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Aktualisierte Fassung vom 5. August 2024

Stellungnahme der DEGAM zum Entwurf eines Gesetzes zur
Starkung der Herzgesundheit (Gesundes-Herz-Gesetz — GHG)

Die DEGAM nimmt die im vorliegenden Gesetzentwurf erkennbare Intention des Gesetzgebers
zur Senkung der kardiovaskularen Morbiditat wahr, sieht aber in der geplanten Umsetzung
erhebliche Probleme und eine Verschlechterung gegeniber dem Status quo.

Dies insbesondere durch:

¢ Vernachlassigung der Verhaltnispravention

o Erosion der Grundlagen des SGB V (insbesondere §§ 1,2 und 12) und damit der
Selbstverwaltung und des G-BA

e Mangelnde Evidenzlage fir den Nutzen eines Lipid-Screenings bei Kindern/
Jugendlichen

¢ Mangelnde Evidenzlage fir den Nutzen einer primarpraventiven Statin-Behandlung bei
>75-jahrigen

o Der im Gesetzentwurf benannte Risikokalkulator SCORE?2 ist weder bei deutschen
Hauséarzten etabliert noch zur geplanten primarpraventiven Beratung geeignet (er ist
nicht fr die Risikokalkulation unter 40 Jahren oder bei Menschen mit Diabetes 2
vorgesehen)'

e Einige der Forderungen sind langst realisiert, wie ein flichendeckendes Angebot zum
DMP KHK und der Hinweis auf eine moglicherweise vorliegende familiare
Hypercholesterinamie bei der Jugendgesundheitsuntersuchung J1

¢ Massive Ausweitung und Medikalisierung von grofden Bevolkerungsanteilen (Statine fur
>25% der Bevolkerung entsprechend >20 Mio. statt der vom BMG geschatzten 2 Mio.
Personen) durch Absenken der Risikoschwellen fir eine lipidsenkende Therapie bis
unter das altersentsprechende Durchschnittsrisiko

o Vollige Vernachlassigung der zusatzlichen Arbeitslast im primar-/ hauséarztlichen
Versorgungsbereich. Der Zeitaufwand flr Screening und Etablierung eines neuen

Praventionsstandards ist unverhaltnismafig hoch
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o Weitere Fragmentierung und Steigerung der Ineffizienz im Gesundheitswesen statt
Starkung der hauséarztlichen Versorgung

e VergroRerung des sozialen Gradienten durch Uberversorgung gesundheitsbewusster
Bevdlkerungsgruppen ohne spezielle Programme fiir soziale Randgruppen

o Fruherkennungsberatungen durch Apotheken wahrscheinlich kontraproduktiv

o Pay for Performance bei DMP wahrscheinlich kontraproduktiv
Die DEGAM schlagt alternativ vor:

o Verbesserung der Primarpravention durch Bevdlkerungs- und Setting-Ansatze wie
unverzugliches komplettes Werbeverbot fir alle Tabak- sowie nikotinhaltige Produkte
und ungesunde Lebensmittel, mehr Schulsport und Schwimmbader, Férderung der
Gesundheitskompetenz vom Kindergarten bis ins Seniorenalter, Besteuerung der
Nahrungsmittel zwischen 0 und 19 % nach gesundheitlichen und 6kologischen
Aspekten, zusatzliche Zuckersteuer und verminderte Verfugbarkeit von
hdherprozentigen alkoholhaltigen Produkten. Hier kann das BIPAM durchaus wichtige
Funktionen GUbernehmen.

¢ Die Konkretisierung der Anforderungen an Schulungen sollte evidenzbasiert erfolgen,
ggf. Uber die Initiierung vergleichender Studien zu verschiedenen Schulungsansatzen.

o Konsequente Férderung der hausarztzentrierten Versorgung (HZV) durch
entsprechende Incentives fir die Bevolkerung und die Leistungserbringenden.

e Durch Einschreibemodelle konnten insbesondere vulnerable Gruppen besser
unterstitzt und begleitet werden. Damit kann die soziale Ungleichheit reduziert und
zudem verhindert werden, dass gerade die am starksten gefahrdeten Personen durch
die Maschen des Vorsorgesystems rutschen. AuRerdem wird die Effizienz des
Gesamtsystems deutlich verbessert.

e Schrittweise Einfuhrung eines Primararztsystems mit fester Zuordnung aller
Birgerinnen und Biirger zu einer Hausarztin oder einem Hausarzt. Dadurch wird
Unter-, Uber- und Fehlversorgung reduziert 234 56,

o Foérderung und Ausweitung der Allgemeinmedizin in Aus- und Weiterbildung sowie in
der Versorgungslandschaft.

e Konsequente Umsetzung des Bremer Modells der Gesundheitsuntersuchung 7 8.

e Entschlackung der DMP, Flexibilisierung und Verminderung birokratischer Vorgaben.
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e Zusatzliche Einflhrung einer J2 fUr 16-17-jahrige an Stelle der kaum noch genutzten
Jugendarbeitsschutzuntersuchung und zur spatestens dann erfolgenden Uberleitung in
die hauséarztliche Erwachsenenmedizin.

