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Hintergrund

Im Jahr 2000 hatte das Bundessozial-
gericht der Klage einer selbststindigen
Didtassistentin stattgegeben, die sich in
der Ausiibung ihrer Berufsfreiheit behin-
dert sah, weil die Didttherapie nicht in
den Heilmittelrichtlinien (§ 92, Abs. 1
Nr. 6 SGB V) aufgefiihrt ist. Seitdem war
der G-BA aufgefordert, dariiber zu ent-
scheiden, bei welchen Indikationen ein
therapeutischer Nutzen der Diittherapie
gegeben ist und diese somit als Heilmittel
nach § 138 SGB V i. V.m. § 135 SGB V
in den Leistungskatalog der GKV aufge-
nommen werden kann.

Das Ergebnis dieser Beurteilung liegt
erst heute und damit rund 15 Jahre
spater vor. Der G-BA sicht keinen Beleg
eines Nutzens der alleinigen Ernéh-
rungsberatung hinsichtlich patienten-
relevanter Endpunkte bei Adipositas,
Typ-2-Diabetes, Hypercholesterinamie/
Hyperlipiddmie, Hypertonie, Nierenin-
suffizienz, onkologischen Erkrankungen,
Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose und
chronische Herzinsuffizienz. Bei allen
genannten Indikationen besteht daher
auch unter Beriicksichtigung der medi-
zinischen Relevanz, des Spontanverlaufs
der Erkrankung und der therapeuti-
schen Alternativen keine medizinische
Notwendigkeit fiir eine (alleinige) am-
bulante Erndhrungsberatung.

Wir sollten nicht ,,das Kind mit
dem Bade ausschiitten”

Das Ergebnis des G-BA erscheint zu-
nédchst widersinnig, gelten die in Rede
stehenden Hauptindikationen doch in-
ternational anerkannt und wissenschaft-
lich belegt als sog. erndhrungsabhingige
oder erndhrungsmitbedingte Erkran-
kungen. Dennoch ist die Beurteilung
des G-BA fiir Experten nicht tiberra-
schend, denn das methodische Vorgehen
des Bewertungsverfahrens ldsst keine an-
dere Entscheidung zu. Bereits im Jahr
2011 hatte das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) das Ergebnis einer Analyse
veroffentlicht, bei der untersucht worden
war, ob sich die Wirkung eines gesunden
Lebensstils bei essenzieller Hypertonie
durch Studien belegen ldsst [11]. Auch
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hier fiel das Fazit erniichternd aus: Wis-
senschaftliche Belege dafiir, ob und in
welchem Maf$ Menschen mit hohen Blut-
druckwerten oder Diabetes Typ 2 von
Anderungen des Lebensstils profitier-
ten, gebe es nicht. Das IQWiG kritisierte,
die durchgefiihrten Studien seien hiufig
nicht représentativ, basierten auf zu klei-
nen Fallzahlen mit hoher Drop-out-Rate
und seien von zu kurzer Dauer. Altere
Studien seien zudem zum Teil nicht auf
die heutige Zeit tibertragbar.

Dennoch zweifelt auch der IQWiG-
Leiter Prof. Dr. med. Jirgen Windeler
nicht daran, dass ein gesunder Lebensstil
die Gesundheit fordert und bei bereits
Erkrankten von therapeutischem Nut-
zen ist: ,Die liickenhafte Studienlage
bedeutet nicht, dass die von uns bewer-
teten Mafinahmen grundsitzlich keinen
Einfluss auf die Gesundheit haben kon-
nen. Fir Menschen mit essenzieller
Hypertonie und Diabetes mellitus gelten
selbstverstandlich dieselben allgemei-
nen medizinischen Erkenntnisse wie
fiir alle anderen: Starkes Ubergewicht,
Bluthochdruck, Rauchen und Alko-
holmissbrauch belasten den Korper und
schaden der Gesundheit®, sagte erin einer
Stellungnahme. Auf den Internetseiten
des IQWiG werden daher beispielswei-
se sogar Empfehlungen zur Reduktion
des Kochsalzverzehrs bei Hypertonie
gegeben [12]. Als Konsequenz aus der
fehlenden wissenschaftlichen Evidenz
fordert das IQWiG mehr reprisentati-
ve Studien zu nicht medikamentdsen
Therapien: ,Was fiir die Arzneimittelfor-
schung lingst Standard ist, sollte auch
bei nicht medikamentdsen Verfahren
endlich selbstverstdndlich werden.*

