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(Koronare Herzkrankheit -Dokumentation)

1 Allgemeine Anmerkung

Wir bedauern, dass der G-BA keinen der eingereichten Vorschlage zu digitalen medizinischen
Anwendungen fir das DMP KHK bertcksichtigt hat. Aulerdem fehlen klare Hinweise darauf,
dass der G-BA zukinftig telemedizinische oder digitale Ansatze in die Versorgung einbeziehen
mochte.

2 Stellungnahme mit Begriindung sowie Anderungsvorschlige

1.2 Zeile 35

- Anderung zu ,durch direkten Nachweis mittels invasiver oder nicht-invasiver (CT)
Koronarangiographie ...

Aktualisierung durch Einfuhrung des Koronar-CT

1.4 Zeile 63/64
- Ubergewicht sollte in der Aufzahlung beibehalten werden

In einer bevdlkerungsbasierten Studie war das lebenslange Risiko einer kardiovaskularen
Erkrankung sowie das der kardiovaskularen Morbiditat und Mortalitat bei Gibergewichtigen oder
adipdsen Personen hoher als bei Personen mit einem normalen BMI (18,5-24,9 kg/m2).
Ubergewicht war mit einer kiirzeren Lebenserwartung und mit der Entwicklung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen in einem friheren Alter verbunden. Zudem hat Ubergewicht auch
einen erheblichen Einfluss auf andere Risikofaktoren. Daher ist hier Ubergewicht aufzufiihren.

Khan SS, Ning H, Wilkins JT, Allen N, Carnethon M, Berry JD, et al. Association of body mass
index with lifetime risk of cardiovascular disease and compression of morbidity.
JAMA Cardiol 2018;3:280-7. https.//doi.orq/10.1001/jamacardio.2018.0022



https://doi.org/10.1001/jamacardio.2018.0022

Zeile 64

- Eine linksventrikulare Funktionsstérung ist Folge einer kardialen Erkrankung und sollte aus
der Aufzahlung gestrichen werden.

1.5.1 Zeile 87/88

- Wir schlagen daher vor, die Formulierung der PatV wie folgt zu erganzen: (< 15g/Tag bzw <
100 g/Woche).

Alkoholkonsum sollte auf ein Minimum reduziert werden. Als Orientierungswert empfehlen wir
eine <100 g/Woche oder 15 g/Tag Begrenzung, da eine Alkoholaufnahme von >100 g/Woche
in grolen Metaanalysen eine hohere Gesamtmortalitdt und kardiovaskuldare Mortalitat
vermuten |8sst.

Wood AM, Kaptoge S, Butterworth AS, Willeit P, Warnakula S, Bolton T, et al. Risk thresholds
for alcohol consumption: combined analysis of individual-participant data for 599 912 current
drinkers in 83 prospective studies. Lancet 2018;,391:1513-23. https://doi.org/10.1016/S0140-
6736(18)30134-X

1.5.2.2 Zeile 151/152
- Der Punkt ,und seiner Vorstufen® sollte gestrichen werden.

Die Datenlage zur Therapie von Diabetes-Vorstufen ist uneinheitlich und wird kontrovers dis-
kutiert.

Marx N, et al. Great debate: pre-diabetes is not an evidence-based treatment target for
cardiovascular risk reduction. European Heart Journal (2024) 45, 5117-5126
https.//doi.org/10.1093/eurheartj/ehae533

Zeile 156/157

Anderung auf ,Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2 soll ein GLP-1-
Rezeptoragonist und / oder ein SGLT2-Inhibitor angeboten werden.”

Es liegt keine einzige verblindete, prospektive, randomisierte Studie und keine belastbare
Meta-Analyse vor, die fur Metformin eine Reduktion von klinischen Endpunkten bei Personen
mit KHK und T2DM zeigt. Fir GLP-1-Rezeptor-antagonisten (Dulaglutid, Liraglutid und
Semaglutid) und die SGLT2-Inhibitoren (Dapagliflozin oder Empagliflozin) liegen zahlreiche
hochwertige Studien vor, die einen kardiovaskularen oder kardiorenalen Vorteil gezeigt haben.
Bei Kombinationstherapien kann der Einsatz von Metformin dabei helfen, Dosierungen
anderer komplementar wirkender antidiabetischer Medikamente zu reduzieren und die
Glykamie zu verbessern.