e Abbau der international einmaligen Uberversorgung bei Koronarangiographien und
Stents bei stabiler KHK ° 10 11 1213 (in Deutschland kommen 10,7 Stents auf einen
Bypass '* — im internationalen Vergleich betragt das Verhaltnis meist 3:1).

o Konsequente Anwendung der nationalen Versorgungsleitlinien sowie nationaler S3-
Leitlinien statt internationaler Leitlinien, deren Erstellung nicht den S3-Standards der
AWMF entsprechen.

e Last but not least: die wichtigsten Praventions-Elemente kdnnen nur umgesetzt
werden, wenn priorisiert und hausarztliche Arbeitszeit mdoglichst effektiv genutzt wird:
v’ Statine nur in Fixdosis (Titration kostet Zeit und ist ohnehin nicht evidenzbasiert)

v" Keine Risikokalkulation bzw. Statine Giber 75 Jahren (ohnehin nicht evidenzbasiert)
v" Verwendung eines im hausarztlichen Bereich etablierten Risikokalkulators

(insbesondere arriba-Herz) '°
Zusammenfassung:

1. Der Nutzen vieler im vorliegenden Referentenentwurf veréffentlichten
Vorschléage ist nicht evidenzbasiert.

2. Die Vorschlige sind geeignet, die Uberlastung des Gesundheitssystems und
insbesondere der primararztlichen Praxen und die negative Nutzen/Kosten-
Bilanz des deutschen Gesundheitssystems noch zu verschirfen.

3. Statt den Medizinsektor noch weiter aufzubldhen und ineffektive
Parallelstrukturen zu fordern, sollten primarpraventive Interventionen im Sinn
einer Verhaltens- und Verhiltnispravention konsequent eingesetzt und
niedrigschwellige unterstiitzende Angebote zur Lebensstilmodifikation
ausgebaut werden.

4. Verwendung eines im hausarztlichen Bereich etablierten und in Deutschland

evaluierten umfassenden Risikokalkulators.

Hintergrund:

Das BMG begriindet den Gesetzesentwurf mit einer im europaweiten Vergleich
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durchschnittlichen Lebenserwartung und hoher kardiovaskularer Morbiditat trotz hoher Kosten
des Gesundheitswesens'® 7. Die Ursachen fir die hohen Kosten beruhen insbesondere auf
neuen Medikamenten, vielen Klinikaufenthalten sowie vielen apparativen Untersuchungen und
Interventionen (z.B. Herzkathetern) — die Risiken finden sich z.B. in besonders hohem

Nikotinkonsum und einer vergleichsweise hohen Schwelle fiir Statin-Verordnungsfahigkeit'® .

Deswegen empfiehlt die DEGAM-S3-LL von 2017 ab absolutem kardiovaskularem Risiko von
10 % auch die Mit-Berlicksichtigung des relativen Risikos?. Ahnliche, aber weiter gehende
Empfehlungen gibt es auch von ESC, AHA und NICE.

Der fUr die Regelungen der Selbstverwaltung zustandige G-BA prift derzeit die Senkung der
Statin-Schwellenwerte auf 7,5 bzw. 10 %.2" 22

Im einleitenden Text des Gesetzesentwurfes findet sich ein Verweis auf die nétige
Verhaltnispravention: ,Nach aktuellem wissenschaftlichem Kenntnisstand werden bis zu 70
Prozent der Herz-Kreislauf-Erkrankungen durch modifizierbare Lebensstilfaktoren verursacht —
insbesondere ungesunde Ernédhrung, Bewegungsarmut, Rauchen und (iberméfligen
Alkoholkonsum. Der Verminderung dieser Risikofaktoren und damit zusammenhéngender
Risikoerkrankungen wie Diabetes mellitus und Bluthochdruck durch Unterstiitzung eines

gesunden Lebensstils kommt daher eine Schliisselrolle zu...”
Die Verhaltnispravention wird im weiteren Gesetzestext aber nicht weiter aufgenommen und

im Gegenteil durch Anrechnung individueller MalRnahmen auf das Praventionsbudget der GKV

geschwacht.

Zu den Regelungsschwerpunkten im Einzelnen:

1. Verbesserung der Friuherkennung bei Kindern und Jugendlichen
(§ 26 SGB V) Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselstorung:
Inhalt: Einfiihrung einer gesetzlichen Untersuchung zur Fritherkennung von
Fettstoffwechselerkrankungen fiir Kinder und Jugendliche, insbesondere Familiére

Hypercholesterinémie,
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DEGAM Kommentar

Eine Befragung und ggf. Untersuchung auf eine moglicherweise vorliegende familiare
Hypercholesterindmie ist bei der Jugendgesundheitsuntersuchung J1 vorgesehen.

Es ist sinnvoll, die Teilnahmerate an dieser Untersuchung durch ein Einladungsverfahren
zu steigern.

In einem vor wenigen Wochen aktualisierten Evidenzreport hat die US-amerikanische
Screening-Organisation USPSTF12 festgestellt, dass die Evidenz fir ein Screening auf
familiare Hypercholesterinamie ungentigend ist. 2

Im Gesetzestext ist nicht benannt, zu welchem Zeitpunkt ein Cholesterinscreening erfolgen
soll. So bekommt die Legislative einen Freibrief, dies spater zu verordnen statt daftr auf
die bewahrten Strukturen des G-BA zu setzen.

