Anlage 21 Anforderungen an das strukturierte Behandlungsprogramm fiir Patientinnen und
Patienten mit rheumatoider Arthritis

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
(8§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 SGB V)

1.1 Definition der rheumatoiden Arthritis

Die rheumatoide Arthritis (RA) ist eine chronisch entziindliche systemische
Autoimmunerkrankung, die mit Schmerzen, Gelenkschwellungen, Einschrankungen der
Beweglichkeit und fortschreitender Gelenkzerstérung einhergeht und neben Gelenken auch
Sehnen, Bander, Schleimbeutel und innere Organe befallen und auch zu einer verkiirzten
Lebenserwartung fihren kann.

1.2 Diagnostik

Die Diagnosestellung basiert auf der Anamneseerhebung, dem klinischen Befund,
Laboruntersuchungen und, wenn indiziert, bildgebenden Verfahren.

Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu bericksichtigen:
- Schmerz (Lokalisation, zeitlicher Verlauf, Schmerzqualitat),
- Morgensteife 2 60 Minuten,
- allgemeines Krankheitsgefiihl bis hin zu subfebrilen Temperaturen.
Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von:
- druckschmerzhafte und geschwollene Gelenke und deren Verteilungsmuster,
- Bewegungseinschrankung,

- extraartikulare Manifestationen (z. B. interstitielle Lungenerkrankung, rheumatoide
Vaskulitis, Rheumaknoten).

Die Labordiagnostik der rheumatoiden Arthritis umfasst insbesondere:
- Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG),
- C-reaktives Protein (CRP),
- IgM-Rheumafaktor (RF),
- Antikorper gegen cyclische citrullinierte Peptide (ACPA).

Zur Priméardiagnostik bei rheumatoider Arthritis gehort eine Rontgenuntersuchung,
insbesondere die dorsovolare Aufnahme beider Hinde und FiiRe (mit einer zweiten Ebene).
Das Fehlen entsprechender Rontgenveranderungen schlieBt das Vorliegen einer friihen
rheumatoiden Arthritis nicht aus.

Im Rahmen der Diagnosestellung sind die ACR/EULAR-Klassifikationskriterien anzuwenden.
Hierfiir missen die folgenden beiden Voraussetzungen erfillt sein:

- Eine klinisch gesicherte Synovitis mindestens eines Pradilektionsgelenks und

- fehlende Hinweise fiir eine andere Ursache der Synovitis (z. B. Trauma, andere
entzlindliche oder degenerative Gelenkaffektion)
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Pradilektionsgelenke der rheumatoiden Arthritis sind die Handgelenke, die
Fingergrundgelenke (Metacarpophalangealgelenke; MCP), die Fingermittelgelenke
(proximale  Interphalangealgelenke; PIP  1-5) sowie die Zehengrundgelenke
(Metatarsophalangealgelenke; MTP 2-5). Ausgeschlossen sind die Daumensattelgelenke
(Carpometacarpalgelenke; CMC 1), die GroRzehengrundgelenke (MTP 1) sowie die Finger- und
Zehenendgelenke (distale Interphalangealgelenke; DIP).

Zur Beurteilung der ACR/EULAR-Klassifikationskriterien wird in der Kategorie | (siehe Tabelle
1) die Anzahl der geschwollenen oder druckschmerzhaften Gelenke erfasst. Treffen unter der
Kategorie | mehrere Antworten zu, ist hier nur die Antwort mit dem hdchsten Wert
anzugeben. So gilt z.B. bei der Beteiligung von vier kleinen Gelenken (3 Punkte) und zwei
mittelgroBen Gelenken (1 Punkt) als hochster Wert 3 Punkte. Der hochste Wert wird in die
letzte Zeile eingetragen.

Tabelle 1: Anzahl geschwollener und/oder druckschmerzhafter Gelenke

I. Anzahl geschwollener / druckschmerzhafter Gelenke 2 Punkte

0-1 (mittel-)groBes Gelenk ® 0

2-10 (mittel-)groRe Gelenke ®

1-3 kleine Gelenke ©

4-10 kleine Gelenke ©

vl W N| -

mehr als 10 Gelenke ¢

Hochster Wert Kategorie I:

@ Fur die Bewertung eines Gelenks als betroffenes Gelenk muss nicht fiir jedes Gelenk die Eingangsdefinition einer
definitiven Synovitis erfillt sein. Es wird jedes geschwollene oder druckschmerzhafte Gelenk der in der Kategorie |
definierten Gelenke gewertet.

b Definition (mittel-)groRe Gelenke: Schulter-, Ellenbogen-, Hiift-, Knie-, Sprunggelenke.

¢ Definition kleine Gelenke: Fingergrund- (MCP) und Fingermittelgelenke (PIP) 1-5; Zehengrundgelenke (MTP) 2-5,
GroRzehenmittelgelenke (IP 1) und Handgelenke. Ausgeschlossen von der Bewertung sind: Daumensattelgelenke
(CMC 1), GroBzehengrundgelenke (MTP 1), Finger- und Zehenendgelenke (DIP). Kleine Gelenke werden
unabhdngig von einer Beteiligung der groBen Gelenke erfasst.

