ulkus

13 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und
und Teilnehmern mit Neuropathie, | Teilnehmer mit Neuropathie, bei
bei denen angemessene Intervalle denen angemessene Intervalle fir
flr kiinftige FuRBinspektionen kiinftige FuRinspektionen festgelegt
festgelegt wurden wurden, bezogen auf alle

Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
Neuropathie
14 3 Hoher Anteil von Teilnehmerinnen Anteil der Teilnehmerinnen und

und Teilnehmern, die bei einer
Monotherapie mit einem
Antidiabetikum Metformin erhalten.

Teilnehmer, die Metformin erhalten,
bezogen auf alle Patientinnen und
Patienten unter Monotherapie mit
einem Antidiabetikum
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14 b

Hoher Anteil an Teilnehmerinnen
und Teilnehmern mit KHK,
Herzinfarkt, chronischer
Herzinsuffizienz, Schlaganfall oder
eGFR kleiner 60 ml/min/1,73m? KOF,

Nur Teilnehmerinnen und Teilnehmer
mit KHK, Herzinfarkt, chronischer
Herzinsuffizienz, Schlaganfall oder
eGFR kleiner 60 ml/min/1,73m? KOF:

Anteil der Teilnehmerinnen und

die eine Kombinationstherapie aus . .
Teilnehmer, die eine

Metformin plus einem SGLT2-

Inhibitor oder einem GLP-1-

Rezeptoragonisten erhalten

Kombinationstherapie aus Metformin
plus einem SGLT2-Inhibitor oder
einem GLP-1-Rezeptoragonisten
erhalten, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer
ohne Kontraindikationen gegen
Metformin oder SGLT2-Inhibitor und
GLP-1-Rezeptoragonist

Hoher Anteil an regelmaRigen Anteil der in den letzten 24 Monaten

15
augenarztlichen Untersuchungen. augenarztlich untersuchten

Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die in Nummer 1.3.1 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv

an der Umsetzung mitwirken kann.

3.1 Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

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

geregelt.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 kdnnen in das strukturierte
Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn die Diagnose des Diabetes mellitus Typ 2
gemal Nummer 1.2 (Diagnostik) gesichert ist oder eine Therapie mit diabetesspezifischen,
glukosesenkenden Medikamenten bereits vorliegt.

Patientinnen mit Gestationsdiabetes werden nicht in dieses strukturierte Behandlungsprogramm
aufgenommen.
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Fir Versicherte, die auf Basis der bis zum 30. September 2022 geltenden Einschreibediagnostik vor
Ablauf der Anpassungsfrist nach § 137g Absatz 2 SGB V eingeschrieben wurden, ist keine erneute
Durchfiihrung der Einschreibediagnostik erforderlich. Die Teilnahme wird fortgesetzt.

4 Schulungen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 SGB V)
4.1 Schulungen der Arztinnen oder Arzte

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

4.2 Schulungen der Versicherten

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

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 soll Zugang zu einem strukturierten,
evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm

erhalten.

Strukturiertes Hypertonie-Behandlungs- und Schulungsprogramm

Jede Patientin und jeder Patient mit Diabetes mellitus Typ 2 und arterieller Hypertonie soll Zugang zu

einem strukturierten, evaluierten und publizierten Schulungs- und Behandlungsprogramm erhalten.
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5 Evaluation (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

Fir die Evaluation nach § 6 Absatz 2 Ziffer 1 sind mindestens folgende medizinische Parameter
auszuwerten:

a) Tod,

b) Herzinfarkt,

c) Schlaganfall,

d) Amputation,

e) Erblindung,

f) Nierenersatztherapie,

g) Diabetische Nephropathie,

h) Diabetische Neuropathie,

i) Diabetisches FuRsyndrom,

i) KHK,

k) pAVK,

[) Diabetische Retinopathie,

m) Raucherquote allgemein,

n) Raucherquote im Kollektiv der Raucher,
o) Blutdruck bei Patienten mit Hypertonie,
p) HbAlc-Werte,

q) Schulungen (differenziert nach Diabetes- und Hypertonie-Schulungen).