Diese Aussage ist in zweifacher Hin-
sicht iiberdenkenswert. Zum einen, wie
bereits vom IQWiG festgestellt, werden
grof3e Fallzahlen und sehr lange Untersu-
chungszeitraume benétigt, um die gefor-
derten harten patientenrelevanten End-
punkte zu erzielen (z.B. Mortalitit an
Herzinfarkten und Schlaganfillen anstel-
le von Blutdrucksenkung). Hierfiir ste-
hen im Bereich der Erndhrungsmedizin
keine ausreichenden Mittel zur Verfii-
gung. Zum Zweiten ist zu fragen, ob sich
die in der Arzneimittelforschung ver-
wendeten Evidenzkriterien fiir Untersu-
chungen auf dem Gebiet der Erndhrung

iiberhaupt eignen. Erndhrungsinterven-
tionen unterscheiden sich in wesentli-
chen Punkten von Interventionen mit
Arzneimitteln: (a) Fir Pharmaka sind
spezifische Einfliisse auf Enzyme, Re-
zeptoren oder Signalmolekiile typisch.
Im Gegensatz dazu haben Nihrstofte ein
breites Spektrum an Einfliissen, das sich
oft auf die enzymatische, die transkripto-
rische und die genetische Ebene erstreckt,
wie dies z. B. fiir Omega-3-Fettsduren be-
kannt ist. (b) Ein Charakteristikum der
Arzneimittel ist die Dosis-Wirkungs-Be-
ziehung, wobei die Wirkung héufig pro-
portional zur Dosis ist. Dies ist fiir Ndhr-
stoffe nicht der Fall. (c) Dartiber hinaus
zeichnen sich Medikamente durch einen
raschen Wirkungseintritt aus, wihrend
Néhrstoffe tiblicherweise ihre Wirkung
erst nach ldngerer Exposition entfalten.
(d) Pharmaka haben meist eine spezifi-
sche Wirkung, Synergieeffekte zwischen
einzelnen Pharmaka sind eher die Aus-
nahme. Nihrstoffe weisen dagegen hiu-
fig einen ausgepragten Synergieeftekt auf
[1].

Diese Faktoren spielen fiir die wissen-
schaftlich exakte Beurteilung von Ernah-
rungsstudien eine grof3e Rolle. Vor die-
sem Hintergrund haben die WHO/FAO
und der WCRF (World Cancer Research
Fund) Kriterien fiir die Beurteilung von
Ernahrungsfaktoren erarbeitet, die auch
von der Deutschen Gesellschaft fiir Er-
nihrung tibernommen worden sind.

Angesichts der hohen und wissen-
schaftlich unstrittigen direkten und in-
direkten Kosten erndhrungsabhingiger/
erndhrungsmitbedingter Erkrankungen
wie Adipositas, Typ-2-Diabetes und kar-
diovaskuldre Erkrankungen und der in-
ternational anerkannten Bedeutungeines
gesunden Lebensstils fiir die Praventi-
on und Therapie von nichtiibertragbaren
Krankheiten (nach Angaben der WHO
konnte mehr als die Halfte und im Falle
von Herzinfarkten, Schlaganfillen und
Diabetes sogar bis zu % dieser Erkran-
kungen durch einen gesunden Lebensstil
vermieden werden, [26]) besteht drin-
gend Handlungsbedarf, sollte die Ernéh-
rungsberatung in unserem Gesundheits-
system nicht vergiitet werden.



Zusammenfassung - Abstract

Warum hat klinische Erfahrung
von Experten einen Stellenwert
in der evidenzbasierten
Medizin?

Hitte der G-BA angesichts der berechtig-
ten Anforderung des Evidenznachweises
auch zu einem anderen Ergebnis kom-
men konnen?