Gallwitz B. Arzneitherapie des Diabetes mellitus Typ 2 — ist Metformin neuerdings
verzichtbar? Innere Medizin 2024;65:1154-1159.
https.//doi.org/10.1007/s00108-024-01755-7

Zeile 164/165

Der Vorschlag von DKG, KBV und PatV wird unterstitzt. Psychische Erkrankungen, wie z.B.
Depression, stellen einen Risikofaktor fur kardiovaskuldare Erkrankungen und die assoziierte
Sterblichkeit dar.

Jha MK, Qamar A et al. Screening and Management of Depression in Patients With
Cardiovascular Disease: JACC State-of-the-Art Review. J Am Coll Cardiol. 2019;73(14):1827.

Zeile 169/170
- Der Vorschlag von GKV-SV und PatV wird unterstitzt.
Herzinsuffizienz stellt eine wichtige Folge einer koronaren Herzkrankheit dar.


https://doi.org/10.1016/S0140-6736(18)30134-X
https://doi.org/10.1016/S0140-6736(18)30134-X
https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehae533
https://doi.org/10.1007/s00108-024-01755-7

Zeile 220/221

Anderung auf: ,Es soll eine Zielwertstrategie gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten
vereinbart werden.”

Hier verweisen wir auf friihere Stellungnahmen, die wir 2024 eingereicht hatten und von DGK,
DDG, DGFF, DGfN, DGIM, DGN und DSG getragen wurden. Aussagen, die fur das aktuelle
G-BA Verfahren relevant sind und die alle hier Mitzeichnenden unterstiitzen, finden Sie
nachfolgend:

Gemeinsame Positionen der DGK, DDG, DGPR, DGIM, und DHS:

Es besteht internationaler Konsens zu der kausalen Bedeutung von LDL-Cholesterin flr die
Pathogenese der Atherosklerose und ihrer Folgeerkrankungen (1). Ohne LDL-C ist die
Entstehung von Atherosklerose nicht mdglich. Eine monogene, isolierte Erhéhung von LDL-C
fuhrt ohne weitere Risikofaktoren zur Entstehung von Atherosklerose (z.B. bei Personen mit
Familiarer Hypercholesterinamie). Eine medikamentése Senkung von LDL-C reduziert
proportional das Risiko der Folgen der Atherosklerose, insbesondere Herzinfarkt, Schlaganfall
und kardiovaskularen Tod. Daher richtet sich die lipidsenkende Therapie nach

2 dem LDL-C (1,2). Der LDL-C Zielwert wird individuell bestimmt und richtet sich nach dem
kardiovaskularen Risiko. Das Vorgehen zur Risiko-Bestimmung ist in Quellen 2 und 3 detailliert
dargestellt (zusammenfassende Abbildung aus 3):

Zentrale Abbildung A) Obere Tafel: LDL-Cholesterin-Therapiezielwerte (LDL-C) in verschiedenen Kategorien des
kardiovaskuldren Gesamtrisikos.

Therapieziel

fir LDL-C + SCORE <1% + SCORE 219 und <5 %
+ Junge Patienten (TIDM < 35 Jahre; T2DM < 50 Jahre)
~,

mit DM-Dauer <10 Jahre ohne andere Risikofaktoren

3o0mmol | . ..
(116 mag/dl) “'ed"q_‘ / + SCORE 5% und <10 %

. + deutlich erndhte Einzelrisikofaktoren, insbesondere
e TC > 8 mmol/fl (310 mg/dl) oder LDL-C > 4,9 mrmol/|
- (190 mg/dl) oder Blutdruck = 180/110 mmHg
+ FH ohne andere Hauptrisikofaktoren
b * Moderate CKD (eGFR 30-59 ml/min)

o * DM mit/ohne Endorganschaden, mit DM-Dauer
" / =10 Jahre oder andere zusdtzliche Risikofaktoren
s,

1,8 mmol/1 « ASCVD (klinisch/Bildgebung}

LRGN (70 mg/dl) ‘ * SCORE 210% _
Senkung p + FH mit ASCVD oder mit anderem

. Hauptrisikofaktor
Au :0;?1 5 -~ / « Schwere CKD (eGFR < 30 mi/min)
garng 1,4 mmol/I m + DM & Endorganschaden:
wert (55 mg/di) J =3 Hauptrisikofaktoren; oder friiher
‘\.\ Beqinn einer TIDM von langer
s, Daver (>20 Jahre)

“a
niedrig mittel hoch sehr hoch CV-Risiko

Therapeutisches Vorgehen:

Die Basis der Therapie stellt die Lebensstil-Modifikation dar (Nikotin-Stop, korperliche Aktivitat,
Erndhrung, Gewichtsreduktion). Das Ziel der Lebensstiimalinahmen ist die Reduktion des
Gesamt-Risikos. Der Einfluss einzelner Komponenten der Lebensstiimalnahmen auf das
LDL-C per se hangt von der individuellen Ausgangssituation ab und kann, z.B. bei Patienten
mit Familidrer Hypercholesterinamie, gering sein.

