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Allgemeiner Teil

1. Grundsaétzliches zur Teilnahme des Arztes
Die Teilnahme der Arzte an den strukturierten Behandlungsprogrammen ist freiwillig.

Die genaueren Teilnahmeberechtigungen der koordinierenden Arzte kénnen Sie dem Punkt 1.1
dieses Manuals entnehmen.

Fur die Teilnahme als koordinierender Vertragsarzt durchlaufen Sie folgende Schritte:

1) Vertragsinhalte kennen, durch:
- Vertrag oder
- Informationsveranstaltung oder
- Manual
Teilnahme am Programm erklaren

4

2) Senden Sie die ausgefilllte und unterschriebene
Teilnahmeerklarung des Arztes an die KVSA

U

3) Sie erklaren sich damit einverstanden, die Versorgungs-
Inhalte zu berticksichtigen und an den Malinahmen der
Qualitatssicherung teilzunehmen

g

4) Mit Ihrer Unterschrift beauftragen Sie gleichzeitig
Die KVSA fir Sie eine Datenstelle vertraglich zu binden.
Die Datenstelle DAVASO prift Inre Dokumentationen
auf Vollstandigkeit und Plausibilitat.

Der koordinierende Arzt erstellt fir die Einschreibung von Versicherten eine Teilnahme- und
Einwilligungserklarung (TE/EWE) sowie eine Erstdokumentation (ED). Im weiteren Verlauf der
Programmteilnahme des Versicherten erstellt er ausschliel3lich Folgedokumentationen (FD). Diese
Unterlagen leitet er an die Datenstelle weiter.

Fir Beratungsgesprache vor und nach der stationaren Aufnahme der bei Ihnen eingeschriebenen
Versicherten und fir die vollstandige und fristgerechte Dokumentation erhalten Sie eine
extrabudgetare Vergultung.

An den Programmen sind Krankenkassen beteiligt, welche selbst oder durch ihre Landesverbéande
entsprechende Vertrdge zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme mit der
Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen-Anhalt (KVSA) abgeschlossen haben.

Zur genaueren Ubersicht der teilnehmenden Krankenkassen dient folgende Tabelle.

Strukturiertes Brustkrebs
Behandlungsprogramm
AOK,
Teilnehmende IKK,
Krankenkassen Knappschaft,
BKK,

ohne Ersatzkassen




Arzt-Manual fir das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs

1.1 Koordinierender Arzt

Fur die Teilnahme am Behandlungsprogramm Brustkrebs muss der teilnehmende Arzt die geforderten
Strukturqualitaten erfillen.

Sie kénnen als koordinierender Arzt gemaR § 3 des Vertrages teilnehmen:
= als Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Erfillung der Strukturqualitat
nach Anlage 1.1

oder

= als onkologisch verantwortlicher Arzt, Erfillung der Strukturqualitét
nach Anlage 1.2.

Der Nachweis wird gegenlber der KVSA erbracht.

Wenn Sie als Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe oder onkologische verantwortlicher Arzt
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, haben Sie die Mdglichkeit als koordinierender Arzt
im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs téatig zu sein. Damit gehdren u.a. zu
ihren Aufgaben:

= die Koordination der Behandlung der Versicherten unter Beachtung der
Versorgungsinhalte und insbesondere der Beteiligung anderer Leistungserbringer wenn
notwendig (z.B. Uberweisung an stationére Versorger oder Rehabilitationseinrichtungen)

= Information, Beratung und Einschreibung der Versicherten, sowie die Erhebung und
Weiterleiten der Erst- und Folgedokumentation, d.h. vor allem die Dokumentation der
Kernparameter des Krankheitshildes und des Behandlungsverlaufs.

= Durchfiihrung von umfassenden und intensivierten Patientinnengesprachen

= Beachtung von Qualitatszielen einschlief3lich einer qualitatsgesicherten und
wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie unter Berticksichtigung des im Einzelfall
erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraums

= Durchfuhrung ordnungsgemaéfer und vollstdndiger Dokumentation (Erst- und
Folgedokumentation) und Weiterleitung an Datenstelle

* Bei Uberweisung/Einweisung therapierelevante Informationen zu libermitteln.

Sollten Sie nicht mehr teilnehmen wollen, muss die Beendigung der Teilnahme des Arztes am
Programm schriftlich gegeniiber der KVSA erfolgen. Die Erklarungsfrist betragt 4 Wochen zum Ende
des Quartals.

1.2 Spezialisierte Versorgungsebene

Das Behandlungskonzept muss eine interdisziplindre, professionen- und sektoreniibergreifende
Betreuung in qualifizierten Einrichtungen mit dem notwendigen logistischen Hintergrund
gewahrleisten. Eine qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet
sein. Uberweisungserfordernisse missen in Abhéngigkeit vom Krankheitsstadium der Patientin und
der jeweiligen fachlichen Qualifikation des behandelnden Arztes sowie der regionalen
Versorgungsstrukturen geprift werden.

Fur den Fall einer notwendigen stationdren Versorgung oder MafRnahmen fir die medizinische
Rehabilitation von Versicherten — je nach Krankheitsdiagnose — sind Krankenhduser und
Rehabilitationseinrichtungen durch die Krankenkassen vertraglich in die strukturierte Versorgung
eingebunden.

Die teilnehmenden Krankenhduser und Rehabilitationseinrichtungen entsprechend den
Anforderungen an die Strukturqualitat ,Strukturqualitat Krankenhaus/ Rehabilitationseinrichtung” und
sind verpflichtet den Patienten nach den medizinischen Vorgaben zu behandeln.
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2.

2.1

Teilnahme der Versicherten

Allgemeine Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fur die Einschreibung einer Versicherten in das strukturierte Behandlungsprogramm
Brustkrebs sind:

= die schriftliche Bestétigung der histologisch gesicherten Diagnose durch den
behandelnden Arzt,

= die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung,
Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten und

= die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten iber die Programminhalte,
Uber die mit der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten,
insbesondere darliber, dass Befunddaten an die Krankenkasse Gibermittelt werden und
von ihr im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt
werden kdnnen und dass in den Féllen die Daten zur Pseudonymisierung des
Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten
Ubermittelt werden kdnnen, Uber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die
Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie dartiber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der
Teilnahme an dem Programm zur Folge hat.

Die Versicherten bestatigen mit ihrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

= die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken werden,
= die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstitzen werden,

= auf die Mdglichkeit, eine Liste der verfigbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hingewiesen
worden sind,

= Uber die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung,
ihre Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden sind,

= (ber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung und
Nutzung ihrer Daten informiert worden sind, insbesondere Uber die Moglichkeit einer
Ubermittlung von Befunddaten an die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung und
Nutzung im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms und dass in den Féllen
die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft
oder von dieser beauftragten Dritten Ubermittelt werden kénnen.

Fur die Teilnahme der Patientinnen an strukturierten Behandlungsprogrammen, mussen allgemein
folgende Schritte durchlaufen werden:

1

2)

3)

4)

Der Patient wird Uber die Programminhalte (Aufgabenverteilung, Versorgungsziele,
Mitwirkungspflichten, Teilnahmefreiwilligkeit) sowie die mit der Teilnahme verbundene
Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung tber das Patientenmerkblatt aufgeklart

4

Der Patient willigt durch das Ausflillen und seiner Unterschrift auf der Teilnahme-
und Einwilligungserklarung in die Programminhalte und die Datennutzung ein.

U

Der behandelnde Arzt bestatigt durch seine Unterschrift die gesicherte
Krankheitsdiagnose des Patienten auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung.

4

Das Original der Teilnahme- und Einwilligungserklarung mit dem Praxisstempel
versehen und an die Datenstelle DAVASO versenden.

U
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5) Eine Kopie der Teilnahme- und Einwilligungserklarung verbleibt in der Patientenakte
und eine Kopie wird dem Patienten ausgehandigt.

4

6) Inter-Forum Ubermittelt der jeweiligen Krankenkasse die entsprechenden Unterlagen
und die Krankenkasse bestatigt dem Patienten die Teilnahme schriftlich. Damit
ist der Patient im strukturierten Behandlungsprogramm eingeschrieben.

2.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzung fir die Einschreibung ist Gber die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen hinaus der
histologische Nachweis eines Brustkrebses oder der histologische Nachweis eines lokoregionaren
Rezidivs oder eine nachgewiesene Fernmetastasierung des histologisch nachgewiesenen
Brustkrebses. Die Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt.

Das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobuldren Neoplasie rechtfertigt nicht die Aufnahme in
das strukturierte Behandlungsprogramm.

Fur die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

= Die Primartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen
Nachweis des Brustkrebses als beendet.

= Die Teilnahme der Patientinnen am DMP Brustkrebs ist fir 10 Jahre méglich, treten
wahrend dieser Zeit neue Befunde wie ein lokoregionares Rezidiv bzw. ein kontralateraler
Brustkrebs auf, ist ein Verbleiben der Patientin fir weitere 10 Jahre ab dem Zeitpunkt der
jeweiligen Diagnosesicherung maoglich.