Nur solche Aussagen werden als
glaubhaft, vertrauenswiirdig und wis-
senschaftlich abgesichert angesehen, die
sich an den Kriterien der evidenzbasier-
ten Medizin (EBM) messen lassen. Dies
wird zunehmend auch auf dem Gebiet
der Erndhrungsmedizin angestrebt. Es
scheint deshalb vordringlich, die An-
wendbarkeit des iiblichen Umgangs mit
Evidenzkriterien fiir den Bereich der
Erndhrungsmedizin zu uberpriifen [4,
25]. Die EBM wurde 1996 von Sackett
wie folgt definiert: ,The practice of evi-
dence-based medicine means integrating
individual clinical expertise with the
best available external clinical evidence
from systematic research® [24]. In die-
ser urspriinglichen Fassung standen die
gesicherte wissenschaftliche Erkenntnis
(externe Information) und die Expertise
des Arztes (interne Information) noch
gleichberechtigt gegeniiber. Heute, nach
ungefihren 16 Uberarbeitungen der
Evidenzkriterien, wird die Expertenmei-
nung nur noch mit dem Evidenzgrad IV
bewertet, als sogenannte ,Eminenz-Evi-
denz“. Neuere Untersuchungen gehen
auf Probleme dieser Entwicklung ein
und bringen Faktoren ins Gespréch, die
einem erfahrenen Kliniker bekannt sind,
aber mit den géngigen (weitverzweigten)
Entscheidungsbaumen zur Diagnosefin-
dung nicht erfasst werden [2]. Durch die
Einbeziehung von individuellen patho-
physiologischen Gegebenheiten kann
die Trennschirfe allgemeiner Risikofak-
toren fiir den Behandlungserfolg und
die Prognose verbessert werden [17].

Heute werden fiir den Erndhrungs-
bereich ausdriicklich auch die Einbe-
ziehung empirischer Ergebnisse der
Therapie und die darauf begriindete Ex-
pertenmeinung herangezogen, wenn die
gegenwirtige Studienlage keine ausrei-
chende wissenschaftliche Evidenz ergibt.
Tatsdchlich konnte vom G-BA fir die
Bewertung der Erndhrungstherapie bei
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Zusammenfassung

Hintergrund. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) war aufgefordert
worden, eine Bewertung von Nutzen und
medizinischer Notwendigkeit der ambulanten
Erndhrungsberatung bei verschiedenen
Indikationen vorzunehmen, um uber die
Aufnahme der Erndhrungsberatung als
neues verordnungsfahiges Heilmittel zu
entscheiden.

Ergebnis. Die im Februar 2015 verdffentlichte
Bewertung des G-BA kommt zu dem
Schluss, dass der Nutzen einer alleinigen
ambulanten Erndhrungsberatung hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte bei den
gepriiften Indikationen Adipositas, Typ 2
Diabetes, Dyslipidamien, Hypertonie,
Niereninsuffizienz und bei onkologischen
Erkrankungen sowie weiteren Erkrankungen
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Ambulante Erndhrungsberatung ist fiir die Pravention und
Therapie chronischer Erkrankungen medizinisch notwendig. Ein
Positionspapier von DGEM, DAG, DDG, DGVS, DGK, DAEM, BDEM,
Deutscher Allianz fiir nichtiibertragbare Krankheiten und VDOE
anlasslich des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses

(Osteoporose, Schlafapnoe, Psychose, chroni-
sche Herzinsuffizienz) nicht erwiesen ist. Die
Bewertung der medizinischen Notwendigkeit
einer ambulanten Erndhrungsberatung fallt
damit fiir alle genannten Indikationen negativ
aus.

Schlussfolgerung. Da dies Ergebnis weit-
reichende Folgen fiir betroffene Patienten
hat, nehmen die hier unterzeichnenden
Fachgesellschaften und Verbande den
Beschluss zum Anlass, die Grenzen der G-BA-
Beurteilung aufzuzeigen.

Schliisselworter

Ambulante Erndhrungsberatung - Er-
stattungsfahigkeit - Verordnungsfahiges
Heilmittel - G-BA - Evidenzbasierte Medizin

February 9th 2015

Abstract

Background. In response to a judgement

of the Federal Social Court of Germany
(BSG), the Federal Joint Committee (G-BA)
was requested to evaluate the benefits and
medical necessity of outpatient nutrition
counselling.

