BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Abrechnungsempfehlungen

1. Reproduktionsmedizinische Leistun-
gen nach GOA

Der Ausschuss ,,Geblhrenordnung* der
Bundesérztekammer gibt folgende, mit
dem Verband der privaten Krankenversi-
cherung e.V.,dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Soziale Sicherung sowie
dem Bundesministerium des Innern ab-
gestimmte Empfehlungen zur Abrech-
nung reproduktionsmedizinischer Lei-
stungen nach GOA bekannt:

1.1 Abrechnung der In-vitro-Fertilisation

Follikelentnahme nach Nr. 315 GOA.

Nr. 315 ist je Ovar einmal fur die Folli-
kelentnahme berechnungsfahig, auch
wenn je Ovar mehr als ein Follikel ent-
nommen wird. Die Berechnung der Nr.
297 fur die Entnahme des einzelnen Fol-
likels neben Nr. 315 fiir die Punktion des
Ovars ist nicht zuléssig (84 Abs. 2a
GOA).

Punktion des Douglasraums zwecks As-
servation ggf. weiterer Follikel nach Nr.
316.

Nr. 316 ist im Behandlungsfall nur einmal
berechnungsféhig.

Mikroskopisch-zytologische Untersuchung
der aus dem Ovar entnommenen Follikel
analog Nr. 4852.

Die Untersuchung analog nach Nr. 4852
ist je entnommenem Follikel berech-
nungsfahig.

Praparation der Oozyten vor Anlegen
der Eizellkulturen analog Nr. 4751.

Nr. 4751 analog fur die Oozytenprépara-
tion ist im Behandlungsfall nur einmal
berechnungsfahig.

Anlegen der Eizell-Spermien-Kulturen
analog Nr. 4873.

Nr. 4873 analog fir die In-vitro-Ei-
zell-Spermien-Kulturen ist nur einmal
berechnungsfahig, auch wenn mehr als
eine Kultur angelegt wird. Die Analog-
bewertung nach Nr. 4873 fur die Ei-
zell-Spermien-Kultur schlief3t samtli-
che, damit methodisch in Zusammen-
hang stehende, MaBnahmen ein (un-
ter anderem Umsetzen der gewonne-
nen Eizellen in vorbereitete Kultur-
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schalen, mikroskopische Kontrolle der
Vorkulturen, Ansetzen der eigentlichen
Eizell-Spermien-Kulturen, Dokumen-
tation der Entwicklung am folgenden
Tag, Putzen der Eizellkumuluskomple-
xe unter mikroskopischer Kontrolle
nach Beendigung der Eizell-Spermien-
Kulturen).

Beurteilung des Pronukleus-Stadiums
analog Nr. 4852.

Nr. 4852 analog fur die Beurteilung
des PN-Stadiums ist je Eizelle berech-
nungsféhig und schlieRt jeweils die Be-
urteilung, ob ein PN-Stadium erreicht
wurde, die Beurteilung etwaiger Auffal-
ligkeiten an der Eizelle sowie die Doku-
mentation ein.

Ansetzen der Pra-Embryonenkulturen
analog Nr. 4873.

Die Analogposition ist nur einmal be-
rechnungsféhig, auch wenn mehr als
eine Pra-Embryonenkultur angesetzt
wird. Die Analogbewertung nach Nr.
4873 fur das Anlegen der Pra-Embryo-
nenkulturen schlief3t alle methodisch da-
mit in Zusammenhang stehenden Mal3-
nahmen ein (unter anderem Ansetzen
der Kulturen, Umsetzen der Embryonen
in neue Kulturplatten zur Vorbereitung
fir den Transfer und jeweilige Doku-
mentation).

Mikroskopische Untersuchung der Pra-
Embryonen vor Embryotransfer analog
Nr. 4852.

Die Analogposition ist je Pra-Embryo be-
rechnungsfahig und schlieRt alle metho-
disch damit in Zusammenhang stehenden
MafRnahmen ein (unter anderem mikro-
skopisch-zytologische Untersuchung der
Pra-Embryonenkulturen, Grading der
Embryonenqualitét, Schrift- und Fotodo-
kumentation).

Embryotransfer, einschlieflich Einfiihren
eines speziellen Doppelkatheters, analog
nach Nr. 1114,

Nr. 1114 ist nur einmal berechnungsfahig,
auch wenn mehr als ein Embryo tbertra-
gen wird.

Uber die in diesem Beschluss genannten
Leistungen hinaus sind umfangreiche
weitere Leistungen bei der Durchfiih-
rung einer In-vitro-Fertilisation erforder-

lich. Eine Zusammenstellung der im Rah-
men eines IVF-Zyklus in der Regel medi-
zinisch erforderlichen Einzelleistungen
(gynékologische Untersuchungen, Ultra-
schalluntersuchungen, Hormonlaborbe-
stimmungen, kinstliche ovarielle Sti-
mulation, Eizellentnahme, so genanntes
spezielles 1VF-Labor und Embryotrans-
fer, klinische, sonographische und labor-
chemische Befundkontrollen nach Em-
bryotransfer) ist auf Anforderung bei der
Bundesarztekammer/Dezernat 1V er-
haltlich.

1.2 Abrechnung der intrazytoplasmati-
schen Spermieninjektion

Wird zusatzlich zu der oben beschrie-
benen In-vitro-Fertilisation (IVF) eine
intrazytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSI) durchgefihrt, so sind hierzu weite-
re, spezielle MalRnahmen an Eizellen und
Spermien erforderlich. Im Zusammen-
hang mit den dabei anfallenden Einzellei-
stungen hat der Ausschuss ,,Geblhren-
ordnung“ folgende Abrechnungsempfeh-
lungen beschlossen:

Mikroskopisch durchgefiihrte Isolierung
und Aufnahme eines einzelnen Spermi-
ums sowie Punktion einer Metaphase I1-
Oozyte unter Mikrokulturbedingungen,
einschlieBlich Vorbehandlung des Folli-
kelpunktats und Entfernung des Eizell-
kumulus, analog Nr. 4873.