= Bei Vorliegen von Fernmetastasen besteht eine unbefristete Teilnahmedauer.

Die Einschreibung der Patientin auch mit einigen Pflichten seinerseits verbunden.

Das Programm soll die Lebensqualitdt chronisch Kranker verbessern. Um dies zu erreichen, ist die
aktive Mitwirkung der Patientin notwendig. Dies beinhaltet u.a. die Umsetzung der arztlichen
Anweisungen (nach den Versorgungsrichtlinien je nach Diagnose), die Umstellung der
Lebensgewohnheiten im Sinne einer Reduzierung von Risikoverhalten (Rauchen, Alkoholkonsum,
Kalorienreiches Essen etc.) und Forderung von gesundheitsbewusstem  Verhalten
(z.B. Erndhrungskontrolle, Bewegung, Stressbewaltigung).

Die Mitwirkung der Versicherten setzt somit eine gute Patienten-Compliance voraus. Auf der
Grundlage eines guten Arzt-Patienten-Verhaltnisses sollte die Patientin die Termine fur vereinbarte
Folgeuntersuchen (Erstellung der Folgedokumentation) einhalten. Dies erméglicht es dem Arzt im
Nachhinein den Verlauf der Behandlung zu verfolgen und Behandlungserfolge transparent zu
machen.

2.3 Beendigung

Bereits eingeschriebene Patientinnen kénnen jederzeit aus dem Programm durch formlosen Widerruf
ihrer Teilnahme- und Einwilligungserklarung austreten. Die Beendigung der Teilnahme der Patientin
wird gegeniber der Krankenkasse erklart.

Die Teilnahme einer Versicherten am strukturierten Behandlungsablauf endet, wenn ...

a) ...die Voraussetzungen fir eine Einschreibung nicht erfiillt oder nicht mehr erflillt (je
nach Diagnose) sind

b) ...zwei aufeinander folgende quartalsbezogenen Dokumentationen (Folgedokumentation)
nicht erstellt wurden

c) ...ein Kassenwechsel erfolgt

d) ...das Programm selbst endet.
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2.4  Wechsel des koordinierenden Arztes und Doppeleinschreibung

Auch bei Teilnahme der Patientin am strukturierten Behandlungsprogramm bleibt die freie Arztwabhl
bestehen. Es steht der Versicherten frei, ihren koordinierenden Arzt zu wechseln.

Arztwechsel

Als Arztwechsel gilt, jede Folgedokumentation, die nicht von dem bisher dokumentierenden Arzt
erstellt und in der kein Vertretungskennzeichen gesetzt ist. Bei einem Arztwechsel ist nur noch die
Erstellung einer Folgedokumentation notig, die Erstellung einer neuen Teilnahme- und
Einwilligungserklarung entfallt. Der neu gewdahlte koordinierende Arzt fuhrt die Dokumentation
mittels einer Folgedokumentation fort.

Doppeleinschreibung

Hat ein Patient sich fiir dasselbe strukturierte Behandlungsprogramm bei zwei koordinierenden Arzten
eingeschrieben, werden die Krankenkassen den Patienten auffordern, sich fiir einen Arzt zu
entscheiden. Nach der Entscheidung des Patienten wird der Arzt gegen den sich der Patient
entschieden hat, von der Krankenkasse entsprechend informiert, dass seine Programmteilnahme auf
Grund eines Arztwechsels endet.

Dokumentation in Vertretung

Es ist moglich, fur den koordinierenden Arzt die Dokumentation in Vertretung zu erstellen. Daftr
kennzeichnet der ebenfalls am DMP teilnehmende Arzt die Folgedokumentation im entsprechenden
Feld.

25 Einschreibung bei Krankenkassenwechsel

Bei einem Austritt des Patienten aus dem Behandlungsprogramm oder bei einem
Krankenkassenwechsel erfolgt eine erneute komplette Ersteinschreibung mit Erstellung einer neuen
Teilnahme- und Einwilligungserklarung und einer Erstdokumentation.

3. Grundsatzliche Regelungen zur Dokumentation

3.1 Leitfaden zur Dokumentation

Fur den Erfolg von strukturierten Behandlungsprogrammen ist u.a. die Behandlungsdokumentation
entscheidend. Die Erst- und Folgedokumentation ermdglichen es Patienten-, Anamnese- und

Therapiedaten zu erfassen und getroffene Behandlungsentscheidungen des Arztes zu reflektieren.

Die Ausflllanleitung gibt Hinweise und Hilfe zur Erstellung der Erst- bzw. Folgedokumentation.

3.2 Dokumentationsintervall

Das Dokumentationsintervall liegt in den ersten 5 Jahren wie bisher bei jedem 2. Quartal und ab Jahr
6 nach Primartumor ohne Rezidive/Fernmetastasen bei jedem 4. Quartal.
Bei dem Vorliegen von Rezidiven/Fernmetastasen ist mindestens jedes 2. Quartal zu dokumentieren.
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3.3 Fristen zur Dokumentationsubermittiung

Durch den jeweiligen Vertrag zu den strukturierten Behandlungsprogrammen sind zu
unterschiedlichen Sachverhalten Termine und Fristen, welche bei der Umsetzung der Programme zu
beachten sind, festgelegt.

Die nachfolgende Ubersicht soll diesbeziiglich eine Hilfe fiir die tagliche Arbeit in der Praxis darstellen.

Stichwort Frist/ Termin

Ende der Teilnahme Der Versicherte kann seine Teilnahme jederzeit schriftlich gegeniber der
Versicherter Krankenkasse beenden.

Ende der Teilnahme Schriftliche Erklarung des Arztes zur Beendigung seiner Teilnahme
Vertragsarzt gegeniber der KVSA erfolgt zum Quartalsende.
Die Erklarungsfrist betragt 4 Wochen zum Ende des Quartals.

Teilnahme- und Der dokumentierende Arzt sendet die vom Arzt und von der Versicherten
Einwilligungserklarung, | unterschriebene Teilnahme- und Einwilligungserklarung der Versicherten im
Erstdokumentation, Original (in Papierform) oder per Telefax an die Datenstelle.

Folgedokumentation Die Weiterleitung erfolgt durch den koordinierenden Arzt moglichst 10 Tage
nach Abschluss der Befundbehebung, spatestens jedoch 10 Tage nach
Ende des Quartals an die Datenstelle.

Korrekturverfahren bei| Die Datenstelle fordert den dokumentierenden Arzt innerhalb von 14 Tagen
Dokumentation nach Eingang eines unvollstandigen und/oder implausiblen
Dokumentationsdatensatzes zur Korrektur auf. Dabei werden dem
dokumentierenden Arzt die vorliegenden Dokumentationsdaten auf einem
Ausdruck als Korrekturbogen unter Angabe der Korrekturhinweise zur
beleghaften Korrektur zur Verfligung gestellt.

Der koordinierende Vertragsarzt ist verpflichtet, bei Aufforderung zur
Korrektur innerhalb von 52 Tagen nach Ablauf des Dokumentations-
zeitraumes nach der Korrektur an die Datenstelle weiterzuleiten.

An ausstehende Korrekturen des dokumentierenden Arztes wird bis zum
Ablauf der 52-Tage-Frist 14-tagig erinnert.

3.4 Elektronische Datentibermittlung von der Arztpraxis zur Datenstelle

Der dokumentierende Arzt erfasst die Datensatze der Erst- oder Folgedokumentation elektronisch.

Die Ubermittlungsdatei wird auf Datentragern entweder direkt an die Datenstelle oder per
Onlineubertragung Uber das Portal der KVSA ,KVSAonline® versendet. Die KVSA dient auf diesem
Versandweg als Mittler und speichert die eingereichten Ubermittlungsdateien unverandert zwischen.

Die Datensatze werden auf einem Speichermedium (CD) gespeichert. Der dokumentierende Arzt
sammelt so erfasste Datensatze bis zum Versand an die Datenstelle. Die Datensétze werden vor
Versand an die Datenstelle verschlisselt. Die Datentrager sind mit Angaben zur Arztnummer,
Arztname und Datum zu versehen. CD’s sind mit geeignetem Permanent-Marker zu beschriften.

Die Datenstelle nimmt die Ubermittlungsdatei / den Datentrager mit den Datensétzen entgegen, priift
und verarbeitet diese. Kann die Ubermittlungsdatei / der Datentrager nicht verarbeitet werden, wird der
dokumentierende Arzt umgehend informiert und aufgefordert, die Datenlibermittlung erneut
durchzufiihren. Dieses Verfahren gilt auch, wenn die Dateien nicht von der Datenstelle entschlisselt
werden kénnen oder eine Datei von der Datenstelle wegen inkompatiblem Dateiformat nicht
verarbeitet werden kann.