4 Mindestens ein beteiligtes Gelenk aus der Kategorie , kleine Gelenke”; ansonsten beliebige Kombination von
grofRen und kleinen Gelenken maglich.
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In der Kategorie Il (siehe Tabelle 2) werden die rheumaspezifischen Laborparameter RF und
ACPA erfasst. Treffen unter der Kategorie Il mehrere Antworten zu, ist hier nur die Antwort
mit dem hochsten Wert anzugeben. So gilt z.B. bei niedrig positiven ACPA (2 Punkte) und
einem hoch positiven RF (3 Punkte) als hochster Wert 3 Punkte. Der hochste Wert wird in die

letzte Zeile eingetragen.

Tabelle 2: Spezifische Laborparameter

Il. Spezifische Laborparameter © Punkte
RF und ACPA negativ 0
RF oder ACPA niedrig positiv 2

RF oder ACPA hoch positiv 3
Hochster Wert Kategorie Il: -

€ RF oder ACPA werden als negativ gewertet, wenn deren Wert unterhalb oder gleich des oberen Normwertes
liegt, als niedrig positiv, wenn deren Wert liber dem oberen Normwert liegt und als hoch positiv, wenn deren
Wert liber dem 3-fachen des oberen Normwertes liegt. Liegt der RF nur als ,positiv oder ,negativ” vor, ist ein

positiver Rheumafaktor als niedrig positiv zu werten.

Legende: ACPA: Anti- citrullinierte Protein-Antikérper; RF: Rheumafaktor

In der Kategorie Ill (siehe Tabelle 3) sind die unspezifischen Entziindungsparameter
Blutsenkungsgeschwindigkeit (BSG) und C-reaktives Protein (CRP) angegeben. Der hochste

Wert wird in die letzte Zeile eingetragen.

Tabelle 3: Unspezifische Entziindungsparameter

lll. Unspezifische Entziindungsparameterf Punkte
CRP und BSG normal 0
CRP oder BSG abnormal 1

Hochster Wert Kategorie lll:

f Das Kriterium ist erfiillt, wenn CRP oder BSG erhéht bzw. abnormal sind. Die Festlegung ,normal / abnormal”
erfolgt standardisiert durch das Labor. Bei der BSG sind physiologisch erhohte Werte (Alter, Geschlecht,

Schwangerschaft) zu bericksichtigen und im Zweifelsfalle nicht zu werten.

Legende: BSG: Blutsenkungsgeschwindigkeit; CRP: C-reaktives Protein

In der Kategorie IV (siehe Tabelle 4) wird schliefRlich die Symptomdauer erfasst. Besteht die
Symptomatik schon langer als 6 Wochen, ist eine 1 anzugeben, anderenfalls eine 0.

Tabelle 4: Dauer der Symptomatik

IV. Symptomdauer Punkte
Weniger als 6 Wochen 0
6 Wochen oder mehr 1

Hochster Wert Kategorie IV:

€ Definition Symptomdauer: Bezieht sich auf das Gelenk, welches zum Zeitpunkt der Untersuchung nach Angabe

der Patientin oder des Patienten am langsten betroffen ist.
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Sind alle Angaben erfolgt, so wird die Summe aus dem jeweils hochsten Wert der Kategorien
| bis IV gebildet (s. Tabelle 5).

Tabelle 5: Bildung des Summenwertes

Hochster Wert Kategorie | -
Hochster Wert Kategorie Il +
Hochster Wert Kategorie lll +
Hochster Wert Kategorie IV +
Summe: =

Eine Summe von 2 6 Punkten bedeutet, dass eine hinreichend gesicherte Diagnose einer
rheumatoiden Arthritis vorliegt. Maximal kdnnen 10 Bewertungspunkte erreicht werden.

1.3 Einschreibekriterien

Eingeschrieben werden kdnnen Patientinnen und Patienten ab dem vollendeten
18. Lebensjahr

- beiVorliegen einer bereits gesicherten rheumatoiden Arthritis oder

- bei Vorliegen einer klinisch gesicherten Synovitis mindestens eines
Pradilektionsgelenks (Handgelenke, Fingergrund- und Fingermittelgelenke (auller
Daumensattelgelenk) und Zehengrundgelenke (aufRer GroRzehengrundgelenk)) sowie
fehlenden Hinweisen fiir eine andere Ursache der Synovitis und mindestens 6 Punkten
(von maximal10 zu erreichenden Punkten) nach den  ACR/EULAR
Klassifikationskriterien (gemafl Nummer 1.2). Werden 6 Punkte nicht erreicht, kann
eine Einschreibung nicht erfolgen. Bei weiterhin vorliegendem Verdacht auf
rheumatoide Arthritis ist eine Vorstellung bei der Facharztin oder bei dem Facharzt fir
Innere Medizin und Rheumatologie erforderlich.