Results. The result of this evaluation was
published in Feburary 2015 and it was
concluded that the benefit of exclusive
nutrition counselling for patients with obesity,
type 2 diabetes, dyslipidemia, hypertension,
chronic renal failure, oncological and

other diseases (osteoporosis, sleep apnoea
syndrome, psychosis, heart failure) remain
unproven. A medical need for outpatient
nutrition counselling could, therefore, not be
established.

Outpatient nutrition counselling is medically necessary for the
prevention and treatment of chronic diseases. Position paper by
DGEM, DAG, DDG, DGVS, DGK, DAEM, BDEM, DANK and VDOE on
the occation of a decision by the Federal Joint Commitee (GBA) on

Conclusion. This decision is challenged

by expert associations and professional
organizations that are concerned about
serious consequences for patients suffering
from diet-related diseases, especially for
patients with low income who may not

be able to afford nutrition counselling if it
is not compensated by health insurance
funds. A basic agreement in the healthcare
system is necessary, therefore, to close the
gap and secure access to ambulant nutrition
counselling for patients in need.

Keywords

Outpatient nutritional counselling - Evidence
based medicine - Health insurance refund -
Federal Joint Committee (G-BA) - Medical
need
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Adipositas im Erwachsenenalter und
bei Kindern und Jugendlichen nur je-
weils eine einzige geeignete Studie mit
lediglich kleinen Fallzahlen und unter
Einschluss von iibergewichtigen Pati-
enten als ,evidenzaddquat® identifiziert
werden. Beziiglich der Erndhrungsthe-
rapie der Hypertonie konnten lediglich 8
geeignete Studien gefunden werden, von
denen nur 2 aus jlingerer Zeit stamm-
ten (d. h. nicht bereits alter als 20 Jahre
waren). Eine derartige Studienlage kann
nicht als ausreichende wissenschaftliche
Evidenz gewertet werden und rechtfer-
tigt eine Einbeziehung von klinischer
Erfahrung, wie dies auch die Leitlinien
der Fachgesellschaften tun.

Stellenwert der Ernahrungs-
beratung in den Leitlinien von
Fachgesellschaften

Eine Lebensstilmodifikation ist in ihrer
Effektivitit bei Pradiabetes den oralen
Antidiabetika vergleichbar [8], und sie
ist die Therapie der 1. Wahl bei Gesta-
tionsdiabetes (Leitlinie Gestationsdiabe-
tes). Als erste therapeutische Maf3nah-
me nach der Diagnosestellung erfolgt
eine Erndhrungsberatung. Die tiberwie-
gend mit Evidenzhirtegrad A bewerteten
Empfehlungen zur Erndhrungstherapie
bei Diabetes mellitus bilden die Grund-
lage der Therapie bei Gestationsdiabe-
tes [15]. Auch die primire Therapie des
Typ-2-Diabetes besteht nach Leitlinien
inErndhrungsumstellung und Bewegung
[18].

Bei Adipositas ist die Erndhrungsbe-
ratung nach den Leitlinien Teil einer mul-
timodalen Therapie, die als Komponen-
ten Erndhrungs-, Bewegungs- und Ver-
haltenstherapie umfasst [10, 16, 17]. Je
nach individueller Situation sollen die-
se Komponenten primér in Kombination
und ggf. als Einzelkomponenten verwen-
det werden. Bislang ist dies bei fehlender
sufhzienter Pharmakotherapie die ein-
zige effektive Behandlungsstrategie mit
Ausnahme der Adipositaschirurgie, die
jedoch vergleichsweise wenigen und spe-
ziellen Indikationen vorbehalten bleibt
und selber eine lebenslange vor allem
erndhrungsmedizinische Nachsorge er-
fordert. Patienten mit Adipositas sollen
nach der Leitlinie individualisierte Er-

‘ Pravention und Gesundheitsforderung

néhrungsempfehlungen erhalten, welche
an Therapieziele und Risikoprofil ange-
passt werden. Und sie sollen im Rahmen
der medizinischen Betreuung eine Er-
nihrungsberatung (Einzelberatung oder
in Gruppen) angeboten bekommen.