Die Analogposition ist je punktierte Oo-
zyte berechnungsféhig.

Insemination der Oozyte durch Injektion
des Spermatozoons durch das Oolemm
nach Nr. 1114.

Die Leistung ist je behandelte Eizelle be-
rechnungsfahig.

Dichtegradientenisolierung der Spermi-
en nach Nr. 4003.

Nr. 4003 ist je Sitzung nur einmal berech-
nungsféhig.

1.3 Abrechnung von Leistungen bei Ver-
wendung von kryokonservierten Ho-
dengewebsproben

Werden zur Durchfiihrung einer IVF
oder einer mit ICSI kombinierten IVF
Spermien verwendet, die aus operativ
entnommenen kryokonservierten Ho-
dengewebsproben entstammen, so sind
hierfir nach Auftauen des Materials
spezielle Leistungen zur Spermienge-
winnung erforderlich. Der Ausschuss
,»Gebuhrenordnung“ hat hierzu fol-
gende Abrechnungsempfehlungen be-
schlossen:
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Biochemisch-mechanische Gewebspra-
paration zur Spermiengewinnung, ein-
schlieBlich Untersuchung der Hodenge-
websproben nach dem Auftauen, analog
Nr. 4872.

Die Analogposition ist im Behandlungs-
fall nur einmal berechnungsfahig.

2. Diagnostische Leistungen in der
Schlafmedizin nach GOA

Der Ausschuss ,,Gebiihrenordnung* der
Bundesarztekammer gibt folgende, mit
dem Verband der privaten Kranken-
versicherung e.V., dem Bundesministeri-
um flir Gesundheit und Soziale Siche-
rung sowie dem Bundesministerium des
Innern abgestimmte Empfehlungen zur
Abrechnung diagnostischer Leistungen
in der Schlafmedizin nach GOA be-
kannt:

2.1 Kardiorespiratorische Polygraphie

Der Leistungskomplex der Kkardio-
respiratorischen Polygraphie (so ge-
nanntes ,,Kleines Schlaflabor®) setzt
sich aus folgenden Leistungen zusam-
men:

® EKG Uber mindestens sechs Stun-
den Dauer, analog Nr. 653 GOA.

® Messung der Sauerstoffsattigung
Uber mindestens sechs Stunden Dauer,
Zuordnung zu Nr. 602 GOA.

e Kontinuierliche Atemflussmessung
an Mund und Nase Uber mindestens
sechs Stunden, Zuordnung zu Nr. 605
GOA.

e Kontinuierliche Registrierung der
Kdorperlage mittels Lagesensoren Uber
mindestens sechs Stunden, analog Nr. 714
GOA.

® Fakultativ: Kontinuierliche Video-
kontrolle der Korrelation von elektro-
physiologischer Aufzeichnung und Ver-
haltensbefund Uber mindestens sechs
Stunden, analog Nr. 5295 GOA.

® Fakultativ: Kontrolle der Beatmung
unter nCPAP- oder BiPAP-Bedingungen,
analog Nr. 427.

Die Voraussetzungen zur Anerken-
nung der einzelnen Leistungen im Rah-
men der kardiorespiratorischen Poly-
graphie sind dann erfullt, wenn jeweils
eine kontinuierliche Registrierung be-
ziehungsweise Uberwachung tiber eine
mindestens sechsstiindige Schlafphase
erfolgt. Die jeweilige Dokumentation
der einzelnen elektrophysiologischen
Messdaten sowie der einfache Be-
fundbericht sind mit den in Ansatz ge-
brachten Gebuhrenpositionen abgegol-
ten.
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2.2 Polysomnographie

Der Leistungskomplex der Polysomno-
graphie (so genanntes ,,Grof3es Schlafla-
bor*) setzt sich aus folgenden Leistungen
zusammen:

® EEG-Aufzeichnung Gber mindestens
sechs Stunden, Zuordnung zu Nr. 827.

® EOG-Registrierung tiber mindestens
sechs Stunden, Zuordnung zu Nr. 1237.

® EKG-Registrierung Uber mindestens
sechs Stunden, analog Nr. 653.

® Kontinuierliche Messung der Sauer-
stoffsattigung Uber mindestens sechs
Stunden, Zuordnung zu Nr. 602.

@ Kontinuierliche Atemflussmessung
an Mund und Nase Uber mindestens sechs
Stunden, Zuordnung zu Nr. 605.

e Kontinuierliche =~ EMG-Registrie-
rung an wenigstens zwei Muskelgruppen
Uber mindestens sechs Stunden, analog
Nr. 839.

e Kontinuierliche Korperlagebestim-
mung mittels Lagesensoren Uber minde-
stens sechs Stunden, analog Nr. 714,

e Kontinuierliche Videokontrolle der
Korrelation von elektrophysiologischen
Messdaten und Verhaltensbefund uber
mindestens sechs Stunden, analog Nr.
5295.

® Fakultativ: Kontrolle der Beatmung
unter nCPAP-/BiPAP-Bedingungen, ana-
log Nr. 427.

® Fakultativ: Schulung und Training
des Patienten im Gebrauch einer nCPAP-/
oder BiPAP-Beatmungsmaske, analog
Nr.518.

2.3 Polygraphische Vigilanzmessung am Tag

Der Leistungskomplex der polygraphi-
schen Vigilanzmessung am Tag setzt sich
aus folgenden Leistungen zusammen:

® EEG nach Nr. 827, einmal pro Un-
tersuchungstag.