Bei allen Patientinnen und Patienten ist nach Erstdiagnose eine Vorstellung bei der Facharztin
oder bei dem Facharzt fir Innere Medizin und Rheumatologie innerhalb von drei Monaten
anzustreben. Die bisher im Rahmen der Diagnosestellung erhobenen Befunde (z. B. klinische
Befunde, Laborbefunde, bildgebende Verfahren) sind zur Verfiigung zu stellen.

Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.4 genannten Therapieziele von einer Einschreibung profitieren kann.

1.4 Therapieziele

Es sind folgende Therapieziele anzustreben, die eine selbstbestimmte Lebensfiihrung
unterstlitzen:

- Erhalt und Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
- Senkung der Mortalitat

- Erreichen einer langanhaltenden Remission oder niedrigen Krankheitsaktivitat bei
jeder Patientin und jedem Patienten

- Vermeidung struktureller Gelenkschaden
- Verbesserung der Funktionalitdat und Beweglichkeit

- adaquate Behandlung der Komorbiditaten
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- Schmerzreduktion
1.5 Therapeutische MalRnahmen
1.5.1 Aligemeine MaBnahmen und Schutzimpfungen

Empfehlungen zum Lebensstil sollen den Nutzen einer gesunden Erndhrung, einer
regelmalligen Bewegung und eines Tabakverzichts betonen. Rauchen ist mit einem
aggressiveren Krankheitsverlauf und einem schlechteren Therapieansprechen assoziiert.

Bei Patientinnen und Patienten mit rheumatoider Arthritis besteht aufgrund der
immunsuppressiven Therapie ein erhohtes Infektionsrisiko. Deshalb sollte auf einen
ausreichenden Impfschutz nach Malgabe der Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA in der
jeweils geltenden Fassung geachtet werden. Vermehrte Impfreaktionen oder Exazerbationen
der rheumatoiden Arthritis sind durch Impfungen mit Totimpfstoffen nicht beobachtet
worden. Lebendimpfstoffe sollten wahrend der immunsuppressiven Therapie grundsatzlich
nicht verabreicht werden.

Die Arztin oder der Arzt soll die Patientin oder den Patienten zu regelmaRiger kérperlicher
Aktivitat und Sport ermutigen. Die positiven Effekte sind im Erhalt und der Verbesserung von
Gelenkfiihrung und Beweglichkeit, in einer ausreichend kraftigen Muskulatur sowie in der
Wirkung auf den Gesamtorganismus zu sehen. Bei Empfehlungen beziglich Intensitdt und
Sportart ist die individuelle Belastbarbarkeit in jedem Fall zu berlicksichtigen. Im akuten Schub
sollten die Aktivitdten schmerzadaptiert angepasst werden, konnen jedoch haufig
weitergefiihrt werden.

Als relevante Begleiterscheinung einer rheumatoiden Arthritis tritt haufig Erschopfung bis hin
zum Fatigue-Syndrom auf, welches im Arzt-Patientengesprach Beachtung finden sollte.
Gegebenenfalls kann die Symptomatik durch Steigerung der korperlichen Aktivitat glinstig
beeinflusst werden.

1.5.2 Nichtmedikamentdse MaRhahmen

Zu den nichtmedikamentdsen MalRnahmen gehoren insbesondere Heilmitteltherapie,
Hilfsmittelversorgung, Funktionstraining, Patientenschulungen und Leistungen der
medizinischen Rehabilitation. Unabhangig von Schwere und Stadium der Erkrankung soll die
behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt individuell priifen, ob die Patientin oder der
Patient von nichtmedikamentésen MalBnahmen profitieren kann. Diese umfassen
insbesondere folgende Therapien:

Heilmitteltherapie:

- Physiotherapeutische MaBnahmen: Insbesondere Patientinnen und Patienten mit
Schadigungen der Gelenkfunktionen (z. B. der Gelenkbeweglichkeit und -stabilitat)
sowie Beeintrachtigungen im Bereich von Muskelkraft, -ausdauer und Koordination,
haufig verbunden mit Schmerzen, sollen Zugang zu physiotherapeutischen
MalBnahmen (vorrangig Krankengymnastik, auch im Bewegungsbad, gegebenenfalls
erganzt durch weitere physikalische Therapien, z. B. Warme-/Kaltetherapie) erhalten.
Dabei muss die Therapie immer wieder individuell an die aktuelle Krankheitsaktivitat
angepasst werden.

- Ergotherapie: Patienten und Patientinnen mit rheumatisch bedingten
Beeintrachtigungen der Alltagsaktivitaten, insbesondere im Bereich der Mobilitat, der
Selbstversorgung und des hauslichen Lebens, soll eine ergotherapeutische Therapie
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und Beratung angeboten und bei Bedarf eine entsprechende Verordnung ausgestellt
werden. Im Rahmen der motorisch-funktionellen Behandlung kann auch eine
Versorgung mit ergotherapeutischen Schienen erfolgen.