Diskutiert wird in diesem Kontext eine Anbindung an die U9. Es ist vdllig unklar, ob eine
Blutentnahme bei Funfjahrigen sowie eine womaglich nachfolgende medikamentdse
Therapie von deren Eltern Uberhaupt angenommen werden wirde. Sie stellt auRerdem
eine massive zusatzliche Bindung zeitlicher Ressourcen in den bereits heute Uberlasteten
padiatrischen und hausarztlichen Praxen dar.

Viele europaische und aulereuropaische Lander haben sich aus guten Grinden fur ein
Kaskadenscreening (wenn eine Index-Person friih im Leben eine kardiovaskulare
Krankheit erfahrt, werden enge Familienmitglieder gescreent) und gegen ein
systematisches Screening entschieden. Bei dieser Entscheidung wurden auch mdgliche
Nachteile einer Diagnosestellung fur die Betroffenen adressiert.

Ein Kaskaden-Screening an ein systematisches anzuschlie3en, wie im Referentenentwurf
vorgeschlagen, gibt auch testtheoretisch keinen Sinn: Wenn systematisch gescreent
wurde, hat ein nachfolgendes Kaskadenscreening keinen Mehrwert.

Das bislang in Deutschland — vorrangig vom Incentive einer extrabudgetaren Verglitung
getriebene — opportunistische Screening junger Menschen auf ein erhéhtes
kardiovaskulares Risiko Ubersieht allerdings gefahrdete Personen, die bei einem
Kaskaden-Screening diagnostiziert wirden.

Die Einbeziehung von Lipid-Beratungen in alle Kindervorsorgen ware unsinnig und
zeitraubend.

Wegen der starken Schwankungen der Cholesterinwerte im Kindesalter drohen bei
einfacher Bestimmung hohe Zahlen von Fehldiagnosen, bei mehrfacher Bestimmung

unnotige Verangstigung und Verunsicherung?*.
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Die in der Entwicklung stehende S3-Leitlinie?® zur Diagnostik und Thema von
Lipidstérungen bei Kindern und Jugendlichen sollte abgewartet werden.

2. Verbesserung der Fritherkennung bei Erwachsenen
Erweiterte Gesundheitsuntersuchungen (§25¢c SGBV):

Inhalt: Einflihrung gestufter Untersuchungen fiir Versicherte im Alter von 25, 35 und 50

Jahren, um spezifische Herz-Kreislauf-Risiken zu erkennen. Diese Untersuchungen sollen um

zusétzliche Tests und standardisierte Fragebdgen ergénzt werden. Krankenkassen sollen

Versicherte persénlich einladen und Gutscheine fiir Beratungen und Messungen zu

Risikofaktoren (z.B. Bluthochdruck, Diabetes) in Apotheken anbieten, um die

Inanspruchnahme dieser Untersuchungen zu erhéhen.

DEGAM Kommentare:

Die vorgeschlagenen Malinahmen sind Uberwiegend nicht evidenzbasiert und werden in
den Landern mit deutlich besseren Mortalitatsdaten nicht durchgefiihrt (s.0.) Sie werden in
der Summe zuséatzlich die Kosten steigern und die Kosteneffektivitat unseres Systems
noch weiter verschlechtern.

Hinzu kommt: angesichts des sich bereits jetzt schon aufbauenden Mangels an arztlichen
Praxen muss jede zusatzliche Leistung ganz besonders hinsichtlich ihrer Effektivitat
gepruft werden. Es muss immer das Risiko in Rechnung gestellt werden, dass durch
zusatzliche praventive Angebote die Ressource arztliche Arbeitszeit fiir kranke Personen
nicht mehr zur Verfligung stehen konnte 26 77,

Auch ein Einbezug fach-spezialistischer Praxen kdnnte zu Terminproblemen bzw.
langeren Wartezeiten flr Patientinnen und Patienten fihren, die aus akuter Indikation
Uberwiesen werden.

Die Einbeziehung von Apotheken in Diagnostik und Beratung wird die arztlichen Praxen
nicht entlasten, sondern in der Summe zu Verunsicherung, notwendigen Kontrollen und
zusatzlichen Konsultationen oder Abbriichen in der Versorgungskette fuhren. Diagnostik
ist eine arztliche und keine pharmazeutische Leistung.

Grundsatzlich miussten aufwandige Blrokratie sowie unnitze Versorgung abgebaut
werden — zu letzterem kann auch eine allzu engmaschige Betreuung stabiler chronisch

Erkrankter zahlen, auch allzu haufige DMP-Untersuchungen.
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3. Starkung von Disease-Management-Programmen (DMP) (§ §137f, 137g SGB V)
Verpflichtung der Krankenkassen zur Angebotserweiterung

Inhalte: Krankenkassen werden verpflichtet, ihren Versicherten strukturierte
Behandlungsprogramme (DMP) fiir chronische Krankheiten wie Bluthochdruck und
Hyperlipidédmie anzubieten und entsprechende Vertrdge mit Leistungserbringern zu schlie8en.
Neues DMP fiir Hochrisikopatienten: Einfiihrung eines neuen DMP fiir Versicherte mit hohem
Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen, um eine gezielte und koordinierte Versorgung zu

gewébhrleisten.