Die Teilnahme an der Onlinelibertragung Uber das Portal der KVSA ,KVSAonline” ist bei der KVSA
zu beantragen. Nahere Informationen erhalten Sie Uber http://www.kvsa.de (Startseite>>Praxis>>IT
in der Praxis>>KVSAonline) oder telefonisch unter der Nummer 0391 627 7000.
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Bitte verwenden Sie keine USB-Sticks zur Datenuibermittlung an die Datenstelle. Die Datenstelle wird
die USB-Sticks nicht zurticksenden, sondern vernichten.

Zur Teilnahme an der ,DMPonline-Erfassung” auf der Internetseite der Datenstelle stellt der Arzt einen
schriftichen Antrag bei der Datenstelle. Die Datenstelle priift, ob der Arzt an einem strukturierten
Behandlungsprogramm teilnimmt. Wenn der Arzt an einem strukturierten Behandlungsprogramm
teilnimmt, werden ihm durch die Datenstelle dxie Zugangsdaten (Benutzername und Kennwort) fir die
Online-Erfassung schriftlich zugestelit.

3.5  Ablauf der Datenubertragung

Die folgende Zusammenfassung soll einen Uberblick tiber den Ablauf der online-Dateniibertragung
geben.

Arztpraxis

Erstellung der Dokumentationen mit Hilfe des Praxisverwaltungssystems und einer zertifizierten
DMP-Software

2. Verschlisselung des Datenpaketes mit dem XKM-Kryptomodul der KBV uber die Praxissoftware mit dem
offentlichen Schitissel der Datenstelle

3. Versand des Datenpaketes direkt an die Datenstelle tiber KV-Connect oder Hochladen tiber KVSAonline

/

KVSA (iber KVSAonline)

Empfang des Datenpaketes.
Uberpriifung des Absenders, Empféangers und der Verschliisselung des Datenpaketes
Ggf. Aufforderung zur Korrektur an die Arztpraxis.

Bestéatigung an die Arztpraxis Uber den Eingang der Daten.

Eingetroffene verschliisselte Datenpakete werden automatisch in das
Dateneingangsverzeichnis der Datenstelle auf einem Server der KVSA verschoben.

NookE

Datenstelle

1. Entgegennahme, Entschliusselung und Weiterverarbeitung der DMP-Datenpakete.
2. Postalischer Versand einer Benachrichtigung tber die Anzahl eingegangener Dokumentationen bzw.
Aufforderungen zur Korrektur an die Arztpraxis.

3.6 Datenstelle

Fur den Bereich der KVSA wurde folgende Datenstelle benannt:
DAVASO GmbH

Abt. SAN - BK

PF 50 05 55

04305 Leipzig

Tel. (0341) 25 92 00

10



Arzt-Manual fir das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs

3.7 Aufgaben der Datenstelle

Im Allgemeinen ist die Datenstelle verantwortlich fir die Entgegennahme, Priifung, Bearbeitung und
Weiterleitung der eingehenden Dokumentationen (Teilnahme-/ Einwilligungserklarung der
Versicherten, Erst- und Folgedokumentation).

3.7.1 Verarbeitung der Teilnahme-/ Einwilligungserklarung

Die erfassten TE/EWE werden auf Vollstandigkeit und Plausibilitat geprift.

Innerhalb von 14 Tagen nach Eingang der TE/EWE beim Auftragnehmer erhalt der dokumentierende
Arzt bei unvollstandigen bzw. bei fehlenden Angaben auf der TE/EWE einmalig eine Kopie (auch als
Image) zur Korrektur. An die ausstehenden Korrekturen wird 14-tégig in Listenform erinnert.

Sofern dokumentierende Arzte TE/EWE {ibermitteln, welche aktuell nicht mehr zu verwenden sind,
werden die Arzte werden im Rahmen des Korrekturverfahrens mittels Textbaustein sowie der
Visualisierung der entsprechenden Belege (gekreuzte Images) auf die Verwendung ungiltiger
Vordrucke hingewiesen und zur Neuausstellung aufgefordert.

3.7.2 Verarbeitung der Erst- und Folgedokumentation

Kann ein Datentrager (Datentrager defekt) oder eine Datenlieferung von der Datenstelle nicht
verarbeitet bzw. entschlusselt werden, so wird der dokumentierende Arzt von der Datenstelle dartiber
informiert und aufgefordert, die Datentbermittlung erneut durchzufihren bzw. das
Verschliisselungsverfahren und den eingesetzten Schliissel zu tUberprifen.

Jede bei der Datenstelle eingegangene und erfolgreich angenommene Dokumentation wird auf
Einhaltung der 52-Tage-Frist (10 Tage + 6 Wochen) gepruft. Die Frist endet 52 Tage nach Ablauf des
Quartals der Dokumentationserstellung. Die Datenstelle priift auch die Einhaltung der
Dokumentationsintervalle zwischen den Dokumentationen.

Die Datenstelle informiert den dokumentierenden Arzt am 1. Werktag eines Quartals Uber die in
diesem Quartal zu erstellenden Folgedokumentationen. Dartber hinaus informiert die Datenstelle den
dokumentierenden Arzt innerhalb von 7 Tagen nach dem 53. Tag eines Quartals Uber die in diesem
Quartal noch zu erstellenden (noch nicht eingegangene) Folgedokumentationen. Die Erinnerungen
erfolgen schriftlich in Listenform.

4. Vergutung

Folgende Punkte sind Voraussetzung fir die Vergitung im Rahmen der strukturierten
Behandlungsprogramme:

Der Patient hat Sie als koordinierenden Arzt ausgewahlt

Eingang einer vollstandigen Teilnahmeerklarung des Arztes in der KVSA
Erfallung der geforderten Strukturqualitat des Arztes

Erteilung einer Abrechnungsgenehmigung

Fur die vollstandigen und plausiblen Dokumentationen erhalt der Arzt die vertraglich vereinbarten
Vergltungen. Es kénnen nur Dokumentationen fur die Patienten abgerechnet werden, welche ihn als
koordinierenden Arzt gewéhlt haben.

Bei der KVSA werden die im Vertrag vereinbarten Pseudo-Ziffern je Patienten quartalsweise
abgerechnet. Die durch die Krankenkasse zu zahlender Vergitung erfolgt entsprechend der bei der
Datenstelle eingegangenen vollstdndigen und plausiblen Dokumentation fir die eingeschriebenen
Versicherten.
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Als Abrechnungshilfe finden Sie im Anhang dieses Manuals eine Ubersicht der ,Abrechnungsziffern
strukturierter Behandlungsprogramme®. Die DMP-Vergitung wird in den Honorarunterlagen separat
ausgewiesen.
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Medizinischer Teil

1. Definition

Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdriise ausgehende bésartige Neubildung. Dies
umfasst auch das duktale Carcinoma in situ (DCIS), das noch nicht infiltrierend in das umgebende
Gewebe wéachst.

2. Versorgungsinhalte
2.1 Diagnostik

Die Diagnose gilt als gestellt nach histologischer Sicherung.

2.2 MalRnahmen im Rahmen der Primértherapie

Neben der histologischen Sicherung einschlief3lich der speziellen pathologischen Diagnostik missen
vor Einleitung der Primartherapie folgende Untersuchungen abgeschlossen sein:

= die klinische Untersuchung,
=  Mammographie in zwei Ebenen,
= Ultraschalldiagnostik.

Die Notwendigkeit einer perioperativen Suche nach Fernmetastasen hangt von der zu erwartenden
Wahrscheinlichkeit ihres Vorhandenseins und ihrer Bedeutung fir die weitere Therapieplanung ab. Es
sind grundséatzlich alle erhobenen diagnostischen Vorbefunde zu nutzen. Zur definitiven
Therapieplanung gehort eine eingehende Uberpriifung der vorhandenen und der noch zu erhebenden
pathomorphologischen Befunde. Insbesondere folgende Inhalte der Befundung sind zu fordern:

Tumortyp,

metrische Messung der Tumorgréi3e,
Lymphangiosis carcinomatosa, GeféReinbriiche,
Multifokalitat / Multizentrizitat,
Lymphknotenstatus,

Beurteilung der  Schnittrénder  (Tumorinfiltration, Breite des gesunden
Gewebesaumes),

Ausdehnung des intraduktalen Tumoranteils,
Differenzierungsgrad (Grading),
Hormonrezeptorstatus,

HER?2 Status fir invasive Karzinome.