Hilfsmittel:

Bei rheumatisch bedingten Gelenkbeschwerden trotz leitliniengerechter Therapien werden
Patientinnen und Patienten Uber die Moglichkeiten einer fachgerechten Versorgung mit
Einlagen, Bandagen, Orthesen und Schuhen gemafR Hilfsmittelverzeichnis informiert und bei
Bedarf eingeleitet. Ein weiterer Bedarf zur Hilfsmittelversorgung wie z. B. Mobilitdtshilfen,
therapeutische Bewegungsgerdate und  Adaptionshilfsmittel zur Adaption von
Alltagsgegenstanden ist zu prifen. Bei schmerzhaft eingeschrankter Handfunktion ist eine
orthetische Versorgung der Handgelenke in Erwagung zu ziehen.

Funktionstraining:

Die Arztin oder der Arzt priift, ob die Patientin oder der Patient von dem Funktionstraining
profitieren kann.

1.5.3 Medikamentodse Therapie

Die krankheitsmodifizierende Therapie soll unmittelbar nach Diagnosestellung begonnen
werden, denn ein frilher Behandlungsbeginn hat belegtermaBen einen glinstigen Effekt auf
die radiologische Progression, den Erhalt und die Wiederherstellung der Funktionalitat, das
Erreichen einer anhaltenden Remission und eine Reduktion der erhdhten Mortalitat (Window
of opportunity). Bei der Therapieentscheidung sollen die Krankheitsaktivitat, die bestehenden
strukturellen Schaden, Komorbiditaten und Sicherheitsaspekte bericksichtigt werden.

1.5.3.1 Glukokortikoide

Glukokortikoide sollten zu Beginn der Therapie einer rheumatoiden Arthritis ergénzend zur
konventionellen synthetischen krankheitsmodifizierenden Medikation (csDMARD) verabfolgt
werden. Die tagliche Startdosis kann bis 30 mg Prednisolondquivalent betragen. Eine
Reduzierung der Dosis auf £ 5 mg Prednisolondquivalent pro Tag innerhalb von acht Wochen
wird empfohlen. Die Glukokortikoidgabe sollte wegen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
auf drei bis sechs Monate beschrankt werden. Eine Therapie mit Glukokortikoiden lber sechs
Monate hinaus sollte vermieden werden. Bei langerer Gabe der Glukokortikoide tber sechs
Monate hinaus ist die Indikation zur Reduktion bis zum Absetzen regelmaRig zu lberprifen
und umzusetzen. Patientinnen und Patienten kdnnen im Verlauf der rheumatoiden Arthritis
bei notwendigem DMARD-Wechsel wegen unerwiinschter Arzneimittelwirkung oder erhéhter
entzindlicher Aktivitat kurzfristig erneut so niedrig dosiert wie moglich Glukokortikoide
erhalten, diese sollten jedoch so schnell wie klinisch durchfiihrbar wieder reduziert werden.

Die intraartikuldre Gabe von Glukokortikoiden bei einzelnen Gelenken mit hoher
entzindlicher Aktivitat als zusatzliche MaBnahme zur DMARD-Therapie kann sinnvoll sein.

1.5.3.2 Krankheitsmodifizierende Medikation (Disease-modifying anti-rheumatic drugs,
DMARD)

DMARDs werden wie folgt unterschieden:
- konventionelle synthetische DMARDs (csDMARDs)
- zielgerichtete synthetische DMARDs (tsDMARDs)
- biologische DMARDs (bDMARDs)
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Therapiestufe 1 (Starttherapie)

Als Mittel der ersten Wahl wird Methotrexat empfohlen, wenn keine Kontraindikationen
(insbesondere Niereninsuffizienz, zeitnah geplante oder bestehende Schwangerschaft,
Knochenmarkserkrankung, schwere Leberfunktionsstérung) vorliegen. In der Regel werden
als Startdosis 15mg einmal pro Woche empfohlen. Methotrexat kann, auch unter
Berucksichtigung der Patientenpraferenz, subkutan oder oral verabreicht werden. Bei oraler
Gabe soll die individuell unterschiedliche Bioverfiigbarkeit berticksichtigt werden. Bei einer
Steigerung der Dosis liber 15 mg pro Woche kann eine subkutane Gabe vorteilhaft sein.

Mit einem Wirkeintritt von Methotrexat ist innerhalb von vier bis sechs Wochen zu rechnen.
Die Methotrexatdosis sollte in der Regel nicht 25 mg subkutan pro Woche tiberschreiten.

Bei Methotrexat-Gabe soll standardmaRig eine Folsdaure-Substitution (einmal 5 [bis 10] mg ca.
24 Stunden nach der Methotrexat-Gabe) verordnet werden.

Falls Methotrexat nicht einsetzbar ist (z. B. wegen Kontraindikationen), soll eine Therapie mit
Leflunomid (Standarddosis 10 bis 20 mg/Tag je nach Schwere (Aktivitat) der Erkrankung) oder
mit Sulfasalazin (Standarddosis 2000 mg/Tag) begonnen werden.