DEGAM-Kommentare:

e Bzgl. der Offnung des DMP KHK fiir Personen mit behandlungsbeddirftigem Bluthochdruck
und hohen Lipidwerten ist zu bedenken, dass das bisherige DMP nicht auf diese
Zielgruppe ausgerichtet ist und adaptiert werden misste.

e AuRerdem ist hier vorab eine Kosten-Nutzen-Analyse sowie die Uberpriifung der
Umsetzbarkeit angesichts des aktuell sich abzeichnenden Fachkraftemangels im
Gesundheitswesen zu fordern.

e Die Gefahr von Uber- und Fehlversorgung besteht in besonderer Weise, wenn auch
Personen mit Pradiabetes, Hyperlipidamie oder Hypertonie in die DMP eingeschlossen
werden. Bislang gibt es nicht einmal einen Nachweis fir den Nutzen eines Screenings auf
Diabetes . Erst recht konnte flr Interventionen bei intermediar erhohten
Blutglukosewerten kein Nutzen medikamentdser Interventionen belegt werden 2° 30, Wenn
es Konsequenzen aus gering erhohten Blutglukosewerten gabe, waren dies in erster Linie
Veranderungen des Lebensstils 3" — womit erneut auf die Notwendigkeit von MaRnahmen
der Primarpravention kardiovaskularer Erkrankungen zu verweisen ware. Hierflr ist keine
Erweiterung der DMP erforderlich.

e Schon ins DMP Diabetes sind 34,5 % Personen eingeschrieben, die entweder
unnétigerweise eine Diabetes-Medikation bekommen — oder die gar keinen Diabetes
haben 3. Mit anderen Worten: Es besteht schon jetzt eine erhebliche Uberversorgung. Bei
der Bewertung der Malinahmen ist zu beachten, dass ein verstarkter Einschluss
gestinderer Personen die DMP-Ergebnisse bereits verbessert, ohne zu besserer
Gesundheit zu fiihren. Vorlaufzeit-Bias und Uberdiagnose-Bias machen eine Bewertung

fehleranfallig.
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e Einige der Forderungen sind langst realisiert wie z.B. ein flachendeckendes Angebot zum
DMP KHK.

e Der Nutzen der haufigen durch das DMP induzierten anlasslosen Laboruntersuchungen zu
Monitoringzwecken ist nicht gut belegt, zumal die LDL-Titrierung in der Primarpravention

nicht evidenzbasiert ist 33 34 35,

4. Vorbeugung kardiovaskularer Ereignisse

Verordnungsfahigkeit von Statinen:

Inhalte: Vertragsérztinnen und -drzte sollen friihzeitig und entsprechend dem individuellen
Risiko ihrer Patientinnen und Patienten Statine verordnen kénnen, um schwere

kardiovaskulére Ereignisse wie Herzinfarkte oder Schlaganfélle zu verhindern.

DEGAM Kommentare:

Evidenz fir die primarpraventive Behandlung mit Statinen: Zur Frage nach dem Nutzen einer

Statintherapie versus Placebo oder keiner Statintherapie bertcksichtigten Chou et al. (2022)
22 RCTs in einer Metaanalyse der USPSTF. Unter den 22 RCTs untersuchten 17 eine einzige
feste Dosierung (gering 1, moderat 12, hoch 4). Zwei weitere Studien untersuchten fest
dosierte Statin-Schemata mit mehreren Dosiskategorien und 3 Studien erlaubten eine

Dosistitration.

Indirekte, studienlibergreifende und nach Intensitat der Statintherapie stratifizierte Vergleiche
dieser Studien ergaben keinen klaren Hinweis auf einen dosisabhangigen Zusammenhang.
Zur Frage, welchen Nutzen eine Zielwertstrategie (Titration der Statindosis in Abhangigkeit
von LDL-C-Zielwerten) gegeniber einer Strategie der festen Dosis bei Personen ohne klinisch
manifeste kardiovaskulare Erkrankung haben, konnten Chou et al. keine Studien identifizieren,

in denen beide Strategien direkt miteinander verglichen wurden.

Die Autoren der Ubersichtsarbeit beurteilten die Studienqualitat von 7 Studien als gut und die
Qualitat der 15 Ubrigen Studien als moderat. Das durchschnittliche errechnete 10-Jahres-
Risiko fur MACE lag bei etwa 12 %.

Diese Ubersichtsarbeit weist darauf hin, dass die Behandlung mit Statinen eine signifikante
Verringerung der Gesamtmortalitat bewirken kann (RR 0,92; [95%-KI 0,87-0,99]; 18 RCTs;
N=85 186 Teilnehmende; hohe Qualitat der Evidenz).
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Die absoluten Risikoreduktionen sind direkt vom Basisrisiko abhangig, sind aber in der

Altersgruppe Uber 75 Jahren mangels Studiendaten kaum bewertbar (Chou 2022 — Tabelle 1).

Daraus lassen sich (mit Ausnahme der >75Jahrigen) die NNT (number-needed-to-treat) fiir ein

Basisrisiko von 10 % bzw. 20 % berechnen (Chou3®) (Tabelle 2).