® EOG nach Nr. 1237, einmal pro Un-
tersuchungstag.

® EMG nach Nr. 838, einmal pro Un-
tersuchungstag.

Die Messung der Hirn- und Muskelak-
tivitaten durch EEG, EOG und EMG
Uber jeweils mindestens 20 Minuten mus-
sen an einem Untersuchungstag minde-
stens viermal in jeweils zweistiindigem
Abstand gemessen werden.

2.4 Anpassung von nCPAP- oder BiPAP-
Beatmungsmasken,
analog Nr. 427.

2.5 Anpassung von Beatmungsmasken
und Schulung des Patienten im Ge-
brauch der nCPAP- oder BiPAP-Be-
atmungsmaske,
analog Nr. 518 je Sitzung.

2.6 Einsatz neuropsychologischer Test-
verfahren zur schlafmedizinischen
Diagnostik,
analog Nr. 856.

Die Anerkennung der Leistung setzt vor-
aus, dass mindestens zwei neuropsycholo-
gische Testverfahren, gegebenenfalls ein-
schlielich psychometrischer und projek-
tiver Verfahren, eingesetzt werden. a

BUNDESARZTEKAMMER
KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Bekanntmachungen

Gemeinsamer HTA

der Bundesirztekammer und
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur
Radiumchloridtherapie bei Morbus Bechterew

Die Vorstdnde von Bundesérztekammer
und Kassenérztlicher Bundesvereinigung
beauftragten mit Beschluss vom 26. 4. 2002
ihre gemeinsame HTA-Arbeitsgruppe,
ein evidenzbasiertes Assessment zum ge-
genwaértigen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse Uber die Radiumchlo-
ridtherapie bei Morbus Bechterew zu er-
stellen.

Dieser HTA-Bericht wurde inzwi-
schen abgeschlossen, einem Peer Review
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durch vom wissenschaftlichen Beirat der
Bundesérztekammer benannte Sachver-
standige unterzogen und von beiden o. g.
Vorstanden am 30. Januar 2004 zur Verof-
fentlichung freigegeben.

Die Veroffentlichung einer Zusam-
menfassung erfolgt in diesem Heft unter
Medizinreport. Der vollstandige Bericht
steht im Internet unter www.bundesaerzte

kammer.de/30/HTA/index.html  sowie
unter www.kbv.de/hta. O
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Bekanntmachungen

Beschluss

einer Anderung der Richtlinien des Bundesausschusses
der Arzte und Krankenkassen iiber die Verordnung
von Hilfsmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(,,Hilfsmittel-Richtlinien”)

vom 1. Dezember 2003

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen hat in seiner Sitzung
am 1. 12. 2003 beschlossen, die Richtlini-
en Uber die Verordnung von Hilfsmitteln
in der vertragsarztlichen \ersorgung
(,,Hilfsmittel-Richtlinien*), in der Fas-
sung vom 17. Juni 1992 (BAnz Nr. 183 b
vom 29. September 1992), zuletzt gean-
dert am 6. Februar 2001 (BAnz S. 11 037),
wie folgt zu andern:

E. Sehhilfen

Die Nr. 53. ,,Eine Sehhilfe soll nur dann
verordnet werden, wenn sie der VVerbesse-
rung der Sehschérfe oder der Behebung
bzw. Linderung eines anderen Krankheits-
zustandes dient.* wird wie folgt neu gefasst:

,»93. Verordnungsfahigkeit von Sehhil-
fen*

Die Nummern 53.1 bis 53.3 werden wie
folgt neu gefasst:

,»53.1 Eine Sehhilfe zur Verbesserung
der Sehschérfe ist verordnungsfahig
—bei Versicherten bis zur Vollendung

des 18. Lebensjahres
—bei Versicherten, die das 18. Lebens-

jahr vollendet haben, wenn sie auf-
grund ihrer Sehschwéache oder Blind-
heit, entsprechend der von der Weltge-
sundheitsorganisation  empfohlenen

Klassifikation des Schweregrades der

Sehbeeintrachtigung, auf beiden Au-

gen eine schwere Sehbeeintrachtigung

mindestens der Stufe 1 aufweisen. Die-

se liegt vor, wenn die Sehschérfe (Vi-

sus) bei bestmdglicher Korrektur mit

einer Brillen- oder mdglichen Kon-
taktlinsenversorgung auf dem besse-
ren Auge maximal 0,3 betragt.

53.2 Eine therapeutische Sehhilfe ist
verordnungsféhig, wenn diese der Be-
handlung von Augenverletzungen oder
Augenerkrankungen dient.

53.3 Die VVerordnung von Sehhilfen zur
Verbesserung der Sehschérfe und thera-
peutischer Sehhilfen zulasten der Gesetz-
lichen Krankenversicherung kann nur
aufgrund einer augenérztlichen Untersu-
chung erfolgen.

A528

Dies gilt nicht fir Sehhilfen zur Ver-
besserung der Sehscharfe bei

— Folgeverordnungen nach Vollendung
des 14. Lebensjahres, sofern nicht auf-
grund einer auffélligen Veranderung
der Sehschérfe seit der letzten Verord-
nung die Gefahr einer Erkrankung des

Auges besteht und keine schwere Seh-

beeintrachtigung im Sinne der Num-

mer 53.1 zweiter Spiegelstrich vorliegt.
— Ersatzbeschaffungen innerhalb von
drei Monaten bei Kindern bis zur \Voll-
endung des 14. Lebensjahres ohne An-
derung der Refraktionswerte:*

In Nr.54. werden nach ,,Als Sehhilfen*
die Worte ,,zur Verbesserung der Seh-
scharfe* erganzt.

In Nr.54.3 wird vor dem Wort ,,Sehhil-
fen* das Wort ,,vergroRernde* eingefuigt.