Therapiestufe 2 (erste Eskalation durch Facharztinnen und Fachérzte fiir Innere Medizin und
Rheumatologie)

Wenn nach spatestens 12 Wochen unter der Starttherapie noch kein adaquates
Therapieansprechen oder wenn spatestens nach 24 Wochen noch keine Remission erreicht
werden konnte, soll die Therapie eskaliert werden:

- Bei Fehlen von ungiinstigen Prognosefaktoren und moderater Krankheitsaktivitat kann
ein Wechsel zu einem anderen csDMARD in Monotherapie oder eine Kombination
mehrerer csDMARDs eingesetzt werden.

- Bei unglinstigen Prognosefaktoren oder bei hoher Krankheitsaktivitdt soll die
Kombination von Methotrexat mit einem bDMARD oder tsDMARD zum Einsatz
kommen.

Nach unzureichendem Ansprechen zweier csDMARD-Therapien sollte eine bDMARD- oder
tsDMARD-Therapie zum Einsatz kommen. Jede bDMARD- und tsDMARD-Therapie sollte, wenn
moglich, mit Methotrexat kombiniert werden.

Therapiestufe 3 (zweite Eskalation durch Fachdrztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin
und Rheumatologie)

Bei nicht ausreichendem Ansprechen (Verfehlen des Therapieziels) oder Unvertraglichkeit der
ersten bDMARD-Therapie sollte der Wechsel auf ein alternatives bDMARD mit gleichem oder
anderem Wirkprinzip oder auf ein tsDMARD erfolgen. Ein nochmaliger Wechsel ohne
Anderung des Wirkprinzips ist nicht sinnvoll. Wird die Therapie nach csDMARDs mit einem
tsDMARD anstatt einem bDMARD begonnen, so sollte bei Nichtansprechen auf ein bDMARD
gewechselt werden.

1.5.3.3 Deeskalation der DMARD-Therapie

Wenn nach Ausschleichen der Glukokortikoidmedikation eine anhaltende Remission lber
mindestens 6 Monate (,,sustained remission”) besteht, kann eine Deeskalation der DMARD-
Therapie erwogen werden. Diese sollte durch die Fachéarztin oder den Facharzt fir Innere
Medizin und Rheumatologie erfolgen. Sie sollte — wie alle Therapieentscheidungen — der
Patientin oder dem Patienten erldutert und gemeinsam mit diesem entschieden werden
(partizipative Entscheidungsfindung, engl.: ,,shared decision”).
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Es gibt bislang nur wenig Studien zur DMARD-Deeskalation. Diese sollte grundsatzlich, je nach
DMARD, in Form eines ,Taperings“ (Dosisreduktion) oder ,Spacings” (Verlangerung der
Applikationsintervalle) erfolgen. Ein sofortiges Absetzen einer DMARD-Therapie wird nicht
empfohlen, zumal eine therapiefreie Remission, d. h. ein vollstandiger Verzicht auf eine
DMARD-Therapie, nur dullerst selten bei der rheumatoiden Arthritis erreicht werden kann.
Ziel ist die Ermittlung der individuell notwendigen Dosis zum Erhalt einer Remission, was eine
engmaschige rheumatologische Verlaufskontrolle erfordert. Im Falle eines ,Flares” unter
Deeskalation kann durch Wiederaufnahme der urspriinglich verabreichten Dosis der
Vortherapie in der Regel eine erneute Remission erreicht werden.

1.5.3.4 Begleitmedikation

Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) haben bei der rheumatoiden Arthritis keinen
krankheitsmodifizierenden Effekt. Sie kénnen im Bedarfsfall in der niedrigsten wirksamen
Dosis und so kurz wie moglich aufgrund ihrer schmerzlindernden Wirkung eingesetzt werden.

1.5.3.5 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation

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

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

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

1.6 Komorbiditdten

Die rheumatoide Arthritis wird von zahlreichen Komorbiditdten begleitet. Diese sollten
sorgfadltig erfasst und behandelt werden. Die Koordination ihrer Behandlung obliegt der
koordinierenden Arztin bzw. dem koordinierenden Arzt gemaR Nummer 1.8.1.

Kardiovaskulare Komorbiditat:

Bei Patientinnen und Patienten mit einer rheumatoiden Arthritis sind im Vergleich mit der
Allgemeinbevélkerung Herzinsuffizienz, koronare Herzerkrankung, Myokardinfarkte und
plotzliche Herztodesfélle hdufiger. Die rheumatoide Arthritis ist ein unabhangiger Risikofaktor
fir kardiovaskulare Erkrankungen. Die kardiovaskuldre Komorbiditat erhoht die Mortalitat der
rheumatoiden Arthritis. Die klassischen Risikofaktoren fir kardiovaskuldre Erkrankungen wie
Ubergewicht, Rauchen, Hypertonie, Fettstoffwechselstérung, Diabetes mellitus oder
Immobilitdt sind bei Menschen mit rheumatoider Arthritis haufiger als in der
Allgemeinbevolkerung. Daher sollen diese Faktoren besonders beachtet und ihre
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angemessene Behandlung angestrebt werden, gegebenenfalls in Kooperation der
behandelnden Hausarztin bzw. mit dem behandelnden Hausarzt. Eine niedrige
Krankheitsaktivitdat der rheumatoiden Arthritis fliihrt zu einer Verminderung kardiovaskularer
Ereignisse.