Tabelle 1: Effekte einer primarpraventiven Statin-Behandlung je Altersgruppe (nach

Chou)

Alle Altersgruppen Qualitat der Evidenz
Gesamtmortalitat (RR 0,92 [95%-KI 0,87-0,98]) hoch (P DDP)
Kardiovaskulare Mortalitat (RR 0,91 [95%-KI 0,81-1,02]) moderat (PP O)
Letale und nicht-letale Herzinfarkte (RR: 0,67 [95% KI 0,60-0,75]) hoch (P DP)
Letale und nicht-letale Schlaganfalle (RR: 0,78 [95% Kl 0,68-0,90]) hoch (DD D)

Bei Personen élter 65 Jahre

Gesamtmortalitat (RR 0,95; [95%-KI 0,84-1,07]) moderat (P PO)
Kardiovaskulare Mortalitat (RR 1,01 [95%-KI 0,83-1,24]) moderat (PP O)
Letale und nicht-letale Herzinfarkte (RR 0,45 [95%-KI 0,31-0,66]) hoch (DD D)
Letale und nicht-letale Schlaganfalle (RR 0,78 [95%-KI 0,60-1,01]) moderat (PP PO)
Bei Personen élter 75 Jahre

Gesamtmortalitat (RR 1,34 [95%-KI 0,98-1,84]) gering (PO O)
Kardiovaskulare Mortalitat (RR 1,39; [95%-KI 0,84-2,31]) sehr gering (POOO)
Inzidente KHK (RR 0,70 [95% KI: 0,43-1,13]) sehr gering (POOO)
Letale und nicht-letale Schlaganfalle (RR 1,09 [95% KI: 0,63-1,89]) sehr gering (POOO)

Tabelle 2: NNT fiir verschiedene Endpunkte und Basisrisiken (Statine in

Primérpravention)

Gesamt- Kardiovaskulare |Herzinfarkte! [Schlaganfélle! Kardiovaskulare
mortalitdit ~ [Mortalitat Ereignisse?
Relative 0,92 0,91 0,67 0,78 0,72
Risikoreduktion? [0,87-0,98] [0,81-1,02]) [0,60-0,75] [0,68-0,90] [0,64 to 0,81]
NNT bei Basisrisiko 286 769 118 256 78
wie in [175-714] [400-5000] [83-213] [185-400] [62-105]
Primarstudien* 1-6 Jahre 2—6 Jahre 2-6 Jahre 1-6 Jahre 1-6 Jahre
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NNT bei
125 111 30 45 36
Basisrisiko von
[77-500] [63--500] [25-40] [31-100] [28-53]
10%/ 10 Jahre®
NNT bei
63 56 15 23 18
Basisrisiko von
[38-250] [26- -250] [13-20] [16-50] [14-26]
20%/ 10 Jahre®

1) letale und nichtletale Ereignisse

2) entsprechend den kombinierten Endpunkten der Primarstudien

3) Quelle: Chou 2022

4) beruhend auf Basisrisiko und Nachbeobachtungsdauer der Primarstudien; alle Angaben zitiert nach Chou 2022
)

5) eigene Berechnung ausgehend von genanntem Ausgangsrisiko und relativer Risikoreduktion

Auch in der IPD-Metaanalyse der Cholesterol Treatment Trialists’ Collaboration findet sich in
der Studienpopulation bei Menschen ohne kardiovaskulare Vorerkrankung ebenfalls ein Trend
zu einer altersabhangig reduzierten Wirksamkeit *”. Die Autoren berichten bei Personen >70
Jahren eine deutliche relative Risikoreduktion pro 1 mmol/l (39 mg/dl) LDL-C-Senkung um 16
% (RR 0,84; 95 % KI 0,70-1,01) und bei Personen > 75 Jahren nur noch um 8 % (RR 0,92
(95% KI 0,73—-1,16). Damit wird das Signifikanzniveau verfehit.

Die ab 60 Jahren fur kardiovaskulare Ereignisse und Gesamtmortalitat deutlich verringerte

Bedeutung der Cholesterinwerte gegeniiber den Risikofaktoren Alter, Rauchen, Blutdruck und

Diabetes ist auch aus einer weltweiten Studie abzulesen (siehe Grafik 1) .

10
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Grafik 1: Global Effect of Modifiable Risk Factors on Cardiovascular Disease and

Mortality. The Global Cardiovascular Risk Consortium 2023
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Figure 2. Associations of Risk Factors with Cardiovascular Disease and Death from Any Cause.

Shown are the results of a global 1-year landmark analysis that allowed for effects to change with age. Participants with cardiovascular
disease at baseline were excluded. Age was used as the time scale. All five risk factors, together with the use of antihypertensive medica-
tions, were included as covariates in the models. The widths of the 95% confidence intervals (shaded areas) have not been adjusted for
multiplicity and should not be used in place of hypothesis testing. BMI denotes body-mass index, and SBP systolic blood pressure.