In Nr. 55. werden nach dem Wort
,.Brillenglaser* die Worte ,,zur Verbesse-
rung der Sehscharfe* eingefiigt.

In Nr. 55.1 werden im letzen Satz die
Nummern ,,59% und ,,60 durch die Num-
mern ,,58“ und ,,59* ersetzt.

Die Nr. 55.2 ,,Die Erstversorgung mit
Brillenglasern soll nur aufgrund einer
augenarztlichen Untersuchung erfolgen.
Der Folgeversorgung mit Brillenglasern
soll eine augenarztliche Untersuchung
vorausgehen, wenn aufgrund einer auffal-
ligen Veranderung der Sehscharfe seit der
letzten Verordnung oder aufgrund des
Alters des Brillentragers im Zusammen-
hang mit dem Zeitablauf seit der letzten
Verordnung die Gefahr einer Erkran-
kung des Auges besteht.“ entfallt.

Die nachfolgende Nummerierung
wird angepasst. Die bisherige Nr. 55.2.1
wird zu 55.2.

Die Nr. ,56. Anstelle von Fern-
und/oder Nahglaser kénnen Bifokalgla-
ser ggf. mit Planglasanteil verordnet wer-
den, sofern die Notwendigkeit zum stan-
digen Tragen der Brille eine solche Aus-
stattung erforderlich macht.“ entfallt.

Nr. 57. wird zu Nr. 56 und lautet dann
wie folgt: ,,56. Sind aufgrund medizini-
scher Indikation besondere Glaser erfor-
derlich, kann die Verordnung nur unter

Anlegung eines strengen Malfistabes er-
folgen.*

Die Nr. 56.1 wird wie folgt neugefasst:

,,06.1 Bifokalglaser

a) ggf. mit Planglasanteil anstelle von
Fern- oder Nahglésern, sofern die Not-
wendigkeit zum stéandigen Tragen der
Brille eine solche Ausstattung erforder-
lich macht

b) mit extra groBem Nahteil bei Kin-
dern und Jugendlichen zur Behandlung
des akkommodativen Strabismus*

Die Nr.57.1 wird zu Nr. 56.2

In Nr. 56.2 (neue Nummerierung) b)
werden die Worte ,,sowie den Blend-
schutz herabsetzenden Substanzverlu-
sten der Iris (z. B. Iriskolobom, Aniridie,
traumatische Mydriasis, Iridodialyse)*
gestrichen.

Unter Nr. 56.2 (neue Nummerierung)
wird der Abschnitt ,.i) Albinismus* gestri-
chen. Die nachfolgende Aufzahlung mit
Buchstaben wird entsprechend angepasst.

Unter Nr. 56.2 (neue Nummerierung)
werden die Abschnitte

,-m) als Sonderform Kantenfilterglaser
(400 nm) im Rahmen einer Photochemo-
therapie, als UV-Schutz nach Staropera-
tionen, wenn keine Intraokularlinse mit
UV-Schutz implantiert wurde, bei Irisko-
lobmen oder Albinismus,” und

,.n) als Sonderform Kantenfilterglaser
(540 bis 660 nm) bei dystrophischen Netz-
hauterkrankungen* gestrichen.

Die Nummern 57.2, 57.2 a) bis h) wer-
den zu 56.3 a) bis h)

Die Nr.58. wird zu Nr.57. und die Num-
mern 58.1 bis 58.9 werden zu 57.1 bis 57.9

Die Nr.,,57.10 Glaser und Folien mit
prismatischer Wirkung sind nur verord-
nungsfahig, wenn sie zur Behandlung
oder Behebung von Beschwerden erfor-
derlich sind, die durch krankhafte Storun-
gen in der sensorischen und motorischen
Zusammenarbeit der Augen ausgeldst
werden. Dies setzt in jedem Fall eine um-
fassende augenérztliche, orthoptisch-ple-
optische Diagnostik voraus. Isolierte Er-
gebnisse einer subjektiven Heterophorie-
Testmethode begriinden keine \Verord-
nungsféhigkeit von Folien und Glésern
mit prismatischer Wirkung. Ausgleichs-
Prismen bei UbergrofRen Brillenglas-
durchmessern sind nicht verordnungs-
fahig.” wird gestrichen.

Die Nummern 58.11 bis 58.15 werden
zu Nr. 57.10 bis 57.14 und die Nr. 59. wird
zu 58. Die Abschnitte a) bis i) unter 59.1
werden entsprechend zu Abschnitt a) bis
i) unter 58.1.

Die Abschnitte

»J) als Verbandlinse/Verbandschale
bei schwerer Erkrankung der Hornhaut,
bei durchbohrender Hornhautverlet-
zung oder bei Einsatz als Medikamen-
tentréger,
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k) als Occlusionslinse/Occlusionsscha-
le in der Schielbehandlung, sofern andere
MaRnahmen nicht durchfiihrbar sind,

1) als Irislinse bei Substanzverlust der
Regenbogenhaut.“ werden gestrichen.

Die Nummern 59.2 bis 59.6.4 werden
zu Nummern 58.2 bis 58.6.4

Nr. 60. wird zu 59. und durch die Worte
,»Zur Verbesserung der Sehschérfe* er-
ganzt.

Die Nummern 60.1 und 60.2 werden
entsprechend zu 59.1. und 59.2.

Die Nummern 60. bis 60.13 j) werden
wie folgt neu gefasst:

,.60. Therapeutische Sehhilfen zur Be-
handlung einer Augenverletzung oder
Augenerkrankung sind in folgenden Fal-
len bei bestehender medizinischer Not-
wendigkeit verordnungsféhig:

60.1 Lichtschutz mit einer 75%igen
Transmission oder weniger bei

a) den Blendschutz herabsetzenden
Substanzverlusten der Iris (z. B. Iriskolo-
bom, Aniridie, traumatische Mydriasis,
Iridodialyse),

b) Albinismus.