2.3 Therapie
2.3.1 Grundséatze der Therapie

Vor Beginn der definitiven Therapie muss mit der Patientin ausfihrlich Uber ihre Erkrankung und die
Therapieoptionen gesprochen werden. Bei den operativen Verfahren missen organerhaltende und
ablative Verfahren, ebenso wie die Mdglichkeit der Rekonstruktion, dargestellt werden. Der Patientin
ist eine angemessene Zeit fur die Entscheidungsfindung einzurdumen. Die Entscheidungsfindung
sollte fur jeden Behandlungsschritt in Diskussion mit der aufgeklarten Patientin erfolgen. Die
Voraussetzung hierfir ist eine auf die Patientin abgestimmte, neutrale Informationsvermittiung und ein
adaquates Eingehen auf ihre psychosoziale Situation und emotionale Befindlichkeit, somit also eine
patientenzentrierte Vorgehensweise. Auf die Mdglichkeiten der Unterstitzung durch die Selbsthilfe
und spezielle Beratungseinrichtungen soll hingewiesen werden, entsprechende Kontaktadressen
sollen zur Verfigung gestellt werden.
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Die Therapie muss nach individueller Risikoabschatzung unter Bertcksichtigung der medizinisch
relevanten Befunde sowie der gesundheits- und krankheitsbezogenen Begleitumstande und der
Lebensqualitéat erfolgen (z. B. Alter, Begleiterkrankungen, psychosoziale Umstande).

Die Behandlung brustkrebserkrankter Patientinnen setzt eine interdisziplindre Kooperation und
Kommunikation voraus. Bei Erstdiagnose des duktalen Carcinoma in situ (DCIS) oder des invasiven
Mammakarzinoms sowie bei Rezidiv und/oder neu aufgetretener Metastasierung sollte
patientenbezogen die Therapie interdisziplinar geklart werden.

Die Arztin / Der Arzt informiert die Patientin in den einzelnen Phasen der Behandlung tiber Nutzen und
Risiken der jeweils zur Verfugung stehenden Behandlungsmdéglichkeiten.

Die Wabhrscheinlichkeit fir das Vorliegen einer hereditaren Komponente soll anamnestisch tberpriift
werden. Sofern sich Hinweise dafiir ergeben, soll die Patientin auf die Mdglichkeit einer entsprechend
speziell qualifizierten Beratung hingewiesen werden.

Frauen im gebarfahigen Alter sollen Gber die Notwendigkeit der Kontrazeption wahrend der Therapie
und Uber die mdglichen Auswirkungen der systemischen Therapie auf die Fertilitat informiert werden.
Besteht der Wunsch nach fertilitdtserhaltenden Malinahmen, soll die Patientin frihzeitig auf die
Maoglichkeit einer entsprechend fachlich qualifizierten Beratung hingewiesen werden.

Im gesamten Versorgungsprozess sind MalRRnahmen der psychosozialen Betreuung zu
bertcksichtigen.

Die psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation (Krankheitsphase, Therapieverfahren
etc.) anzupassen. Hierfiir ist im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen ein strukturiertes
Unterstliitzungs- und Beratungsangebot vorzusehen. Dieses kann insbesondere MalRhahmen zur
Information, Beratung sowie — bei entsprechender Indikation — psychotherapeutische
Behandlungsmafinahmen umfassen.

Die psychosoziale Betreuung erfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhdhte diagnostische
Aufmerksamkeit gegentber psychischen Belastungsreaktionen und psychischen Stérungen bei den
Patientinnen und deren Angehérigen. Es ist zu prifen, ob die Patientin einer weitergehenden
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer bedarf.

Integraler Bestandteil der Therapie sind die rechtzeitige Versorgung mit Heilmitteln (z. B.
Physiotherapie, Lymphdrainage) und Hilfsmitteln (insbesondere Periicken, Brustprothesen und
Kompressionsarmstrimpfe) sowie die Einleitung von RehabilitationsmaRnahmen und die Beratung
Uber sozialmedizinische MafZnahmen.

2.3.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

Ziel der operativen Therapie ist die lokale Kontrolle durch vollstandige Entfernung des Karzi-
nomherdes bei gleichzeitiger Berticksichtigung des kosmetischen Ergebnisses. Die Vollstandigkeit der
Entfernung ist durch eine histopathologische Untersuchung zu sichern. Nach Exstirpation der L&sion
muss eine eindeutige topographische Markierung des Gewebestiickes erfolgen.

Wenn die Resektionsréander nicht tumorfrei sind (Ziel: RO-Resektion), missen, wo immer mdoglich,
ergdnzende operative (Nachresektion/Ablatio) oder — nach Ablatio — strahlentherapeutische
Mafnahmen getroffen werden.

Die operative Therapie kann sowohl organerhaltend als auch ablativ erfolgen.

Patientinnen mit lokal begrenzten Tumoren sollten in der Regel primér der operativen Therapie
zugefuhrt werden. Bei Indikation zu einer tumorspezifischen Systemtherapie soll gepruft werden, ob
diese vor oder nach einer Operation erfolgen kann. Eine primére systemische Therapie kann durch
Reduktion des Tumorvolumens die Wabhrscheinlichkeit einer brusterhaltenden Operation erhdhen.
Patientinnen mit einem lokal fortgeschrittenen Brustkrebs (T4-Tumor oder inflammatorischem
Brustkrebs) sind nur in begriindeten Ausnahmefallen primér operabel und bedurfen einer individuellen
praoperativen Therapie, die medikamentdse und/oder strahlen-therapeutische Komponenten enthalt.
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Vorgehen bei nicht tastbarem Befund

Ist eine karzinomat®se Lasion nicht tastbar, muss sie durch eine praoperative Markierung lokalisiert
und anhand dieser Lokalisation exstirpiert werden. Das enthommene Gewebestick ist durch ein der
Methodik der Markierung entsprechendes bildgebendes Verfahren zu untersuchen, um die
vollstandige Exstirpation in Ubereinstimmung mit dem préaoperativen Befund zu gewéhrleisten.

Brusterhaltende Therapie

Patientinnen, bei denen eine brusterhaltende Therapie auf Grund des Befundes in Frage kommt,
missen (Uber diese Madoglichkeit informiert werden, da diese in Kombination mit adjuvanter
Strahlentherapie identische Uberlebensraten wie die Mastektomie erzielt. Die brusterhaltende
Operation sollte - unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen - die bevorzugte Operationsmethode
sein.

Bei sehr unglinstigem Tumor-Brustverhaltnis und daraus folgender Indikation zur Mastektomie kann
auf Wunsch der Patientin sowie nach eingehender Aufklarung der Patientin eine primar systemische
Therapie mit dem Ziel einer brusterhaltenden Operation durchgefuhrt werden, sofern der Tumor fir
eine primar systemische Therapie geeignet ist.

Neben der TumorgréRe sind bei der Entscheidung, ob eine brusterhaltende Therapie in Frage kommt,
insbesondere die Tumorausdehnung, die Relation der TumorgroRe zum Restbrustvolumen und der
Wunsch der aufgeklarten Patientin zu berlicksichtigen.

Die Resektionsrander sollen bei der histopathologischen Untersuchung frei von Karzinom sein (RO).

Modifizierte radikale Mastektomie

Die Mastektomie wird immer dann durchgefiihrt, wenn ein brusterhaltendes Vorgehen nicht méglich
ist. Sie ist indiziert bei:

= linkompletter Entfernung des Tumors (inkl. intraduktale Komponente), auch nach
Nachresektion,

= inflammatorischesm Mammakarzinom nach Vorbehandlung,

= bestehendem Wunsch nach plastisch- chirurgischer Wiederherstellung des
Korperbildes, wenn die Mastektomie die geeignetere Voraussetzung fir ein
kosmetisch zufriedenstellendes Ergebnis darstellt,

= klinischen Kontraindikationen zur Nachbestrahlung nach brusterhaltender Therapie.

Bei Multizentrizitat steht die Indikation zur Mastektomie im Vordergrund.

Die Mastektomie ist auch mdglich auf Grund der Entscheidung der Patientin nach erfolgter
angemessener Aufklarung.

Die Patientin ist im Falle der Mastektomie praoperativ Gber die Moéglichkeiten der Wiederherstellung
des Korperbildes zu beraten.

Die Entscheidung uber die Art des Mastektomieverfahrens soll die onkologische Sicherheit in der
jeweiligen Indikation beachten.

Operative Eingriffe Therapie im Bereich der Axilla

Die Bestimmung des histologischen Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil des Weiteren
therapeutischen Vorgehens beim invasiven Mammakarzinoms.

Art und Umfang des operativen Eingriffes (Sentinel-Lymphknoten-Entfernung, konventionelle
Lymphknotendissektion) werden anhand der Befunde zum Nodalstatus und, sofern indiziert, anhand
der Art der systemischen Chemotherapie (adjuvant/neoadjuvant) entschieden. Bei konventioneller
Lymphknotendissektion werden mindestens 10 Lymphknoten aus Level I/1l entfernt.