Niedrigere Risikoschwellen:

§34 (5) neu - Begriindung: ,,...Fir Versicherte bis zur Vollendung des 50. Lebensjahres wird
eine Statintherapie bei einem 10-Jahres-Risiken fiir kardiovaskulére Ereignisse ab 7,5
Prozent, fiir Versicherte ab Vollendung des 50. Lebensjahres bis zur Vollendung des 70.
Lebensjahres ab 10 Prozent und fiir Versicherte ab Vollendung des 70. Lebensjahres ab 15
Prozent empfohlen. Im Einzelfall sind Abweichungen von Alter und Ereignisrisiko méglich. Als
geeignete Risikomodelle sind der SCOREZ2 (Systematic Coronary Risk Estimation)-Risiko-
Rechner fiir Versicherte bis zur Vollendung des 70. Lebensjahres und der SCORE2-OP-
Risiko-Rechner flir Versicherte ab Vollendung des 70. Lebensjahres zu verwenden. ..."
sDurch die gesetzliche Regelung zur Verordnungsféhigkeit von Statinen hétten geschétzt
zusétzlich ca. 2 Millionen Patientinnen und Patienten grundsétzlich einen Anspruch auf

Versorgung mit Statinen.“
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Evidenz und Bewertung der Indikationsschwellen:

Die NNT flr eine Risikoschwelle von 10 % bzw. 20 % kdnnen den Daten der Metaanalyse von
Chou (2022) entnommen werden (siehe Tabelle).

Die Zahlen der betroffenen Personen mit neuer Statin-Indikation gemaf} Risiko-Kalkulation
Iasst sich aus grafischen Darstellungen des bei deutschen Hausarzten etablierten und fur die
deutsche Bevolkerung validierten ,arriba“-Beratungsmoduls abschatzen (Siehe Grafik 2 und
3). Bei einer Gesamtpopulation von etwa 80 Mio. (Zahlen von 2018) waren etwa 25 % der
Bevolkerung, also 20 Mio. Personen betroffen (Frauen: 30-50 Jahre= 0; 50-70 Jahre = 6,3 %;
70-90 Jahre = 4,2 %; Manner: 30-50 Jahre = 3,2 %; 50-70 Jahre = 7,2 %; 70-90 Jahre =5 %
entsprechend der Bevdlkerungsanteile). Das ist das 10-fache der im Gesetzentwurf
veranschlagten GroéRe von ca. 2 Mio. Menschen. Damit steigen die Kosten flir Medikamente,
Beratungen und Kontrollen erheblich. Allein die Kosten fiir Statine (Jahreskosten siehe Tabelle
3) wirden bei 100 % Umsetzung bei 20 Mio. x 80 Euro = 1,6 Mrd.€/Jahr liegen.

Grafik 2:

Frauen: Kardiovaskulares Risiko / 10Jahre
rosa = 95% Konfidenzintervall, rot = Median (Daten nach DEGS)

Risiko @ Unbehandeltes Risiko
¢ Behandeltes Risiko

«= Median

20% ,,Statin-
schwelle”

SCORE2
,,Statin-
schwellen”

‘ Alter / Jahre
)

T T
12,6% 14,7% 8,5% Bevolkerungsanteil
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Grafik 3:
Manner: Kardiovaskulares Risiko / 10Jahre
hellblau= 95% Konfidenzintervall, blau = Median (Daten nach DEGS)
Risiko 9 Unbehandeltes Risiko
- ¢ Behandeltes Risiko
1] = Median
20% ,,Statin-
. schwelle”
SCORE2
A ,Statin-
) schwellen”
o 30 40 50 60 70 80 o0 Alter / Jahre
| A || )
| | L}
12,9% 14,3% 6,7% Bevolkerungsanteil
Tabelle 3: Ubersicht Lipidsenker und Behandlungskosten
Generic Préaparat Dosis- Kosten/Jahr | ESC: LDL- [Chou (2022)| Zulassung
intervall Senkung** Dosis R
IAtorvastatin 10mg = 100 Thl = 13,20€ 1 Tag 48,18€ 30% Moderat Primar
Rosuvastatin 5mg = 100 Thl = 14,66€ 1 Tag 53,51€ 30% Moderat Primar
Simvastatin 20mg = 100 Thl = 16,95€ 1 Tag 61,87€ 30% Moderat Primér +
Sekundar
IAtorvastatin 40mg = 100 Tbl = 21,71€ 1Tag 79,24€ 50% Hoch Primér
Simvastatin 40mg = 100 Tbl = 21,71€ 1 Tag 79,24€ 30% Moderat Primar +
Sekundar
Rosuvastatin 20mg = 100 Thl = 22,74€ 1 Tag 83,00€ 50% Hoch Primar
Ezetimib 10mg = 100 Tbl = 27,67€ 1 Tag 100,99€ 13-22% Priméar +
Sekundar
IAtorvastatin 80mg = 100 Tbl = 30,45€ 1Tag 111,14€ 50% Hoch Primér
Rosuvastatin 40mg = 100 Thl = 34,58€ 1 Tag 126,22€ 50% Hoch Primar
Bempedoinsaure Nustendi 98 Tbl= 260,12€ 1 Tag 968,81€ ##36% Primar
180mg
+ Ezetimib 10mg
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Bempedoinsaure Nilemdo 28 Tbl = 82,41€ 1 Tag 1.074,27€ 15-30% Primar
180mg
Inclisiran 284mg Leqvio 1 Spritze = 2.620,26€ 6 Monate 5.240,52€ 60% Primar
Alirocumab 150mg | Praluent | 6 Spritzen = 1.305,87€ | 2 Wochen 5.658,77€ 60% Primar +
Sekundar
Evolocumab Repatha | 6 Spritzen = 1.305,87€ | 2 Wochen 5.658,77€ 60% Primar +
140mg Sekundar
LP-Apherese# 53.000,00€ 45% Sekundar