Die Basis der pharmakologischen LDL-C Senkung ist die Statin Therapie. Wenn die Zielwerte
unter der maximal implementierbaren Statin-Dosis nicht erreicht werden, kommt eine

Kombinationstherapie zum Einsatz. Hierzu sind Ezetimib, Bempedoinsaure und/oder PCSK9
Inhibitoren geeignet (zusammenfassende Abbildung aus 3):
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Apheresetherapie

Behandlungsalgorithmus zur Emeichung des LDL-Cholesterinzieles

*' DL Zielwerte nach ESC und EAS sind in Tabelle 2 aufgefiit

* bei akutem Koronarsyndrom sollte mdgliohst schnell eine deutliche Absenkung induziert
werden; eine Reevaluation ist nach 4-6 Wochen sinnvoll

**in aller Regel hochdosiertes Atorvastatin (40 mg/d) oder Rosuvastatin (20 mg/d oder 40
mg/d)

* nur bei sehr hohem Risiko und deuticher Distanz zum Ziebwert (Verordnungseinschrankung
muss bericksichtigt werden)

doi: 10.3238/arztebl.m2023.0150
Fixe Kombination mit Ezetimib

Die zentrale Herausforderung und Chance in der Therapie chronischer Erkrankungen wie der
Hypercholesterinamie, des Hypertonus oder Diabetes mellitus ist die Medikamenten-
Einnahmetreue. Die Anzahl der taglichen Tabletten korreliert Indikations-unabhangig negativ
mit der Einahmetreue und dem Therapieeffekt. Daher empfehlen die u.a. aktuellen Leitlinien
fur Hypertonus und Diabetes den Einsatz von Kombinationstabletten. Analog zeigt eine grol3e
rezente Analyse von 311.242 Patienten in Deutschland, dass ein Einsatz von festen
Kombinationstabletten aus Statin und Ezetimib im Vergleich zur Gabe von zwei einzelnen
Tabletten mit gleichem Wirkstoffgehalt zu einer signifikant besseren LDL-C Senkung fuhrt
(Quelle 4). Ezetimib ist gut als Kombinationspartner geeignet, da der Wirkmechanismus zu
den Statinen synergistisch ist, die Dosierung nicht titriert wird, d.h. es kommen regelhaft 10
mg zu Einsatz, und die chemischen Eigenschaften eine Kombination ermdglichen.
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Patienten mit Statin-Intoleranz

Beschwerden unter Therapie mit Statinen werden sehr haufig berichtet (Quelle 5, 6). Die
Pravalenzrate in Deutschland ist nicht genau bekannt, in Registerstudien liegt die
Pravalenzrate um 10% der mit Statinen behandelten Personen. Die mit groRem Abstand
haufigsten Beschwerden sind Muskelschmerzen. Ezetimib als Mono-Therapie ist i.d.R. alleine
fur die notwendige LDL-C Senkung nicht ausreichend. Aktuell stehen als 4

Kombinationspartner die Bempedoinsaure und PCSK9-Hemmer zur Verfligung. Etwa 2 von 3
Verschreibungen fir PCSK9-Hemmern in Deutschland erfolgen aufgrund von Statin-
Intoleranz. Bempedoinsaure ist ein Pro-Drug, welches nicht im Skelettmuskel aktiviert wird und
in einer randomisierten Endpunktstudie eine gute Vertraglichkeit, Sicherheit und die Reduktion
von kardiovaskularen Endpunkten bei Patienten mit Statin-Intoleranz gezeigt hat (Quelle 7).
Aufgrund des synergistischen Wirkprinzips ist Bemepdoinsdure gut als fir eine fixe
Kombinationstablette mit Ezetimib geeignet. Die Einordnung von Bempedoinsaure und PCSK-
9 Hemmern in den aktuellen Therapie-Algorithmus ist in der Abbildung aus Quelle 3 dargestelit
(s. bitte oben).