60.2 UV-Kantenfilter (400 nm) bei

a) Aphakie (Linsenlosigkeit),

b) Photochemotherapie (zur Absorpti-
on des langwelligen UV-Lichts),

¢) als UV-Schutz nach Staroperation,
wenn keine Intraokularlinse mit UV-
Schutz implantiert wurde,

d) Iriskolobomen,

e) Albinismus.

Helligkeit und Farbe des Kantenfilters
sind individuell zu erproben, die subjekti-
ve Akzeptanz ist zu Uberprufen.

60.3 Kantenfilter (540 bis 660 nm) bei

a) dystrophischen Netzhauterkran-
kungen, z. B. Zapfenanomalien der Netz-
haut bedingte Sehstérung (Achromatop-
sie), Retinopathia pigmentosa,

b) Iriskolobomen,

¢) Albinismus.

Kantenfilter sind nicht verordnungs-
féhig bei altersbedingter Makuladegene-
ration, diabetischer Retinopathie und
Fundus myopicus.

Helligkeit und Farbe des Kantenfilters
sind individuell zu erproben, die subjekti-
ve Akzeptanz ist zu Uberprifen.

60.4 Horizontale Prismen in Gléser ab
3 Prismendioptrien und Folien mit pris-
matischer Wirkung ab 3 Prismendioptri-
en (Gesamtkorrektur auf beiden Augen),
bei krankhaften Stérungen in der sensori-
schen und motorischen Zusammenarbeit
der Augen, mit dem Ziel Binokularsehen
zu ermoglichen und die sensorische Zu-
sammenarbeit der Augen zu verbessern,
sowie bei Augenmuskelparesen Muskel-
kontrakturen zu beseitigen oder zu ver-
ringern.

Bei vertikalen Prismen gelten die VVor-
aussetzungen des Satzes 1 mit Ausnahme,
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dass der Grenzwert jeweils 1 Prismendi-
optrie betréagt.

Die Verordnung setzt in jedem Falle ei-
ne umfassende augenarztliche orthop-
tisch-pleoptische Diagnostik voraus. Iso-
lierte Ergebnisse einer subjektiven He-
terophorie-Testmethode begriinden kei-
ne Verordnungsfahigkeit von Folien und
Glasern mit prismatischer Wirkung. Aus-
gleichsprismen bei UbergroRen Brillen-
durchmessern sind nicht verordnungs-
fahig. Hohenausgleichsprismen bei Bifo-
kalglasern mit Fernkorrektur > 2dpt Un-
terschied sind nicht verordnungsféhig.

Bei wechselnder Prismenstarke oder
temporarem Einsatz, z. B. pra- oder post-
operativ, ist der Einsatz von Prismenfoli-
en angezeigt.

60.5 Organisches Glas mit spharischen
Flachen bei akkommodativem Schielen
von Kindern und Jugendlichen bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahres.

60.6 Organisches Glas mit spharo-tori-
schen Flachen bei akkommodativem
Schielen von Kindern und Jugendlichen
bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres.

60. 7 Okklusionskapseln bei Amblyo-
pie, d.h.einer funktionellen Schwachsich-
tigkeit mit Herabsetzung der zentralen
Sehscharfe ohne erkennbaren pathologi-
schen Befund.

60. 8 Okklusionsfolien bei Amblyopie,
d. h. einer funktionellen Schwachsichtig-
keit mit Herabsetzung der zentralen Seh-
scharfe ohne erkennbaren pathologi-
schen Befund.

60.9 Okklusionspflaster bei Amblyo-
pie, d.h.einer funktionellen Schwachsich-
tigkeit mit Herabsetzung der zentralen
Sehscharfe ohne erkennbaren pathologi-
schen Befund.

60.10 Uhrglasverbande bei unvollstén-
digem Lidschluss, z. B. infolge einer Ge-

sichtslahmung, um das Austrocknen der
Hornhaut zu vermeiden.

60.11 Irislinsen bei den Blendschutz
herabsetzenden Substanzverlusten der
Iris — Regenbogenhaut - (z. B. Iriskolo-
bom, Aniridie, traumatische Mydriasis,
Iridodialyse).

60.12 Okklusionsschalen/Okklusions-
linsen bei Amblyopie, sofern eine andere
Behandlungsform nicht méglich ist.

60.13 Verbandlinsen/Verbandschalen
bei/nach

a) Erosionen, Epitheldefekten, Ulze-
ration der Hornhaut (nicht nach refrak-
tiv-chirurgischen Eingriffen),

b) Abrasio nach Operation (nicht nach
refraktiv-chirurgischen Eingriffen),

¢) Verletzung,

d) Veratzung,

e) Verbrennung,

f) Hornhautperforation oder lamellie-
rende Hornhautverletzung,

g) Keratoplastik,

h) Hornhautentziindungen und -ulze-
rationen, z. B. Keratitis bullosa, Keratitis
neuroparalytica, Keratitis e lagophthalmo,
Keratitis filiformis, Keratitis herpetica,

i) kontinuierlicher Medikamentenzu-
fuhr als Medikamententrager.

60.14 Kontaktlinsen bei Keratokonus
mit Verdiinnung der Hornhaut um mind.
50 %, kegelformiger Vorwolbung und
Vogt-Linien sowie Keratitis punctata su-
perficialis*

Die Anderung der Richtlinien tritt am
1. 1. 2004 in Kraft.