Bei allen Preisen sind einerseits kleinere Packungseinheiten oder Kombinationstherapien, aber andererseits auch
Herstellerabschldge, Apothekenrabatte und ggf. Rabattvertrage nicht beriicksichtigt.
*https://www.medizinfuchs.de/preisvergleich/ (glinstigste Preise - besucht am 27.01.2024; fir PCSK2H am 4.8.2024)

** https://leitlinien.dgk.org/files/2020_kommentar_dyslipdidaemie_ow.pdf und
https://leitlinien.dgk.org/files/19_2019_pocket_leitlinien_dyslipidaemien_korrigiert.pdf

*** https://www.akdae.de/arzneimitteltherapie/If/leitfaden-cholesterinsenkung/inhalt/studiendaten#c21835

**** https://www.fachinfo.de/

# https://www.springermedizin.de/ebm/hypercholesterinaemie/lipidapherese-zur-behandlung-der-Idl-hypercholesterinaemie-in-
de/11015288

## https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7153222/

Weitere Medikamentenkosten: Sollten nicht nur die Risikoschwellen, sondern auch die

Zielwert-Vorschlage der ESC in der Praxis umgesetzt werden, wirden sich die
Medikamentenkosten vervielfachen, denn die ESC (als Urheber von SCORE und genannten
Risikoschwellen-Empfehlungen) geht ja bereits bei 5 % von einem ,hohen® kardiovaskularen
Risiko mit LDL-Zielwert von <70mg/dl aus — einem Zielwert, der in der Regel nur mit Statin-
Hochdosis bzw. Medikamenten-Kombinationen zu erreichen ist und der in der

Primarpravention nicht evidenzbasiert ist.

Aufwand:

In dem Referentenentwurf werden zwar die Papier- und Versandkosten von Krankenkassen
kalkuliert, aber bedauerlicherweise nicht der Aufwand fiir die eigentliche Aufgabe: die Zeit fiir
Terminfindung, Untersuchungen, Beratungen und Kontrollen fir haus- und kinderarztliche

Praxen.

Pro Jahr sollen je etwa 2 x 0,5 Mio. Kinder und Jugendliche und 3 x 1 Mio. Erwachsene
zusatzlich eingeladen, untersucht und beraten werden. Fur eine Terminierung,
Laboruntersuchung und Beratung kénnen je Praxis durchschnittlich etwa 30 Minuten

veranschlagt werden. Zusétzlich missen etwa in 20 % der Falle Folgetermine fir

DEGAM

14



L ] =
Deutsche Gesellschaft fiir 1 <L
Allgemeinmedizin und ’ 8
Familienmedizin (DEGAM) ‘ )

Laborkontrollen bzw. Folgeberatungen veranschlagt werden. Das macht jahrlich zusammen
1,2 Mio. Termine fir Kinder und Jugendliche und 3,6 Mio. Termine fiir Erwachsene aus.
Daraus ergibt sich eine Arbeitsbelastung von 30 x 0,5 Mio. Minuten fiir Kindervorsorgen und

30 x 1,8 Mio. Minuten fur Erwachsene.

Dafur stehen in Deutschland 5.200 zugelassene Kinder- und Jugendarzte und etwa 40.000
niedergelassene Hausarzte (einschliellich hausarztlicher Internisten) zur Verfligung, von
denen etwa 4.500 bzw. 30.000 auch Vorsorgen durchfiihren *. Je Kinderarzt ergibt das eine
zusatzliche Belastung von durchschnittlich etwa 50 Stunden/Jahr, also Gber 1 Woche/Jahr
reine zusatzliche Arbeitszeit pro deutschen Kinderarzt. Im hausarztlichen Bereich ergibt das
etwa 30 Stunden/Jahr.

Zusatzlich werden die Risikogrenzen fir die gesamte Bevolkerung verandert, das resultiert in
zusatzlichen Beratungsbedarf von etwa 20 Minuten bei Konsultationen oder
Gesundheitsuntersuchungen fir etwa 50 Mio. Menschen in 3 Jahren, plus etwa das Gleiche
fur Folgetermine. Das ergibt weitere 40 x 50 Mio. Minuten = 2000 Mio. Minuten/3 Jahre = 667
Mio. Minuten / Jahr fiir 30.000 Arzte. Je Arzt sind das 22.222 Minuten bzw. 370 Stunden pro
Jahr. Zusammen etwa 400 Stunden oder 50 hausarztliche Arbeitstage je 8 Stunden pro Jahr.
Bei gemeinsamer Berechnung von GKV und PKV-Vergitung mit einem Bruttominutenlohn von
1,13 €/min ergaben das Zusatzkosten von 754 Mio. €/Jahr nur fiir die Zusatzarbeit

(Medikamenten- und Laborkosten kommen hinzu).