Im Rahmen der Entfernung der Sentinel-Lymphknoten sollen fir die Markierung der Sentinel-
Lymphknoten radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) verwendet werden. Als
ergdnzende MaRRnahme wird die praoperative Durchfiihrung einer Lymphszintigraphie empfohlen.
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Plastisch rekonstruktive Eingriffe

Plastisch-rekonstruktive Eingriffe sind im Rahmen des Priméreingriffes oder zu einem spéateren
Zeitpunkt maoglich. Sie sollten der Patientin nach umfassender Information Gber Behandlungsverfahren
und Behandlungseinrichtungen angeboten werden.

2.3.3 Strahlentherapie des Brustkrebses

Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

Die perkutane Strahlentherapie verbessert die lokale Tumorkontrolle und das Gesamtuberleben. Eine
homogene Nachbestrahlung des verbliebenen Brustgewebes einschliellich der angrenzenden
Thoraxwand ist nach brusterhaltendem operativem Vorgehen grundsétzlich indiziert. Eine zusétzliche
lokale Dosisaufsattigung (Boost) des Tumorbettes senkt in allen Altersgruppen die lokale Rezidivrate
ohne zu einem signifikanten Uberlebensvorteil zu fiihren.

Bei alteren Patientinnen mit geringem Rezidivrisiko soll unter Abwéagung der Vor- und Nachteile tiber
die Durchfiihrung einer Boostbestrahlung entschieden werden. Bei dlteren Patientinnen mit geringem
Rezidivrisiko, die eine adjuvante endokrine Therapie erhalten, kann unter Beriicksichtigung der Vor-
und Nachteile der Verzicht auf eine perkutane Bestrahlung erwogen werden.

Das Konzept zur adjuvanten Strahlentherapie, insbesondere bei geplantem Einsatz einer
hypofraktionierten Strahlentherapie versus einer konventionell fraktionierten Strahlentherapie, ist
patientenbezogen interdisziplinar festzulegen.

Bei Wahl einer Hypofraktionierung sollte ein in Studien gepriftes Fraktionierungsschema verwendet
werden.

Strahlentherapie nach Mastektomie

Eine postoperative Radiotherapie der Thoraxwand senkt das Risiko eines lokoregionaren Rezidivs
und verbessert das Gesamtiberleben bei Patientinnen mit hohem Lokalrezidivrisiko. Sie ist
insbesondere bei folgenden Konstellationen indiziert:

=  bei Patientinnen mit T3/T4- Tumoren, inklusive inflammatorisches Karzinom,
= bei Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten,
= beiinkompletter Tumorentfernung (R1-/R2-Resektion).

Nach primérer systemischer Therapie soll sich die Indikation zur Radiotherapie nach der
pratherapeutischen T- und N-Kategorie, unabhangig vom Ausmal des Ansprechens auf die priméare
systemische Therapie, richten.

Strahlentherapie der Lymphabflusswege

Bei der individuellen Entscheidungsfindung Uber eine Bestrahlung der Lymphabflusswege ist
zwischen dem Risiko eines lokoregionaren Rezidivs und dem Risiko der erhthten Morbiditat
abzuwéagen.

Eine Indikation fur eine Bestrahlung der Axilla besteht nur bei makroskopischem Resttumor in der
Axilla (R2).
Die Bestrahlung der supra-/infraklavikularen Lymphknoten wird empfohlen bei:

= Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten
= Befall des Level lll der Axilla
= Indikation zur Bestrahlung der Axilla

Bei ein bis drei befallenen axillaren Lymphknoten ist die Entscheidung zur Radiotherapie unter
Berucksichtigung der individuellen Risikofaktoren zu fallen.
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2.3.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemotherapie und
Antikdrpertherapie)

Fur alle Patientinnen muss nach individueller Nutzen-Risikoabwéagung die Einleitung einer adjuvanten
systemischen Therapie geprift werden.

Die Entscheidung Uber die Empfehlung einer adjuvanten Therapie richtet sich nach den individuell
vorliegenden prognostischen und pradiktiven Faktoren. Dazu gehdéren insbesondere das Grading und
gof. weitere tumorspezifische Kriterien z. B. Proliferationsfaktoren, die in ihrer Bedeutung als
prognostische Marker international kontrovers diskutiert werden, der Hormonrezeptorstatus, der
HER2-Status, die Tumorgrof3e, der Lymphknotenstatus, und der Menopausenstatus. Alter und
Komorbiditét sind ebenfalls zu beriicksichtigen.

Die betroffenen Patientinnen miissen unterschiedlichen Risikogruppen zugeordnet werden.
Zu der Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren Patientinnen, unabh&ngig vom Menopausenstatus, die
alle der die folgenden Bedingungen erfullen mussen:

» Patientinnen mit 35 Jahren oder alter,

=  Tumordurchmesser <2 cm,

= Grading I,

= positiver Hormonrezeptorstatus (Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor),
= negativer HER2 Status,

= negativer Lymphknotenstatus.

Alle anderen Patientinnen haben ein erhdhtes Risiko.
Jede Patientin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten.

Bei Patientinnen mit erhéhtem Risiko und rezeptornegativem Befund sollte eine Chemotherapie in
Betracht gezogen werden. Die Chemotherapie muss in ausreichend hoher Dosierung und
ausreichend lange erfolgen.

Bei Patientinnen mit erhéhtem Risiko und rezeptorpositivem Befund ist entweder die alleinige
endokrine Therapie oder die Kombination von Chemotherapie mit endokriner Therapie zu erwégen.
Bei Patientinnen mit HER2/neu positiven Tumoren (ab Stadium pT1lc und/oder LK Befall) soll eine
Behandlung mit Trastuzumab erfolgen.

Wirksame BegleitmaRnahmen, insbesondere eine ausreichende Antiemese, sind Bestandteil der
systemischen Therapie.

Differenzierter Einsatz der endokrinen Therapie

Jede Patientin mit positivem Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten, die
mindestens funf Jahre fortgefihrt wird. Zum Einsatz kommen fir das jeweilige Anwendungsgebiet
geprifte und zugelassene Wirkstoffe unter Berlicksichtigung der Nebenwirkungen sowie individueller
Risiken und Komorbiditaten.

In Abhangigkeit vom Menopausenstatus sollen folgende Therapieregime angeboten werden:

|. Fir die ersten 5 Jahre der Therapie:
Bei pré- und perimenopausalem Status:
Tamoxifen fur 5 Jahre
Bei postmenopausalem Status:
Folgende Therapieregime sind einsetzbar:
= Sequentielle Therapie fur 5 Jahre (Tamoxifen gefolgt von Aromataseinhibitor bzw.
Aromataseinhibitor gefolgt von Tamoxifen)
= Tamoxifen fur 5 Jahre
= Aromataseinhibitor fiir 5 Jahre
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Sofern aufgrund von Nebenwirkungen, Anderungen der individuellen Risikokonstellation bzw.
Auftreten von Komorbiditaten die Fortfihrung der vereinbarten Therapie nicht méglich ist, sollte ein
Wechsel auf eine andere endokrine Therapie (Tamoxifen oder Aromataseinhibitor) vor einem
endgultigen Abbruch der Therapie in Erwdgung gezogen werden.

Il. Erweiterte endokrine Therapie
Eine Fortfihrung der endokrinen adjuvanten Therapie Uber 5 Jahre hinaus fur bis zu 10 Jahre
Gesamttherapiedauer sollte auf Basis eine individuellen Nutzen- Risiko- Abwégung erfolgen.

Bei weiterhin pra- oder perimenopausalem Status:
Angebot der Fortfihrung der Tamoxifentherapie bis zur Komplettierung von 10 Jahren
Gesamttherapiedauer.

Bei postmenopausalem Status
Angebot der Fortfuhrung der Tamoxifentherapie fur weitere 5 Jahre oder der Wechsel auf einen
Aromataseinhibitor

2.3.5 Priméare systemische/neoadjuvante Therapie

Die priméare systemische Therapie, weitgehend synonym neoadjuvante Therapie beschreibt die
Therapieformen, die nach der gesicherten Diagnose eines Mammakarzinoms vor einer operativen
Therapie zur Anwendung kommen.

Zur Wabhl der priméar systemischen Therapie sind die gleichen klinischen und pathomorphologischen
Befunde zu erheben wie bei der adjuvanten Therapie. Der Effekt der priméar systemischen Therapie ist
regelmanig zu Uberwachen.

Die primare systemische Therapie ist die Therapie der Wahl bei inflammatorischem Mammakarzinom
und weit fortgeschrittenen primar inoperablen Mammakarzinomen, um durch eine Tumorverkleinerung
eine Operation mit tumorfreien Resektionsgrenzen erreichen zu kénnen.

Bei primar resektablen Tumoren, die wegen der Tumorgréf3e eine Mammaablatio indizieren, kann eine
primare systemische Therapie zur Reduktion des Tumorvolumens eingesetzt werden, um eine
brusterhaltende Operation zu ermdglichen.

In Sondersituationen, z. B. bei Kontraindikationen gegen eine operative Therapie, kann die priméare
systemische Therapie mit dem Ziel der Tumorkontrolle zum Einsatz kommen.