Diabetes mellitus:

Der bei Patientinnen und Patienten mit rheumatoider Arthritis als Komorbiditat auftretende
Diabetes mellitus sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehdren
insbesondere Blutzuckerkontrollen im Rahmen einer systemischen Glukokortikoidtherapie.

Depressionen:

Die Depression ist eine relevante und haufige Komorbiditat der rheumatoiden Arthritis und
sollte daher bei Patientinnen und Patienten mit einer rheumatoiden Arthritis besondere
Beachtung finden.

Malignome:

Bei einer rheumatoiden Arthritis ist das Risiko von Malignomen erhoht. Das trifft besonders
auf das Non-Hodgkin-Lymphom zu. Nach derzeitiger Datenlage kann keine Erhéhung der
Malignomrate durch die DMARD-Therapie festgestellt werden.

Infektionen:

Das Risiko von Infektionen ist bei Patientinnen und Patienten mit rheumatoider Arthritis
erhoht und korreliert mit der Krankheitsaktivitdat der rheumatoiden Arthritis. Zusatzlich
erhéhen insbesondere Glukokortikoide und DMARD-Therapien, vor allen bDMARDs, das
Infektionsrisiko. Unter einer Immunsuppressiven Therapie kénnen sowohl die klinische
Symptomatik als auch die laborchemischen Entziindungsparameter maskiert werden.
Entsprechend dem eingesetzten DMARD sind die Empfehlungen der Fachinformationen zu
speziellen Infektionsrisiken und zum Vorgehen zu beachten. Beim Auftreten von schweren
Infektionen kann eine Therapiepause nach Moglichkeit in Absprache mit der Facharztin oder
dem Facharzt fur Innere Medizin und Rheumatologie, vor allem bei Behandlung mit bDMARDs
erforderlich sein.

Osteoporose:

Eine rheumatoide Arthritis ist bei Frauen und Méannern ein unabhangiger Risikofaktor fiir
Frakturen. Daneben erhohen eine Glukokortikoidtherapie und andere klinische Risikofaktoren
das Auftreten einer Osteoporose. Die individuelle Risikokonstellation beziiglich des Auftretens
einer Osteoporose sollte einmal jahrlich bei allen Patientinnen und Patienten klinisch
abgeschatzt werden. Die Durchfiihrung einer Osteodensitometrie mittels zentraler DXA zum
Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung ist zu priifen, wenn aufgrund konkreter
anamnestischer und klinischer Befunde eine medikamenttse Therapie der Osteoporose
beabsichtigt ist. Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung einer Osteoporose sind
insbesondere korperliche Aktivitdt, ausreichende Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie
Verzicht auf Rauchen.

1.7 Verlaufskontrollen

Standardinhalte der regelmaRigen arztlichen Verlaufsuntersuchung sind:
- Beurteilung der Krankheitsaktivitat:
- anamnestisch,

- klinisch, anhand des Scores DAS-28 (BSG),
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- laborchemisch: BSG und CRP,
- Beurteilung der Vertraglichkeit der Medikation:
- anamnestisch,
- klinisch,
- laborchemisch: Blutbild, insbesondere Leber- und Nierenwerte,

- gegebenenfalls Anpassung der Medikation (z.B. Reduktion bzw. Absetzen der
Glukokortikoide, NSAR),

- Uberpriifung der Notwendigkeit einer Uberweisung gemiR Nummer 1.8.2.

Es sind in der Regel jahrliche Konsultationen bei der Facharztin oder bei dem Facharzt fir
Innere Medizin und Rheumatologie anzustreben. Langere Intervalle sollen mit der Facharztin
oder mit dem Facharzt fir Innere Medizin und Rheumatologie abgestimmt werden.

Unabhangig von den individuell erforderlichen regelmaRigen Verlaufskontrollen erfolgt die
Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie mittels der in Anlage 22 aufgefiihrten Parameter
guartalsweise oder jedes zweite Quartal.

1.8 Kooperation der Versorgungssektoren

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

1.8.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt

Die Langzeitbetreuung der Patientinnen und Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausarztin oder
den Hausarzt im Rahmen ihrer in § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben. In Ausnahmefallen
kann eine Patientin oder ein Patient mit rheumatoider Arthritis eine zugelassene oder
ermachtigte Facharztin/einen Facharzt fiir Innere Medizin und Rheumatologie, eine
internistische Fachérztin/einen internistischen Facharzt mit Schwerpunktkompetenz
Rheumatologie, eine Fachéarztin/einen Facharzt fir Orthopéadie und Unfallchirurgie mit Zusatz-
Weiterbildung Orthopéadische Rheumatologie oder eine qualifizierte Einrichtung, die fur die
Erbringung dieser Leistungen zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach § 137f Absatz 7
SGB V an der ambulanten &rztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung,
Dokumentation und Koordination der weiteren MalBnahmen im strukturierten
Behandlungsprogramm waéhlen, wenn die gewahlte Fachérztin, der gewahlte Facharzt oder
die gewadhlte Einrichtung an dem Programm teilnimmt. Dies gilt insbesondere dann, wenn die
Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin, diesem Arzt oder
dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus medizinischen
Grinden 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 fiir eine Behandlung der Patientin
oder des Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanldssen nicht ausreicht.
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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 soll eine Uberweisung oder Weiterleitung zur jeweils
qualifizierten Arztin oder zum jeweils qualifizierten Arzt oder zur qualifizierten Einrichtung
erfolgen:

Zur Facharztin oder zum Facharzt fiir Innere Medizin und Rheumatologie nach Erstdiagnose
moglichst innerhalb von drei Monaten, sofern die Erstdiagnose nicht durch die Fachéarztin oder
den Facharzt fiir Innere Medizin und Rheumatologie gestellt wurde,

- sofern kein addquates Therapieansprechen unter der Starttherapie spatestens nach
zwolf Wochen oder sofern keine Remission nach spatestens 24 Wochen,

- bei nicht ausreichendem Ansprechen oder Unvertraglichkeit der weiteren
DMARD-Therapien,

- zur Prufung der Frage einer Deeskalation der DMARD-Therapie,

- zur regelmaRBigen Verlaufskontrolle einschlieflich der Priifung der Indikation einer
radiologischen Kontrolle.

Zu jeweils qualifizierten Leistungserbringergruppen

zur Kldrung der Notwendigkeit eines gelenkchirurgischen Eingriffes vorzugsweise zum
Facharzt oder zur Facharztin fiir Orthopadie und Unfallchirurgie,

- zur Kontrolle von Organmanifestationen,

- zur Vermeidung von Therapiekomplikationen,

- bei Verdacht oder Auftreten von Komorbiditaten.
1.8.3 Einweisung in ein Krankenhaus

Indikationen zur stationdren Behandlung bestehen insbesondere fir Patientinnen und
Patienten unter folgender Bedingung:

- zur Diagnostik und Therapie von schweren Erkrankungen bzw. Verldaufen einschlieBlich
ihrer krankheits- oder therapiebedingten Komplikationen.

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

1.8.4 Veranlassung einer RehabilitationsmaBnahme

Die Arztin oder der Arzt hat individuell zu priifen, ob Leistungen der medizinischen
Rehabilitation angezeigt sind.

Dabei sind die Schwere der Erkrankung, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und
Folgeerkrankungen sowie psychosoziale Belastungen und die daraus resultierenden
Beeintrachtigungen der Aktivitditen und Teilhabe unter Berlicksichtigung relevanter
Kontextfaktoren zu beachten.

Eine Leistung zur medizinischen Rehabilitation soll insbesondere erwogen werden, um die
Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wiederherzustellen, Behinderungen im Sinne des § 2 des
Neunten Buches Sozialgesetzbuch einschlieRlich Pflegebedirftigkeit zu vermeiden, zu
mindern oder deren Verschlimmerung zu verhiten.
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2 Qualitatssichernde MaBBnahmen (§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

Die allgemeinen Voraussetzungen fiir die qualitatssichernden MaBnahmen sind in § 2 dieser
Richtlinie geregelt.

Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren

Lfd. Qualitatsziel Qualitatsindikator

Nr.

1 Erreichen und Erhalten einer Remission | Nur bei Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einer
Erkrankungsdauer von weniger als
2 Jahren seit Diagnosestellung:
Angemessener Anteil von

Teilnehmerinnen und Teilnehmern mit
einem DAS-28-Wert < 2,6

2 Erreichen und Erhalten einer niedrigen | Nur bei Teilnehmerinnen und
Krankheitsaktivitat Teilnehmern mit einer
Erkrankungsdauer von 2 Jahren oder
mehr seit Diagnosestellung: Hoher Anteil
von Teilnehmerinnen und Teilnehmern
mit einem DAS-28-Wert < 3,2

3 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit Therapieansprechen Teilnehmer mit einer relevanten
Verbesserung im DAS-28 oder mit aktuell
vorliegender Remission, bezogen auf alle
aktuell eingeschriebenen
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

4 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einmal jahrlich Teilnehmer mit mindestens einer
erfolgter klinischer Einschatzung des dokumentierten Osteoporose-
Osteoporose-Risikos Risikoeinschatzung in den letzten

12 Monaten, bezogen auf alle aktuell
eingeschriebenen Teilnehmerinnen und

Teilnehmer
5 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit RR unter 140/90 Teilnehmer mit RR systolisch
mmHg bei bekannter Hypertonie <139 mmHg und diastolisch £ 89 mmHg

bei bekannter Hypertonie, bezogen auf
alle eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und  Teilnehmer mit  bekannter

Hypertonie
6 Vermeidung einer  Glukokortikoid- | Niedriger Anteil an Teilnehmerinnen und
Dauertherapie Teilnehmern mit einer

Glukokortikoidtherapie, die langer als
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sechs Monate dauert, bezogen auf alle
Teilnehmerinnen und Teilnehmer