DEGAM-Kommentar: Die Absenkung der Statin-Indikationsschwelle und Anpassung
insbesondere bei erhdhten Risiken von Jungeren wird begrit — die DEGAM hat seit Jahren in
der S3-Leitlinie eine Mitbertcksichtigung eines hohen relativen Risikos bei Jiingeren auch
unterhalb der Risikogrenze von 20 % empfohlen. Allerdings sollte dies systemkonform und wie
schon angekindigt durch die Selbstverwaltung, d.h. durch den G-BA, erfolgen. Andernfalls

drohen eine vollige Beliebigkeit und eine Kostenexplosion.

Sinnvoll und umsetzbar erscheint die Senkung der Erstattungsschwelle auf 10 % (statt bisher
20 %) bei gegenuber der Altersgruppe erheblich erhéhtem Risiko (fir Personen Uber 75 Jahre
gibt es bisher keine ausreichende Evidenz).

Die Bewertung der Empfehlungen zum Lipidmanagement einschlielich alternativer

lipidsenkender Medikamente in der Primarpravention ist Gegenstand einer aktuellen

15



L ] =
Deutsche Gesellschaft fiir 1 <L
Allgemeinmedizin und ’ 8
Familienmedizin (DEGAM) ‘ )

Uberarbeitung der S3-Leitlinie zur Beratung zur kardiovaskuléren Pravention 4. Diese sollte
abgewartet werden.
Die enorme zeitliche Zusatzbelastung der Primarversorgung durch Screening, Labor,
Beratungen und Kontrollen ist véllig unrealistisch angesichts der Tatsache, dass die
hausarztliche Versorgung jetzt schon Uberlastet ist und mit zunehmenden personellen
Engpéassen gerechnet werden muss. Also muss dringend Zeit eingespart werden:

1. Statine nurin Fixdosis (Titration kostet Zeit und ist ohnehin nicht evidenzbasiert)

2. Keine Risikokalkulation bzw. Statine tber 75 Jahren (ohnehin nicht evidenzbasiert)

3. Verwendung eines im hausarztlichen Bereich etablierten Risikokalkulators, der

zusatzlich ein evaluiertes Beratungstool enthalt (arriba-Herz)

Pay for Performance bei DMP

§137g (4) neu: ,,...In den Vertrdgen zur Durchftihrung strukturierter Behandlungsprogramme
fuir Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit sind
Verglitungsbestanditeile fiir die teilnehmenden Leistungserbringer vorzusehen, deren
Auszahlung oder Hbhe von dem Erreichen der vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den
Anforderungen nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 festgelegten Qualitédtsziele abhdngig

sind...”

DEGAM-Kommentar: Die Beratung von Patienten mit hohem Erkrankungsrisiko,
schwierigem sozialen Hintergrund und schlechter Therapieadharenz ist deutlich aufwendiger
als die von Betroffenen ohne diese Rahmenbedingungen und misste dementsprechend hoher
vergutet werden. Eine an der Verringerung der Ublichen Risikofaktoren bemessene Vergltung
ware kontraproduktiv, denn damit wirde die Behandlung genau dieser wichtigsten
Risikogruppen noch weniger lukrativ. Ohnehin wirde eine Vergiitung fir Ergebnisqualitat zu

einem Vertrauensverlust in die arztliche Neutralitat fihren.

5. Reduzierung des Nikotinkonsums (§ 34 Abs. 2 SGB V)

Erweiterter Anspruch auf Arzneimittel zur Tabakentwdohnung

Inhalt: Der Anspruch auf medikamentédse Therapien zur Tabakentwbhnung wird nicht mehr auf
schwer abhéngige Raucher beschrénkt und kann héufiger als bisher (nicht nur alle drei Jahre)

in Anspruch genommen werden.
DEGAM Kommentar: Eine sinnvolle Regelung — die auch durch den G-BA erfolgen sollte.
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6. Beratung zur Pravention und Friiherkennung von Erkrankungen und
Erkrankungsrisiken in Apotheken (§ 129 Abs. 5e SGB V)

Inhalt: Apotheken werden stérker in die Préventions- und Friiherkennungsmal3nahmen
eingebunden. Versicherte haben Anspruch auf jahrliche Beratungen und Messungen zu Herz-
Kreislauf-Risikofaktoren sowie Diabetes. Diese Dienstleistungen sollen auf Grundlage
wissenschatftlicher Standards erfolgen und von entsprechend qualifiziertem

Apothekenpersonal erbracht werden.

DEGAM-Kommentar: Gesundheitsvorsorgen und Risikoberatungen machen ohne Kenntnis
der medizinischen Vorgeschichte, Medikation und Laborwerte und Méglichkeiten zum Follow-
up wenig Sinn und sollten deswegen in einer Primarversorgungs-Praxis mit Méglichkeit zur

kontinuierlichen Betreuung erfolgen.

Kontakt:

DEGAM-Bundesgeschéftsstelle
Schumannstralie 9
10117 Berlin

Tel.: 030-20 966 9800
geschaeftsstelle@degam.de
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