2.3.6 Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses
2.3.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS)

DCIS beschreibt eine heterogene Gruppe nicht invasiver, intraduktaler, karzinomattser Ge-
websveranderungen unterschiedlicher histologischer Typen mit variierendem malignen Potential und
daraus resultierender Heterogenitat hinsichtlich Prognose, Rezidivhaufigkeit und Progression der
Erkrankung.

Die Standardbehandlung des DCIS ist die operative Entfernung aller suspekten Herde mit
histologischer Bestatigung der vollstandigen Resektion. Uber die Radikalitit des operativen
Vorgehens ist — in Abhé&ngigkeit von der Risikokonstellation — mit der aufgeklarten Patientin zu
entscheiden.

Die brusterhaltende Operation des DCIS wird ohne Operation der Axilla durchgefiihrt. Eine Sentinel-

Lymphknoten-Entnahme soll im Falle der medizinischen Indikation zur Mastektomie wegen DCIS
durchgefiihrt werden.
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Bei brusterhaltender Therapie des DCIS ist in der Regel eine postoperative Strahlentherapie
angezeigt. Die Vielfalt der klinischen und morphologischen Befunde (u. a. Alter der Patientin,
Tumorausdehnung, Tumorgrading und Sicherheitsabstand) des DCIS muss bei der Nutzen- /
Risikobewertung einer Strahlentherapie berticksichtigt werden.

Die postoperative Therapie mit Tamoxifen bei Ostrogenrezeptor-positivem DCIS reduziert das
Auftreten von DCIS- Rezidiven und von kontralateralen invasiven Karzinomen, sie hat jedoch keinen
Einfluss auf die Mortalitat.

Die behandelnde Arztin / der behandelnde Arzt soll individuell unter Abwagung von Nutzen und
Risiken prifen, ob Patientinnen mit einem hormonrezeptorpositiven DCIS von einer zusatzlichen
adjuvanten  Tamoxifen-Therapie  profitieren  kénnen. Eine  Chemotherapie und eine
Trastuzumabtherapie sind nicht indiziert.

Lokal fortgeschrittener Brustkrebs

Essentielle Bestandteile der Therapie des inflammatorischen und/oder priméar inoperablen
Brustkrebses sind die systemische Therapie, Sekundéaroperation und die Strahlentherapie.
Die therapeutische Sequenz wird durch die individuellen Gegebenheiten festgelegt.

Brustkrebs und Multimorbiditat

Bei Patientinnen, die wegen Multimorbiditat inoperabel sind, sollten mit dem Ziel der lokalen
Tumorkontrolle bei Erhaltung der bestmdglichen Lebensqualitdt andere Behandlungsmdéglichkeiten,
wie z. B. Strahlentherapie oder endokrine Therapie, ggf. in Kombination, individuell erwogen werden.

2.4 Nachsorge

Die Nachsorge soll vorzugsweise die physische und psychische Gesundung sowie die psychosoziale
Rehabilitation unterstiitzen und ist nicht nur als Verlaufskontrolle oder Nachbeobachtung der
Erkrankung zu verstehen. Sie ist symptom- und risikoorientiert zu konzipieren und den individuellen
Bedurfnissen der Patientinnen anzupassen.

Weitere Ziele der Nachsorge ist sind:

= das frihzeitige Erkennen eines lokoregiondren Rezidivs bzw. eines kontralateralen
Tumors, und

= die Unterstltzung der Patientin in der Umsetzung der empfohlenen und vereinbarten
Therapie und

= die Einleitung geeigneter vorbeugender MaRnahmen sowie das friihzeitige Erkennen
von Nebenwirkungen und von Folgeerscheinungen der Therapie.

Die Nachsorgeuntersuchungen erfolgen in der Regel in den ersten drei Jahren vierteljahrlich, sowie im
vierten und funften Jahr halbjahrlich, danach jahrlich.

Abhéngig von den Erfordernissen der Situation und der psychosozialen Betreuung kann eine
haufigere arztliche Betreuung stattfinden.

Die Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie erfolgt bei Patientinnen mit Einschreibung aufgrund
eines Primartumors, eines lokoregionaren Rezidivs oder eines kontralateralen Brustkrebses innerhalb
der ersten fiinf Jahre nach histologischer Sicherung mindestens jedes zweite Quartal.

Tritt innerhalb eines Zeitraums von funf Jahren nach histologischer Sicherung kein neues Ereignis
(lokoregionéares Rezidiv, kontralateraler Tumor) auf, erfolgt die Dokumentation ab dem sechsten Jahr
mindestens jedes vierte Quartal. Bei Auftreten eines neuen Ereignisses (lokoregiondres Rezidiv,
kontralateraler Tumor) erfolgt die Dokumentation innerhalb der nachfolgenden fiinf Jahre nach
histologischer Sicherung des jeweils neu aufgetretenen Ereignisses mindestens jedes zweite Quartal.

Abweichend davon werden Patientinnen mit Einschreibung wegen Fernmetastasen oder im Verlauf

einer bestehenden Teilnahme auftretender Fernmetastasen Uber den gesamten Teilnahmezeitraum
ab der diagnostischen Sicherung der Fernmetastasen mindestens jedes zweite Quartal dokumentiert.
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Bei allen teilnehmenden Patientinnen kdnnen im individuellen Fall kirzere, quartalsweise Abstande
gewahlt werden.

Die Nachsorge umfasst mindestens Anamnese, korperliche Untersuchung (einschlie3lich
Untersuchung der Mammae, der Thoraxwand und der lokoregionalen Lymphabflusswege) und
Information/Beratung/Aufklarung. Dies umfasst auch das Ansprechen des Themas ,Sexualitat”.

Es sollte in der Regel einmal jahrlich eine Mammographie erfolgen (nach brusterhaltender Therapie
beidseits, nach Mastektomie auf der kontralateralen Seite), in bestimmten Fallen kénnen haufigere
Kontrollen notwendig werden. Der zuséatzliche Einsatz einer Mammasonographie kann begriindet sein.

Die Dokumentation erfolgt grundsétzlich jedes zweite Quartal. Abweichend davon kodnnen im
individuellen Fall kiirzere, quartalsweise Abstdnde gewahlt werden.

2.4.1 Psychosomatische, psychosoziale und psychische Aspekte

Psychosomatische und/oder psychosoziale Probleme k&nnen nach der Diagnose Brustkrebs
auftreten, sie sind bekannte Folgen der Diagnosestellung und Therapie. Die psychosoziale
Exploration, Beratung und Betreuung der Patientinnen soll integraler Bestandteil der Nachsorge sein.
Ihr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzurdumen. Hierzu gehoért auch die Beratung tber die
Madglichkeiten der Leistungen zur Teilhabe, insbesondere zur medizinischen Rehabilitation.

Die nachsorgende Arztin / der nachsorgende Arzt soll priifen, ob die Patientin einer weitergehenden
Diagnostik und/oder Behandlung bedarf. Bei Verdacht auf eine psychischen Komorbiditat
(z.B. Angststérungen, Depression) soll die weitere Diagnostik und Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

2.4.2 Unterstitzung bei der Langzeittherapie

Endokrine Therapie

Da es sich um eine langfristig angelegte Therapie handelt, ist die stetige Motivation der Patientin zur
konsequenten Fortfihrung der Therapie ein wesentlicher Bestandteil der Nachsorge. Vertraglichkeit
und Nebenwirkungen sowie ggf. bestehende Umsetzungsbarrieren und individuelle
Risikokonstellationen sind zu beachten und regelmé&Rig zu erfassen. Bei relevanten Verdanderungen ist
die differenzierte Auswahl der zur endokrinen Therapie eingesetzten Wirkstoffe zu Uberprifen.

Andere zielgerichtete Therapien

Die Besonderheiten einer adjuvanten zielgerichteten Therapie bei Patientinnen mit HER2-positivem
Mammakarzinom hinsichtlich Therapiedurchfiihrung und —kontrolle (z. B. regelmaRige Uberpriifungen
der Herzfunktion bei Trastuzumab-Therapie) sind auch bei Einsatz in der Phase der Nachsorge zu
beachten.

Neben- und Folgewirkungen der Therapien

Mdgliche Neben- und Folgewirkungen der Therapie, die im Rahmen der Nachsorge auftreten kdnnen,
sind zu beachten. Dabei sind insbesondere bestehende Begleiterkrankungen und Komedikationen zu
beriicksichtigen.

Die Patientinnen sollen regelmaRlig zu geeigneten MafRnahmen der Eigenverantwortung zur
Vorbeugung und Reduktion von Folgestérungen angeregt werden.

Zu priufen ist, ob weitere diagnostische und/oder therapeutische Malinahmen zur Vorbeugung
und/oder Behandlung von Neben- und/oder Folgewirkungen der Therapie erforderlich sind.