Koln, 1. Dezember 2003

Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen

Der Vorsitzende
Jung

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat in seiner Sitzung am 4. Septem-
ber 2003 beschlossen, die Anlage 4 der Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen tber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinien/AMR) in der Fassung vom 31. August 1993
(BAnz. S. 11 155), zuletzt gedndert am 11. August 2003 (BAnz. S. 19 919), Anlage 4 zuletzt
geandert am 24. Mdrz 2003 (BAnz. S. 17 978), wie folgt zu &ndern bzw. zu ergénzen:

Therapiehinweis nach Nr. 14 der Arzneimittelrichtlinien

Tacrolimus zur topischen Behandlung
(z. B. Protopic®)

Indikation

Tacrolimus ist zugelassen zur Behand-
lung des mittelschweren bis schweren
atopischen Ekzems bei Erwachsenen, die
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auf herkdbmmliche Therapie nicht ausrei-
chend ansprechen oder diese nicht ver-
tragen, sowie bei Kindern ab zwei Jahren,
die nicht ausreichend auf die herkdmmli-
che Therapie angesprochen haben. >
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Es kann zur Kurzzeitbehandlung und
intermittierenden  Langzeitbehandlung
angewendet werden.

Die Behandlung erfolgt zweimal tég-
lich bis zu drei Wochen und wird dann auf
einmal téglich reduziert und bis zur Ab-
heilung fortgefiihrt, danach abgesetzt.
Bei Kindern ist nur die Wirkstarke 0,03 %
indiziert. Bei Erwachsenen (ab 16 Jahren)
sollte mit der 0,1 %-Salbe begonnen wer-
den bei zweimal taglicher Anwendung flr
eine Dauer von bis zu drei Wochen. Da-
nach sollte die Stérke auf 0,03 % bei zwei-
mal taglicher Anwendung reduziert wer-
den. Wenn der Klinische Zustand es er-
laubt, sollte versucht werden, die Anwen-
dungshaufigkeit zu verringern.

Ist nach zweiwdchiger Behandlung
keine Besserung zu erkennen, sind ande-
re Therapiemoglichkeiten in Betracht zu
ziehen.

Neben dem Wirkstoff sind folgende
Hilfsstoffe enthalten: weilles Vaselin,
dickflussiges Paraffin, Propylencarbonat,
gebleichtes Wachs und Hartparaffin.

Tacrolimus darf nur von Dermatolo-
gen beziehungsweise Arzten mit umfang-
reicher Erfahrung in der Behandlung des
atopischen Ekzems mit immunmodulie-
renden Therapien verschrieben werden.

Empfehlungen zur wirtschaftlichen
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der erscheinungsarmen Zeit, ist unklar.
Tacrolimus scheint eine vergleichbare
Wirksamkeit wie mittelstark bis stark
wirksame Glucocorticoide zu haben.

Es fehlen zurzeit direkt vergleichende
Studien zu anderen topischen Makrolid-
immunsuppressiva. Aufgrund der jetzi-
gen Datenlage wird angenommen, dass
Pimecrolimus eher weniger wirksam als
Tacrolimus ist.

Da keine Erfahrungen bei Kindern un-
ter zwei Jahren vorliegen, ist hier eine Be-
handlung nicht indiziert.

Kombinationsbehandlungen von Tacro-
limus

® mit systemischen oder topischen
wirkstoffhaltigen ~ Arzneimitteln  sind
nicht untersucht und von daher unwirt-
schaftlich

® mit gleichzeitigem Einsatz von
Lichttherapien sind wegen eines nicht
auszuschliefenden photokanzerogenen
Risikos nicht angezeigt.

Kosten

Es werden die Preise der Festbetrage von
topischen Glucocorticosteroiden angege-
ben. Innerhalb der einzelnen Festbetrags-
gruppen variieren die Preise jedoch um
bis zu 50 Prozent.

Der Wirkmechanismus von Tacrolimus
ist nicht vollstéandig geklart. Die klinische
Bedeutung der beschriebenen Mechanis-
men fir die Behandlung des atopischen
Ekzems ist nicht bekannt.

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit wurde in funf maRgebli-
chen Phase-111-Studien gepruft, die in
Europa und Amerika durchgefiihrt wur-
den. Bei den eingeschlossenen Patienten
war im Durchschnitt ein Drittel der Kor-
peroberflache erkrankt, und ungefahr die
Hélfte der Patienten litt unter einer
schweren Erkrankung.

Die Behandlung mit Tacrolimus-Salbe
zeigte im Vergleich zur Salbengrundlage
in direkt vergleichenden Studien Uber ei-
ne Behandlungsdauer von drei bis zwolf
Wochen signifikant bessere Ergebnisse.
Ungeféhr drei- bis viermal mehr Patien-
ten sprachen auf Tacrolimus versus Sal-
bengrundlage an (Salbengrundlage 7-8 %,
0,03 %-Tacrolimus circa 35 %, 0,1 %-
Tacrolimus circa 40 %).

Vergleichende Untersuchungen zu to-
pischen Glucocorticoiden wurden durch-
gefuhrt. Bei Kindern war Tacrolimus dem
schwach wirksamen 1 %-Hydrocortison-
acetat in zwei Studien Uberlegen. Aller-

Verordnungsweise . o
_ _ Preisvergleich (Preise in Euro)
:]'acrollmus Ist r.wr zugelassen . zur Be- Menge Tacrolimus topische Glucocorticosteroide Pimecrolimus
andlung des mittelschweren bis schwe- in Gramm Salbe Creme

ren atopischen Ekzems ) 003% 01% mittel stark 1%

® bei Erwachsenen, die auf herkbmm-
liche Therapie nicht ausreichend anspre- 15 6,94 7,69 26,66
chen oder diese nicht vertragen, sowie 30 49,32 53,93 11,72 13,44 49,32

® bei Kindern ab zwei Jahren, die
nicht ausreichend auf die herkémmliche 60 91,49 102,90 19,88 23,52
Therapie angesprochen haben. 100 29.32 3548 155.02

Die zur Zulassung fuhrenden verglei- ! ! !
chenden Studien haben solche Patienten
nicht explizit eingeschlossen. Insgesamt Wirkungen dings wird die Wahl des schwach wirksa-

dirfte dies nur auf wenige Patienten zu-
treffen.