Wie sieht die Versorgungspraxis in Deutschland aus?

Die Auswertung von 311.242 Patienten mit sehr hohem Risiko, die in Deutschland zwischen
2013 und 2018 mit einem oralen Lipid-Senker behandelt wurden (Datenquelle: IMS® Disease
Analyzer) zeigt, dass in 80-90% eine Monotherapie mit einem Statin erfolgt (Quelle 4):
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Unterschiede bzgl. Behandlung von Personen mit Familidrer Hypercholesterinamie im
Vergleich zu Personen mit nicht-familidrer oder gemischter Dyslipidamie:

Als Grundprinzip richtet sich die notwendige Intensitat der LDL-C Senkung nach dem
individuellen Global-Risiko des Patienten und dem LDL-C.

Dabei beeinflussen spezifische Konstellationen des Lipid-Stoffwechsels das Gesamt-Risiko.
Ein Beispiel ist die Risiko-Erhdhung durch das Vorliegen einer Familiarer
Hypercholesterinamie (FH), da hier eine hohe LDL-C Exposition ab Geburt vorliegt. Daher ist
das LDL-C-bezogene Risiko eines Erwachsenen mit FH hdher als das Risiko einer Person mit
nicht-familiarer LDL-Hypercholesterinamie.
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Engl J Med. 2023 Apr 13;388(15):1353-1364. doi: 10.1056/NEJMoa2215024. Epub 2023 Mar
4.PMID: 36876740

NVL KHK: 7.3.2. Alle Patient*innen mit KHK haben ein sehr hohes kardiovaskulares Risiko,
welches umso starker vermindert wird, je ausgepragter die Cholesterinsenkung ausfallt... Bei
unzureichender LDL-Cholesterinsenkung oder Unvertraglichkeiten sollten als Konsequenz
individuell eine modifizierte Statindosis, der Wechsel auf ein anderes Statin oder die
Kombination mit anderen lipidsenkenden MalRnahmen Uberlegt werden. Eine fixe Statindosis
bewirkt individuell stark unterschiedliche LDL-Cholesterinsenkungen. Die Zielwertstrategie ist
eine individualisierte Vorgehensweise. Die Zielwertstrategie steigert den Kontakt zwischen
Arzt*innen und Betroffenen sowie die Adharenz.

Zeile 222/223

- Anderung auf: ,Bei Nebenwirkungen unter Statinen soll durch Reduzierung der Dosis oder
Umsetzung auf ein anderes Statinpraparat oder eine Kombinationstherapie die Weiterflihrung
der Behandlung erfolgen.”

Dies entspricht der nachfolgenden Empfehlung fur Ezetimib

Zeile 223/224
KEINE Empfehlung der Patienteninformation der NVL KHK



Zeile 225

- Anderung auf: ,Patientinnen und Patienten, die ihre LDL-Cholesterinzielwerte unter Statin-
Monotherapie nicht erreichen, sollen die Kombination eines Statins mit Ezetimib angeboten
werden. Bei unzureichender LDL-C Senkung unter Statin+Ezetimib kann im nachsten Schritt
Bempedoinsdure erganzt werden. Sollte unter den oral verfligbaren Wirkstoffen Statin,
Ezetimib und Bempedoinsaure der LDL-C Wert nicht ausreichend gesenkt sein stehen
PCSK9-Hemmestoffe zur Verfigung.©

u.a.

Christopher P. Cannon, Michael A. Blazing, Robert P. Giugliano et al. for the IMPROVE-IT
Investigators. Ezetimibe Added to Statin Therapy after Acute Coronary Syndromes

N Engl J Med 2015;372:2387-2397; DOI: 10.1066/NEJMoa1410489

Nissen SE, Lincoff AM, Brennan D, et al. CLEAR Outcomes Investigators. Bempedoic Acid
and Cardiovascular Outcomes in Statin-Intolerant Patients.
N Engl J Med. 2023 Apr 13;388(15):13563-1364. doi: 10.1056/NEJMoa2215024
Epub 2023 Mar 4.PMID: 36876740

u.a.

