Auszug

Richtlinien

des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen

Uber die Bewertung arztlicher
Untersuchungs- und Behandlungmethoden
gemal 8§ 135 Abs. 1 SGB V
(BUB-Richtlinien)””

in der Fassung vom 10. Dezember 1999,
veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 56 vom 21. Marz 2000,
in Kraft getreten am 22. Méarz 2000

zuletzt geandert am 24. Mérz 2003
veroffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 123 vom 8. Juli 2003
in Kraft getreten am 9. Juli 2003

" Zu rercherchieren unter DARIS-Archivnummer 1003694965,

“Der Bundesausschuf? der Arzte und Krankenkassen hat in seiner Sitzung am 10. Dezember 1999 beschlossen,
die Richtlinien tber die Einfilhrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und iiber die Uberpriifung
erbrachter vertragsarztlicher Leistungen [Verfahrensrichtlinien] gemaR § 135 Abs. 1 i.V.m. § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 5 SGB V sowie die zugehdrigen Anlagen in der Fassung vom 1. Oktober 1997 BAnz. S. 15 232), zuletzt
geandert am 10. Dezember 1999, unter gleichzeitiger Neufassung der Uberschrift wie vorliegend neu zu fassen.

Gleichzeitig wurden die alten ,NUB“-Richtlinien aufgel@st. Die alten ,NUB"“-Beschliisse wurden in die Anlagen der
neuen Verfahrensrichtlinie tbertragen.
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Anlage A: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

1. Ambulante Durchfihrung der Apheresen als
extrakorporales Hamotherapieverfahren

81 Ziel und Inhalt

Diese Richtlinie regelt sowohl die Voraussetzungen zur Durchfihrung und Abrech-
nung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch die
Uberprifung und Genehmigung der Behandlungsindikation im Einzelfall.

Fur die in 8 3 genannten Krankheitsbilder stehen in der vertragsarztlichen Versor-
gung i.d.R. hochwirksame medikamentdse Standard-Therapien zur Verfigung, so-
dass Apheresen nur in Ausnahmefallen als ,ultima ratio® bei therapierefraktaren
Verlaufen eingesetzt werden sollen.

8§ 2 Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung

Die Durchfihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche Ver-
einigung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die in Abschnitt |
(Dialyse) § 4 (fachliche Befahigung) der Qualifikationsvoraussetzungen gemaf § 135
Abs. 2 SGB V zur Ausfuihrung und Abrechnung von Blutreinigungsverfahren festge-
legten Anforderungen an die fachliche Befahigung erfullt und nachweist.

8 3 Indikationen

3.1 LDL-Apheresen konnen nur durchgefiihrt werden bei Patienten

- mit familidrer Hypercholesterinamie in homozygoter Auspragung,

- mit schwerer Hypercholesterindmie, bei denen grundsatzlich mit einer tber
zwolf Monate dokumentierten maximalen diatetischen und medikamento-
sen Therapie das LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt werden
kann.

Im Vordergrund der Abwagung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-

Risikoprofil des Patienten stehen.

3.2 Immunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kbnnen nur durchgefihrt
werden bei Patienten
- die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit mindestens drei
Basistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung und
dariiber hinaus auf die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren
und/oder Interleukin-1-Inhibitoren) nicht angesprochen haben oder bei de-
nen eine Kontraindikation gegen diese Arzneimittel besteht.
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Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu zwolf Immunapheresen, jeweils im
wochentlichen Abstand. Eine Wiederholung des Behandlungszyklus soll
nur erfolgen, wenn mit dem ersten Zyklus ein relevanter klinischer Erfolg
erreicht wurde (dokumentiert anhand validierter Aktivitats-Scores, z.B.
DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer erneuten Genehmigung
geman 8 7.

3.3  Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsver-
lauf sind folgende Sachverhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:

- Begriindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

- relevante Laborparameter und deren Verlauf, bei rheumatoider Arthritis
zusatzlich Verlauf validierter Aktivitatsscores,

- Therapiemallnahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arz-
neimittel, ihrer Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem
Absetzen der jeweiligen medikamentdsen Therapie gefuhrt haben, belegt
durch UAW-Meldung an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft
oder an das BfArM,

- ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

8§ 4 Erganzende arztliche Beurteilung

Der Indikationsstellung zur LDL-Apherese hat eine erganzende kardiologische bzw.
angiologische und lipidologische Beurteilung des Patienten voranzugehen.

Der Indikationsstellung zur Apherese bei rheumatoider Arthritis hat eine ergédnzende
arztliche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten oder Orthop&den voran-
zugehen, der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fihrt.

Die erganzende Beurteilung darf nicht durch den Arzt erfolgen, an den bei bestatigter
Indikation zur Durchfiihrung der Apherese Uberwiesen wird.

§ 5 Beratende Kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten zur Beratung der Indikationsstellungen
zur Apherese fachkundige Kommissionen ein, an denen je Kommission insgesamt
zwei von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatz-
kassen benannte fachkundige Arzte des MDK beratend teilnehmen. Zur Priifung
durch die Kommission legt der indikationsstellende Arzt fir jeden Einzelfall die voll-
standige Dokumentation gem. § 3 Nr. 3.3., die erganzende medizinische Beurteilung
gemal § 4 sowie eine schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten zur Uber-
mittlung dieser personenbezogenen Angaben vor.

Bei der Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Uber das Beratungs-
ergebnis unterrichtet die Beratungs-Kommission der Kassenarztlichen Vereinigung
die leistungspflichtige Krankenkasse, die ihrerseits den Versicherten entsprechend
informiert.



BUB-Richtlinien

8 6 Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfuihrung und Abrechnung der Apherese im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist in jedem Einzelfall erst dann zulassig, wenn die leistungspflichtige
Krankenkasse dem Versicherten einen Leistungsbescheid erteilt hat.

8 7 Dauer der Anwendung

Die Genehmigung zur Durchfiihrung der LDL-Apherese im Einzelfall ist jeweils auf
ein Jahr zu befristen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemaRl 8§ 3
Nr. 3.1 ist zugleich mit einer erneuten, erganzenden arztlichen Beurteilung gemal §
4 nach Ablauf eines Jahres eine erneute Beratung bei der Kommission der Kassen-
arztlichen Vereinigung einzuleiten. Die Fortfuhrung der LDL-Apherese ist von einer
erneuten Beflirwortung der beratenden Kommission der KV gemald 8 5 und einer
erneuten Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemal3 § 6 abh&ngig.

Die Genehmigung zur Durchfihrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider
Arthritis umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation
gemal 8 3 Nr. 3.2 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von einer erneuten
Befurwortung der beratenden Kommission der KV gemal? § 5 und einer erneuten
Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemal § 6 abhangig.

8§ 8 Auswahl des Verfahrens

Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese erfolgt fur jeden Einzelfall in Abstim-
mung zwischen dem behandelnden Arzt und dem begutachtenden Arzt unter Be-
achtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes. Es dirfen ausschlieBlich Verfahren ange-
wandt werden, die eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um minde-
stens 60% je Therapiesitzung bei hdchstens 6 Stunden Dauer erreichen.

Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis darf nur die Immunapherese mittels Adsor-
bersaulen mit an Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwendet werden.