Der Einsatz als First-Line-Therapie ist
unwirtschaftlich.

In den direkt vergleichenden Untersu-
chungen traten mehr lokale Nebenwir-
kungen unter Tacrolimus-Salbe und auch
unter der Salbengrundlage allein als un-
ter Corticosteroidbehandlung auf. Die
bisherigen vergleichenden Studien gin-
gen nicht Giber drei Wochen hinaus, sodass
eine abschlieBende Beurteilung insbe-
sondere zu Langzeitnebenwirkungen der
unterschiedlichen Behandlungsoptionen
zurzeit nicht moglich ist.

Der Stellenwert der Behandlung mit
Tacrolimus, insbesondere im direktem
Vergleich zum optimierten Einsatz von
topischen Glucocorticoiden, auch im
Wechsel mit wirkstofffreien Mitteln in
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Tacrolimus wird aus Streptomyces tsuku-
baensis gewonnen. Es bindet an ein spezi-
fisches Zellplasma-Immunophilin (FKBP12)
und hemmt dadurch in den T-Zellen calci-
umabhéngige Wege der Signaltransdukti-
on, wodurch die Synthese von IL-2, IL-3,
IL-4, IL-5 und anderen Zytokinen wie
GM-CSF, TNF-a und IFN-y verhindert
wird. Es wurde eine Hemmung der Frei-
setzung von Entziindungsmediatoren aus
Mastzellen der Haut sowie aus basophilen
und eosinophilen Granulozyten nachge-
wiesen. Bei Patienten mit atopischem Ek-
zem ging die Besserung der Hautschéden
wéhrend der Behandlung mit einer Beein-
trachtigung der Fc-Rezeptor-Expression
auf den Langerhans-Zellen und einer Re-
duzierung ihrer UberméRig stimulieren-
den Wirkung auf T-Zellen einher.

men Referenzsteroids wegen dessen be-
grenzter Wirksamkeit als nicht optimal
angesehen. Im Vergleich zu einem mittel-
starken Corticosteroid (0,1 %-Hydrocor-
tisonbutyrat) ergab sich bei Erwachsenen
kein signifikanter Unterschied der Wirk-
samkeit. In zwei vergleichenden japani-
schen Studien der Phase 111 mit insgesamt
329 Patienten war die Wirksamkeit von
0,1 %-Tacrolimus dem stark wirksamen
topischen Corticosteroid (0,12 %-Beta-
methasonvalerat) vergleichbar und dem
mittelstark wirksamen 0,1 %-Alcometa-
sondipropionat Uberlegen.

Unter Tacrolimus und auch unter der
Salbengrundlage allein traten mehr loka-
le Nebenwirkungen auf als unter Cortico-
steroiden.

Das Wiederauftreten der Erkrankung
war bisher nicht Ziel von Untersuchun-
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gen. In den US-amerikanischen Studien
kam es bei ungefahr der Halfte der Pati-
enten zwei Wochen nach Absetzen der
Therapie zu einem erneuten Schub. In
den européischen Untersuchungen hielt
eine moderate Verbesserung bei etwa der
Hélfte der Patienten zwei Wochen nach
Absetzen an.

Risiken - ggf. VorsichtsmaBnahmen

Bei 50 % aller Patienten traten Neben-
wirkungen in Form von Hautreizungen
verschiedener Art im behandelten Be-
reich auf. Brennen, Jucken und Hautro-
tung traten sehr haufig auf und ver-
schwanden in der Regel innerhalb einer
Woche. Erhéhte Empfindlichkeit in der
Haut und Prickeln sowie Hyperéasthesie
wurden ebenso wie lokale Unvertréglich-
keit gegentber Alkohol h&ufig beobach-
tet. Unter den haufigen Nebenwirkungen
finden sich auch Follikulitis, Akne und
Herpes simplex (Herpes, Fieberblaschen,
Eczema herpeticatum [Kaposi varicelli-
forme Eruption]).

In klinischen Untersuchungen kam es
in 0,8 % zu Lymphadenopathien. In der
Mehrzahl handelte es sich um Infektio-
nen, die unter einer angemessenen Anti-
biotikabehandlung abklangen. Bei trans-
plantierten, mit Immunsuppressiva be-
handelten Patienten ist das Risiko der
Entstehung eines Lymphoms erhoht; da-
her sind mit Tacrolimus behandelte Pati-
enten, die eine Lymphadenopathie ent-
wickeln, zu Gberwachen, um sicherzustel-
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len, dass die Lymphadenopathie abklingt.
Die Atiologie ist zu klaren. Kann die
Krankheitsursache nicht eindeutig ermit-
telt werden oder liegt eine infektidse Mo-
nonukleose vor, so ist die Unterbrechung
der Behandlung mit Tacrolimus in Erwéa-
gung zu ziehen.

Die Auswirkungen der Behandlung
auf das sich entwickelnde Immunsystem
bei Kindern ist nicht bekannt. Impfungen
sollten nicht wahrend der Behandlung
mit Tacrolimus verabreicht werden. Bei
abgeschwachten Lebendimpfstoffen (z. B.
gegen Masern, Mumps, Rételn, oder Kin-
derlahmung) betragt die Karenzzeit 28
Tage, bei inaktivierten Impfstoffen (z. B.
gegen Tetanus, Diphtherie, Keuchhusten
oder Grippe) 14 Tage.