Marc S. Sabatine, Robert P. Giugliano, Anthony C. Keech, et al. for the FOURIER Steering
Committee and Investigators. Evolocumab and Clinical Outcomes in Patients with
Cardiovascular Disease. N Engl J Med 2017;376:1713-1722; DOI: 10.1056/NEJMoa1615664

Gregory G. Schwartz, P. Gabriel Steg, Michael Szarek, et al. for the ODYSSEY OUTCOMES
Committees and Investigators. Alirocumab and Cardiovascular Outcomes after Acute
Coronary Syndrome. N Engl J Med 2018;379:2097-2107; DOI: 10.1056/NEJMoa1801174

Zeile 224

- Anderung: ACE-Hemmer konnen bei allen Patientinnen / Patienten nach akutem
Koronarsyndrom gegeben werde.

Dies entspricht einer Klasse lla, A Empfehlung der ESC-Leitlinie 2023 fir das akute
Koronarsyndrom.

Byrne RA et al. 2023 ESC Guidelines for the management of acute coronary syndromes.
European Heart Journal (2023) 44, 3720-3826 https://doi.org/10.1093/eurheartj/ehad191

Zeile 288
Statt ,....Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation stellt* sollte es lauten

.... Prognoseverbesserung durch eine Bypass-Operation gegenlber einer alleinigen
medikamentdsen Therapie oder PCI stellt*

Begrindung: Auch durch eine PCI kann z. B. bei proximaler LAD-Stenose eine Prognose-
verbesserung erreicht werden.

Windecker S et al. Revascularisation versus medical treatment in patients with stable coronary
artery disease: network meta-analysis. BMJ 2014;348:93859 doi: 10.1136/bmj.g3859

Zeile 291
- Dieser Absatz ist komplett zu streichen.

DMPs sind fur Hausarzte konzipiert. Dieser Einschub fokussiert jetzt auf die interventionelle
Kardiologie und hat daher in einem DMP keine Berechtigung. Auch inhaltlich ist dieser Absatz
nicht nachvollziehbar. Herzteambesprechungen sind flr komplexe Falle fest etabliert. Eine
Herzteam-ahnliche Situation im Hausarztsetting vor jeder invasiven Therapieintensivierung zu
verlangen, ist weder aus medizinischen noch aus praktischen Erwagungen sinnvoll. Diese
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Diskussion gemeinsam mit der Patientin / dem Patienten zu fihren, und so eine partizipative
Entscheidung herbeizuflhren, liegt in der kardiologischen Kernkompetenz. Unter Umstanden
wirden die Patientinnen und Patienten durch zweizeitige Diagnostik und Intervention einem
unndtig erhdhten Komplikationsrisiko ausgesetzt (zweimalige arterielle Punktion, mehr
Kontrastmittel, mehr Strahlung). Zudem wirden die Katheterzahlen in die Hohe gehen, von
Kapazitatsproblemen der Herzteambesprechungen ganz abgesehen. Zudem besteht keine
Evidenz fir die klinische Wirksamkeit einer Herzteam-Besprechung in dieser Indikation.

Zeile 304 ff.

- Anderung zu: ,Die fiir den jeweiligen Patienten und die jeweilige Patientin optimale Therapie
(PCI, Bypass-OP oder konservativ) sollte ggf. interdisziplinar zwischen...*
Herzteambesprechungen sind flr komplexe Falle fest etabliert. Die feste Einbeziehung von
Hausarztinnen und Hausarzten ist nicht realistisch, da im Rahmen einer Besprechung 10-20
Hausarztinnen und Hausarzte zugezogen werden mussten, welche zudem interventionelle
und/oder operative Mallnhahmen fachlich kaum bewerten kénnen. Es besteht keine Evidenz
fur eine klinische Wirksamkeit einer Herzteam-Besprechung in dieser Indikation.

Seite 12, Nummer 3

- Anpassung an die Leitlinienempfehlung:

Eine Betablockertherapie ist bei Patientinnen / Patienten nach akutem Koronarsyndrom und
einer LVEF < 40 % indiziert (Klasse |, A Empfehlung).

Eine Betablockertherapie kann bei allen Patientinnen / Patienten nach akutem Koronar-
syndrom gegeben werden (Klasse lla, B Empfehlung)

Byrne RA et al. 2023 ESC Guidelines for the management of acute coronary syndromes.
European Heart Journal (2023) 44, 3720-3826 https.//doi.org/10.1093/eurheartj/ehad191

Seite 12 Nummer 4b

Hier ware es winschenswert, den Anteil der Patientinnen / Patienten mit Zielwerterreichung
zu erfassen.
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