Relevante Folgestérungen kénnen u. a. die Osteoporose, das klimakterisches Syndrom, die
Kardiotoxizitat sowie das Lymphoédem sein.

20



Arzt-Manual fir das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs

Osteoporose

Das Risiko der Entwicklung einer Osteoporose wird beeinflusst durch verschiedene Faktoren,
insbesondere Alter und endokrine Therapien, hier vor allem die Behandlung mit Aromataseinhibitoren.
Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung sind insbesondere korperliche Aktivitat, ausreichende
Kalzium- und Vitamin D-Zufuhr sowie Verzicht auf Rauchen.

Bei Beginn einer Therapie mit Aromataseinhibitoren soll eine Osteodensitometrie mittels einer
zentralen DXA durchgefihrt werden, sofern eine medikamentése Therapie der Osteoporose
beabsichtigt ist.

Bei allen anderen Patientinnen ist die Indikation fir eine zentrale DXA in Abhé&ngigkeit von konkreten
anamnestischen und klinischen Befunden zu erwégen, hierzu z&hlt insbesondere auch die durch die
Brustkrebs-spezifische Therapie induzierte pramature Menopause. Voraussetzung ist auch hier eine
beabsichtigte spezifische medikamentdse Osteoporosetherapie.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie mittels zentraler
DXA frihestens nach 5 Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer
therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine friilhere Untersuchung geboten ist.

Klimakterisches Syndrom

Durch die brustkrebsspezifische Therapie konnen klimakterische Beschwerden ausgeldst oder
aggraviert werden. Dazu gehéren z.B. Hitzewallungen, Schweil3ausbriche und/oder organische
Verénderungen im Sinne eines urogenitalen Menopause-Syndroms. Sie koénnen individuell
unterschiedlich  auftreten und werden symptomorientiert behandelt. Eine systemische
Hormonersatztherapie wird nicht empfohlen.

Kardiotoxizitéat

Da kardiale Neben- und/oder Folgewirkungen insbesondere bei Behandlungen mit anti-HER2-
gerichteten Wirkstoffen oder Chemotherapie (insbesondere mit Anthrazyklinen) sowie nach
Strahlentherapie mdglich sind, soll die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt auf klinische
Symptome einer kardialen Beeintrachtigung, wie Abnahme der korperlichen Leistungsfahigkeit oder
Herzinsuffizienz (z.B. Dyspnoe, Odeme, Tachykardie) achten. Dies ist angezeigt insbesondere
wahrend der Behandlung, aber auch nach dieser. Die erforderlichen kardiologischen Kontrollen sind
zu beachten. Bei Beschwerden sind die Patientinnen weitergehenden diagnostischen und/oder
therapeutischen MaflRnahmen durch geeignete Leistungserbringer zuzufihren.

Lymphddem

Da nach der lokalen Therapie des Brustkrebses ein Lymphédem auftreten kann, sollen die
Patientinnen Uber die Risiken und die Mdoglichkeiten der Erkennung, die Prophylaxe und die
Behandlung eines sekundaren Lymphddems aufgeklart werden. Symptome eines Lymphddems
sollten regelmaflig erfasst und bei Bedarf eine frihzeitige Behandlung durch geeignete
Leistungserbringer veranlasst werden.

2.4.4 Korperliche Aktivitaten und Erndhrung

Korperliche Aktivitat und Sport wirken sich positiv auf die Bewdltigung des Krankheitserlebens aus.
Sport und korperliche Aktivitat wirken auch dem Fatigue-Syndrom (Abnahme der korperlichen
Leistungsfahigkeit, Zunahme der kognitiven Defizite, Motivationsverlust, Reizbarkeit) entgegen. Daher
sollte die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt regelmiaRig empfehlen, dass die Patientin in
Eigenverantwortung geeignete MafRnahmen der kérperlichen Aktivitat ergreift. Krafttraining mit dem
betroffenen Arm fiihrt nicht zu einem erhéhtem Risikos fur die Entstehung eines Lymphédems auf der
betroffenen Seite. 40b sportliche Aktivitdten die Prognose der Erkrankung beeinflussen, ist nicht mit
ausreichender Evidenz geklart.

Eine gesunde ausgewogene Erndhrung nach den Empfehlungen der WHO st prinzipiell fir jede

Patientin empfehlenswert, dartiber hinaus gibt es keine ausreichende Evidenz fir die Wirksamkeit
spezieller Diaten auf den Krankheitsverlauf von fur Patientinnen mit Brustkrebs.
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Die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt soll die Patientin darauf hinweisen, Ubergewicht zu
vermeiden.

25 Diagnostik und Therapie fortgeschrittener Lokalrezidive

Lokalrezidive sind in vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung behandelbar. Je friher sie diagnostiziert,
histologisch gesichert und behandelt werden, umso besser ist ihre Prognose. Daher kommt der
Nachsorgeuntersuchung eine besondere Bedeutung zu.

Bei Auftreten eines Lokalrezidivs muss im Hinblick auf die Therapieplanung geprift werden, ob
weitere Herde oder eine Fernmetastasierung vorliegen.

Therapie des Lokalrezidivs

Die Therapie intramammarer Rezidive besteht in der Regel in einer operativen Intervention. Die
Mastektomie erzielt hierbei die beste Tumorkontrolle.

Ein Thoraxwandrezidiv ist nach Méglichkeit operativ vollstandig zu entfernen (RO Resektion).
Bei lokoregiondarem Rezidiv nach Mastektomie sollte eine postoperative Bestrahlung durchgefihrt
werden, sofern es auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar ist.

Daruber hinaus soll bei allen Rezidiven ergédnzend die Notwendigkeit und Mdglichkeit zusatzlicher
Behandlungen (systemische endokrine und/oder chemotherapeutische Behandlungsverfahren)
gepruft werden.

Fernmetastasen

Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mdgliche therapeutische Konsequenz gepriift werden,
welche diagnostischen Malinhahmen zur Erkennung weiterer Herde sinnvoll sind. Erstmals
aufgetretene Fernmetastasen, inshesondere viszerale Fernmetastasen sollen, wann immer mdglich
und therapierelevant, zur (erneuten) Bestimmung des Hormonrezeptorstatus und HER-2-Status
histologisch gesichert werden. Im weiteren Verlauf der Erkrankung kann eine nochmalige
histologische Sicherung sinnvoll sein.

Therapie bei metastasierten Erkrankungen

Bei nachgewiesenen Fernmetastasen steht die Lebensqualitdt der betroffenen Patientin im
Vordergrund der therapeutischen Mafllnahmen. Diese haben sich darauf auszurichten, eine
Lebensverlangerung unter mdoglichst langem Erhalt der kdrperlichen Leistungsfahigkeit, einer
akzeptablen Lebensqualitdt und Linderung tumorbedingter Beschwerden zu erreichen. Die
individualisierte = Therapiestrategie hat die krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszerale
Metastasierung, Knochenmetastasierung, Hirnmetastasierung) sowie die persénliche Situation der
Patientin zu beachten. Zur Therapie einer Fernmetastasierung kommen in Abhangigkeit von der
individuellen Befundkonstellation medikamentdse, strahlentherapeutische und operative MalRnahmen
allein oder in Kombination zum Einsatz.

Eine endokrine Therapie ist bei positivem Hormonrezeptorstatus zu empfehlen.

Eine Chemotherapie sollte unter Berlcksichtigung der individuellen Risikosituation und des
Therapieziels in Erwagung gezogen werden, insbesondere bei negativem Rezeptorstatus, Resistenz
auf eine endokrine Therapie, schnell progredientem Verlauf, viszeralem Befall und/oder erheblichen
Beschwerden. In diesen Situationen kann eine Chemotherapie trotz ihrer Nebenwirkungen die
Lebensqualitat erhéhen.

Eine Therapie mit Bisphosphonaten oder gegebenenfalls Denosumab ist bei Patientinnen mit
Knochenmetastasen indiziert. Bei Schmerzen, Frakturgefahr oder drohenden bzw. bereits
bestehenden neurologischen Ausféllen in Folge von Knochenmetastasen kann zusatzlich eine lokale
Therapie (Strahlentherapie, Operation) indiziert sein.

Bei standardisierter immunhistologisch oder molekularbiologisch geprufter Positivitat fir HER2 besteht
die Indikation einer entsprechenden zielgerichteten Therapie HER2.
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Bei der Feststellung von Hirnmetastasen sollte eine interdisziplindre Abstimmung unter Einbeziehung
von Neurochirurgen und Strahlentherapeuten erfolgen. Es soll gepruft werden, welche lokalen
Therapiemal3nahmen (neurochirurgische Operation und/oder Strahlentherapie (Ganzhirnbestrahlung
und/oder stereotaktisch gefuhrte Strahlentherapie) indiziert sind.