In einer Photokanzerogenitatsstudie
wurden haarlose Albinomause chronisch
mit Tacrolimussalbe und UV-Bestrahlung
behandelt. Die mit Tacrolimussalbe be-
handelten Tiere zeigten eine statistisch
signifikante Verkirzung der Zeitspanne
bis zum Auftreten von Hauttumoren
(Plattenepithelkarzinome) und eine er-
héhte Anzahl von Tumoren. Inwieweit
diese Befunde auf den Menschen uber-
tragbar sind, ist unbekannt. Nach der
Fachinformation des Herstellers sollte
wéhrend der Behandlung mit Tacrolimus-
Salbe die Haut moglichst nicht dem Son-
nenlicht ausgesetzt werden. Die Anwen-
dung von ultraviolettem (UV) Licht in
Solarien sowie die Therapie mit UVB
oder UVA in Kombination mit Psorale-
nen (PUVA) sollte vermieden werden.

Der Arzt muss die Patienten Uber geeig-
nete LichtschutzmafRnahmen beraten (z. B.
Vermeidung von Aufenthalt in der Sonne,
Anwendung von Lichtschutzmitteln und
Abdeckung der Haut mit entsprechender
Kleidung).

Ob eine Behandlungsdauer von mehr
als zwei Jahren mit dem Risiko einer lo-
kalen, eventuell zu Infektionen oder ku-
tanen Malignomen filhrenden Immun-
suppression verbunden ist, ist nicht be-
kannt.

Hautpflegemittel dirfen innerhalb
von zwei Stunden vor beziehungsweise
nach Applikation von Tacrolimus nicht
im gleichen Hautbereich angewendet
werden. Uber die gleichzeitige Verwen-
dung anderer topischer Préparate und sy-
stemischer Steroide oder Immunsuppres-
siva liegen keine Erfahrungen vor. Die
gleichzeitige systemische Verabreichung
von CYP3A4-Hemmern (z. B. Erythro-
mycin, Itraconazol, Ketoconazol und Dil-
tiazem) bei Patienten mit ausgedehnter
und/oder erythrodermischer Erkrankung
sollte mit \Vorsicht erfolgen.

Die Anwendung in der Schwanger-
schaft und Stillzeit sowie bei Patienten
mit genetisch bedingten Schadigungen
der Epidermisschranke (z. B. Netherton-
Syndrom) und generalisierter Erythro-
dermie wird nicht empfohlen. Das Glei-
che gilt fur Okklusivverbande. Der
Kontakt mit Augen und Schleimhaut ist
zu vermeiden. Die Salbe darf auf infi-
zierten Hautstellen nicht angewendet
werden. O

4. Davoser Tage: Fortbildungskongress fiir Arzte

18. bis 20. Marz 2004

Veranstalter: Arzteverein Davos in Zusammenarbeit mit dem
Medizinischen Zentrum Bad Ragaz, der Deutschen Klinik fur
Dermatologie und Allergie Davos — Alexanderhausklinik —, der
Ultraschallschule und Davos Tourismus

Wissenschaftliche Organisation und Eréffnung: Prof. Dr. med.
Dr. phil. Siegfried Borelli, em. Direktor der Klinik und Polikli-
nik fir Dermatologie und Allergologie am Biederstein der
Technischen Universitit Miinchen, enemaliger Arztlicher Di-
rektor der Alexanderhausklinik, Davos.

Wissenschaftliche Leitung: Dr. med. Peter Risi, Davos; Prof. Dr.
med. Dr. phil. Siegfried Borelli, Minchen/Davos; Dr. med. Jo-
sias Mattli, Davos; Dr. med. Beat Villiger, Bad Ragaz; Dr. med.
Rainer Disch, Davos.

Programm: Generalthema: ,,Von der Grundlagenforschung
zur Therapie*. Einzelvortrage, Kurse, Seminare und praktische
Ubungen sowie Workshops: Anti-Aging-Tag; Ultraschallkurs:
Grundkurs Mammasonographie; Ultraschallkurs: Refresher-
kurs zu Abdomen in Form eines interaktiven Quiz mit Selbst-
kontrolle; Osteoporose-Vortrége; Aknetherapie im Jugend-
und Erwachsenenalter; Sportmedizin in der Praxis; Symposi-
um Uber Phytotherapie; Prophylaxe und Therapie atopischer
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Erkrankungen; Asthmamanagement im Kindes- und Jugend-
alter; Somatoforme Schmerzstérung: Pathogenese, interdis-
ziplinare Diagnostik und Therapie unter biopsychosozialen
Aspekten; Workshop: Notfalltherapie bei Anaphylaxie. Fer-
ner: Mittagsseminar in der Alexanderhausklinik, Tobelmuhl-
stral3e, Davos Platz.

Referenten, Ubungsleiter, Kursleiter und Workshop-Seminar-
leiter aus der Schweiz und aus Deutschland.

Organisation: Annamarie Piacente, Bahnhofstrale 169 A,
CH-7247 Saas i. Préattigau, Telefon: 00 41/81/4 13 01 50; Fax:
00 41/81/413 01 49, E-Mail: piacente@bluewin.ch

Teilnahmegebihren: 300 sfr; Tageskarte: 150 sfr; Halbtages-
karte: 100 sfr, Grundkurs Mammasonographie: 200 sfr;
Refresherkurs Abdomen: 350 sfr; Anti-Aging-Tag: 150 sfr;
Phytotherapieseminar: 150 sfr

Kongressort: Kongresszentrum Davos, Promenade 92, CH 7270
Davos Platz

Kongressbiiro Davos: Tourismusbiiro Davos, Corinne Vils, Pro-
menade 67, CH 7270 Davos Platz; Telefon: 00 41/81/4 15 21 63;
Fax: 00 41/81/4 15 21 69. |
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