7 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Bei allen  Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit einer DMARD-Therapie | Teilnehmern ohne Kontraindikation oder
vereinbarte Therapiepause: Anteil der
Teilnehmerinnen und Teilnehmer mit
einer DMARD-Therapie

8 Hoher Anteil an geschulten | Bei Teilnehmerinnen und Teilnehmern,
Teilnehmerinnen und Teilnehmern die bei DMP-Einschreibung noch nicht
geschult sind:

Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmer, die an einer empfohlenen
Schulung teilgenommen haben

9 Niedriger ~ Anteil an  rauchenden | a) Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmern Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle aktuell

eingeschriebenen Teilnehmerinnen
und Teilnehmer

b) Anteil aktuell rauchender
Teilnehmerinnen und Teilnehmer,
bezogen auf alle Teilnehmerinnen
und Teilnehmer, die bei
Einschreibung geraucht haben

10 Hoher Anteil an Teilnehmerinnen und | Anteil der Teilnehmerinnen und
Teilnehmern mit regelmaRiger | Teilnehmer, die im
korperlicher Aktivitat Dokumentationszeitraum regelmaRig

korperlich aktiv waren, bezogen auf alle
aktuell eingeschriebenen

Teilnehmerinnen und Teilnehmer, bei
denen dies moglich ist

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

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll priifen, ob die Diagnose der
rheumatoiden Arthritis gemalR Nummer 1.3 gesichert ist und ob die Patientin oder der Patient
im Hinblick auf die in Nummer 1.4 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.
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3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Versicherte mit rheumatoider Arthritis konnen ab dem vollendeten 18. Lebensjahr in das
strukturierte Behandlungsprogramm eingeschrieben werden, wenn sie die in Nummer 1.2
und 1.3 genannten Kriterien erfillen.

4 Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Absatz2 Satz 2
Nummer 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
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Gbertragen.

4.1 Schulungen der Leistungserbringer

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

4.2 Schulungen der Versicherten

Jede Patientin und jeder Patient mit rheumatoider Arthritis soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Schulungsprogramm
erhalten.

Die Vermittlung der angebotenen Inhalte erfolgt gemdR den Anforderungen in den
Schulungsmaterialien. Fur Schulungen missen Informationen zu den Inhalten, zur Form der
Informationsvermittlung und zur Qualifikation der Schulenden in Form eines
Schulungsmanuals oder entsprechender Materialien vorliegen. Es koénnen auch
interdisziplindre Schulungen mit verschiedenen Professionen der Schulenden geeignet sein.
Die Schulenden missen fir die Durchflihrung der jeweiligen Schulung qualifiziert sein und dies
nachweisen.

Auf Grund der Besonderheiten der rheumatoiden Arthritis und ihres Verlaufes sowie der
Komplexitat der erforderlichen BehandlungsmaRRnahmen, kommt der Schulung insbesondere
eine wissensvermittelnde Rolle zu. Die Schulungen sind inhaltlich so ausgerichtet, dass sie die
Therapieziele nach Nummer 1.4 dieser Anlage insbesondere dadurch unterstiitzen, dass sie
durch eine strukturierte Wissensvermittlung Betroffene in die Lage versetzen, die Erkrankung
und die komplexen therapeutischen Interventionen zu verstehen. Mit der Schulung sollen das
Krankheitswissen sowie die Gesundheitskompetenzen der Betroffenen erhoht werden um so
einen Beitrag zur Forderung des Selbstmanagements und zu einem gesundheitsforderlichen
Lebensstil zu leisten.

Fir eine Schulung liegt eine vollstandig publizierte Evaluationsstudie im
Vergleichsgruppendesign (vorzugsweise RCT, andere mogliche Studiendesigns: z.B.
Kohortenstudie, Pra-Post- oder historischer Vergleich, matched pair-Vergleich) vor.

Im Ubrigen gelten die in § 4 genannten Anforderungen. Bei jeder Vorstellung des Patienten
und der Patientin soll im Fall einer noch nicht erfolgten Schulung geprift werden, ob eine
Schulung empfohlen werden soll.
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5 Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation) (§ 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 SGB V)

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

a) Tod

b) Remission

c) niedrige Krankheitsaktivitat

d) moderates, gutes und kein Therapieansprechen
e) Schulungen

f) Dauertherapie mit Glukokortikoiden

g) DMARD-Therapie

Eine vergleichende Evaluation nach § 6 Absatz2 Nummer 2 der DMP-Anforderungen-
Richtlinie ist aufgrund einer fehlenden Rechtsgrundlage zur Nutzung von Daten fir nicht in ein
DMP eingeschriebene Versicherte derzeit nicht moglich. Daher wurden keine Parameter
festgelegt.

Abweichend von § 6 Absatz 3 Nummer 2 DMP-A-RL endet der Evaluationszeitraum fiir den
erstmalig zu erstellenden Bericht nach 48 Monaten, beginnend mit dem ersten Tag des der
friihesten Zulassung eines DMP Rheumatoide Arthritis folgenden Quartals.
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