Das Ansprechen der therapeutischen Verfahren muss in angemessenen Abstanden kontrolliert und
die geeigneten therapeutischen Konsequenzen mussen ergriffen werden, um im Hinblick auf die oben
genannten Therapieziele das Optimum erreichen zu kénnen.

2.6 Palliativmedizinische MaRnahmen

Die palliative Therapie als aktive, ganzheitliche Behandlung einer progredienten Erkrankung in weit
fortgeschrittenem Stadium zielt in erster Linie auf die Beherrschung von Schmerzen

und anderen Krankheitsbeschwerden und umfasst auch krankheitsbedingte psychische und soziale
Probleme. Sie soll allen Patientinnen mit weit fortgeschrittener Erkrankung angeboten werden. Es ist
zu priifen, ob und wann eine ambulante oder stationdre Behandlung und/oder Pflege angebracht ist.
Eine angemessene schmerztherapeutische Versorgung unter Bericksichtigung des Dreistu-
fenschemas der WHO ist zu gewéahrleisten.

Ziel der Schmerzbehandlung ist eine rasch eintretende und madglichst komplette Schmerzkontrolle.
Das Ansprechen der Therapie ist in angemessenen Abstédnden zu prufen und ggf. sind erforderliche
Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. Nicht kontrollierbare Schmerzzustande bedirfen einer
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer ggf. innerhalb eines interdisziplindren Teams.
Insbesondere ist eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewdhrleisten.
Nebenwirkungen einer Therapie mit Opiaten (z. B. Obstipation) sind friihzeitig in geeigneter Weise zu
behandeln.

Durch ossare Metastasierung bedingte Schmerzen werden durch den Einsatz von Bisphosphonaten
gunstig beeinflusst. Ebenso ist der Einsatz einer Strahlentherapie bei Schmerzen durch
Knochenmetastasierung zu erwagen.

2.7 Rehabilitation

Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu prifen, ob eine Patientin von
einer Rehabilitationsleistung profitieren kann.

Die ambulante oder stationare Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem brustkrebserkrankte
Patientinnen mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstitzt werden, die individuell
bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen und aufrechtzuerhalten sowie die
Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder herzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am
Leben in der Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die
Brustkrebserkrankung vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.

2.8 Kooperation der Versorgungssektoren

Das Behandlungskonzept muss eine interdisziplindre, professionen- und sektorenibergreifende
Betreuung in qualifizierten Einrichtungen mit dem notwendigen logistischen Hintergrund
gewabhrleisten. Eine qualifizierte Behandlung muss uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet
sein. Uberweisungserfordernisse miissen in Abhangigkeit vom Krankheitsstadium der Patientin und
der jeweiligen fachlichen Qualifikation der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes sowie der
regionalen
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3. Dokumentation

Die Einschreibung der Versicherten in das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs (die
entsprechende Diagnose ist anzukreuzen) erfolgt tber die indikationsiibergreifende Teilnahme-
und Einwilligungserklarung (TEEWE) inclusive der Information zum Datenschutz und der

Patienteninformation.

Diese weist den folgenden Formularschliissel auf: 070Er

rKrankenkasse bzw. Kostentrager e b
Erkldrung %
Name, Vorname des Versicherten zur Teilnahme an einem strukturierten
geb, am Behandlungsprogramm fiir
Kostentragerkennung Versicherten-Nr. Status

Betriebsstatten-Nr. Arzt-Nr. Datum

| | Krankenhaus-1K

[ Diabetes mellitus Typ 1 [ Koronare Herzkrankheit [_J Asthma [ Brustkrebs [] Depression [] Rheumatoide
Arthritis

oder oder oder

[ Diabetes mellitus Typ2 [ Herzinsuffizienz [ ] copp [ Riicken L] Osteoporose

1. Teilnahmeerklarung:

Hiermit erklire ich, dass ich die angegebene Arztin/den angegebenen Arzt als koordinierende Arztin/koordinierenden Arzt wihle.

lch winrde avcfiihrlich nind nimfaccend {iher die Inhalte der DAP 11nd die Teilnahmehedinauinaen infarmiert Ich hahe die a11c.

5

Die TEEWE kénnen in den Formularausgabestellen der KVSA (Tel. 0391/ 627 7031, 0345/2998 0040)

abgefordert werden.
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Anlagen

Anlage 1:

Anlage 2:
Anlage 3:

Anlage 4:

Strukturqualitaten koordinierender Arzt
Anlage 1.1  Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
Anlage 1.2 Onkologisch verantwortlicher Arzt
Teilnahmeerklarung des Arztes

Hinweise zur Ausflllanleitung

Abrechnungsziffern flr das strukturierte Behandlungsprogramm
Brustkrebs
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Anlage 1
Strukturqualitaten koordinierender Arzt

Anlage 1.1
Facharzt fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Die nach § 3 des Vertrages teilnahmeberechtigten Arzte haben nachfolgende Anforderungen an die
Strukturqualitat zu erfullen. Der Nachweis wird gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen-
Anhalt erbracht und mit Unterstiitzung und Beratung durch die

= Onkologie-Kommission und/oder
= Radiologie-Kommission tberprdft.

(1) personliche Qualifikation des Arztes

Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe

(2) fachliche Qualifikation

e Genehmigung der Kassenarztlichen
Vereinigung ,onkologisch  verantwortlicher
Arzt*

oder

e Nachweis eines Fortbildungscurriculums
.Brustkrebs* mit mindestens folgenden
Inhalten:

- Epidemiologische Daten zum
Mammakarzinom

- Diagnostik

- Histologische Befunde wund deren
Bedeutung

- Prognosefaktoren

- Operative Techniken

- Systemische Therapie

- Strahlentherapie

- Schmerztherapie, alternative

Verfahren, supportive Therapie

- Das Aufklarungsgesprach/
Patientinnenberatung/ Psychosoziale
Betreuung

- Nachsorge/Rehabilitative MaBhahmen

Einzelne von der Arztekammer anerkannte
Fortbildungs-veranstaltungen koénnen auf das
Fortbildungscurriculum angerechnet werden, wenn
diese den o0.g. Inhalten entsprechen.

Soweit ein Arzt nach & 3 Absatz 2 die
vorgenannten Strukturvoraussetzungen im Hinblick
auf ein Curriculum ,Brustkrebs® zum Zeitpunkt
seiner Teilnahmeerklarung noch nicht, bzw. nicht
vollstandig erfullt, verpflichtet er sich, diese
Strukturvoraussetzungen innerhalb von einem Jahr
nach Erklarung seiner Teilnahme vollstandig zu
erfillen.

(3) Qualitatssicherungsmechanismen

e Teilnahme an einer  Arztinformations-
veranstaltung bzw. durch das Arzt-Manual zu
Beginn der Teilnahme und Bestatigung der
Kenntnisnahme

e Teilnahme an jahrlich mindestens
(brust)krebsspezifischen
malinahme oder gleichwertige
FortbildungsmalRnahmen oder regelméaRige
Teilnahme an entsprechenden Qualitatszirkeln

einer
Fortbildungs-
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Anlage 1.2
Onkologisch verantwortlicher Arzt

a)

(1) persoénliche Qualifikation des Arztes

Facharzt fir Innere Medizin

(2) fachliche Qualifikation

= Schwerpunkt Hamatologie und Internistische Onkologie
oder

» Genehmigung als ,onkologisch verantwortlicher Arzt*
gemal der Onkologievereinbarung (Anlage 7 BMV) bzw.
der Ergénzungsvereinbarung zwischen der KVSA und den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden
der Ersatzkassen auf Landesebene

(3) Qualitatssicherungsmechanismen

= Teilnahme an einer Arztinformationsveranstaltung bzw.
durch das Arzt-Manual zu Beginn der Teilnahme und
Bestatigung der Kenntnisnahme

= Teilnahme an jahrlich mindestens einer
(brust)krebsspezifischen  Fortbildungs-mal3hahme  oder
gleichwertige FortbildungsmalBhahmen oder regelmafige
Teilnahme an entsprechenden Qualitatszirkeln

b)

(1) personliche Qualifikation des Arztes

Fachérzte fur Chirurgie

(2) fachliche Qualifikation

= Genehmigung als ,onkologisch verantwortlicher Arzt"
gemal der Onkologievereinbarung (Anlage 7 BMV)
bzw. der Erganzungsvereinbarung zwischen der KVSA
und den Landesverbanden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen auf Landesebene

und

» Genehmigung zur Abrechnung der Mammographie
und/oder der Sonographie Brustdriise

(3) Qualitatssicherungsmechanismen

e Teilnahme an einer Arztinformationsveranstaltung bzw.
durch das Arzt-Manual zu Beginn der Teilnahme und
Bestatigung der Kenntnisnahme

= Teilnahme an jahrlich mindestens einer
(brust)krebsspezifischen Fortbildungs-malRnahme oder
gleichwertige Fortbildungsmaflinahmen oder
regelmaRige Teilnahme an entsprechenden
Qualitatszirkeln
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