In den Leitlinien zur Behandlung der
arteriellen Hypertonie ist es das Ziel von
didtetischen Mafinahmen, den Blutdruck
zu senken, Risikofaktoren zu beeinflus-
sen und die Dosen der Antihypertensiva
zu vermindern [14]. Weiter heiflt es in
den Leitlinien, dass auch die blutdruck-
senkende Wirkung einer medikamento-
sen Therapie durch eine diitetische Um-
stellung verstirkt wird. Eine professio-
nelle Diétberatung sollte nach den Emp-
fehlungen der Leitlinie zum therapeuti-
schen Konzept hypertensiver Patienten
gehoren. Hierbei wird auch die DASH-
Studie (Dietary Approach to Stop Hyper-
tension) zitiert, die zeigen konnte, dass
didtetische Mafinahmen den Blutdruck
senken und auch andere kardiovaskuli-
re Risikofaktoren giinstig beeinflussen [5,
23,24]. Auch amerikanische Empfehlun-
gen (The seventh report of the Joint Na-
tional Committee on Prevention, Detec-
tion, Evaluation, and Treatment of High
Blood Pressure [JNC-7]) setzen eine Le-
bensstilmodifikation an die erste Stelle
zur Behandlung eines hohen Blutdrucks
[13]. Neben Gewichtsreduktion, kérper-
licher Aktivitit, einer Einschrankung des
Kochsalzverzehrs und des Alkoholkon-
sums wird auch hier vor allem die DASH-
Didt mit einem hohen Anteil an fettar-
men Milchprodukten, Obst und Gemiise,
Ballaststoffen sowie einem niedrigerem
Fettanteil fiir Patienten mit hohem Blut-
druck empfohlen.

Klassische und wegweisende ernih-
rungstherapeutische Studien zur Sekun-
dér- und Tertidrprivention von korona-
ren Herzerkrankungen belegen dariiber
hinaus die eindeutige Wirkung sowohl ei-
ner drastischen Reduktion der Aufnahme
von gesittigten Fetten und Cholesterin
mit einer fettarmen, tiberwiegend vege-
tabilen Erndhrung fiir die Regression der
koronaren Arteriosklerose [19] als auch
die Wirksambkeit einer Modifikation des
Fettsduremusters im Rahmen einer me-
diterranen Erndhrung auf die Morbitiit
und Mortalitit nach Myokardinfarkt [6,
7.

Brauchen wir ,harte End-
punkte” zur Bewertung der
ambulanten Erndhrungsthera-
pie?

Nach den Kriterien des G-BA haben
alle in die Bewertung eingeschlossenen
Studien zur Erndhrungstherapie keine
patientenrelevanten Endpunkte unter-
sucht, sondern lediglich Verdnderungen
des Blutdrucks und Verinderungen der
Medikation zur Kontrolle des Blutdrucks
sowie Verinderungen des Korperge-
wichts und des Erndhrungsverhaltens.
Obwohl diese Endpunkte in fast allen
Studien signifikant beeinflusst wurden,
wird dies nicht als Nutzennachweis fiir
die Erndhrungstherapie gewertet, weil
harte Endpunkte wie die Reduktion von
Herzinfarkten und Schlaganfillen oder
die Verinderung der Gesamtmortalitit
nicht untersucht wurden. Die Forde-
rung nach harten Endpunkten ist im
Bereich von Pharmakotherapiestudien
berechtigt, denn Medikamente, die Risi-
koparameter wie den Blutdruck oder den
Blutzuckerspiegel positiv beeinflussen,
konnen auf der anderen Seite Nebenwir-
kungen haben, die das Outcome signi-
fikant verschlechtern (z. B. Glitazone in
der Behandlung des Typ-2-Diabetes und
kurz wirksame Kalziumantagonisten in
der Behandlung der Hypertonie). Solan-
ge aber nicht der hohe Blutdruck oder
Blutzuckerspiegel an sich als Risikofak-
toren fiir strukturelle und funktionelle
Gefiflverdnderungen angezweifelt wer-
den miissen, sollten Therapien, wie eine
gesunde Erndhrung mit einem optimier-
ten Fettsauremuster, einem hohen Anteil
an komplexen Kohlenhydraten, Ballast-
stoffen sowie Gemiise und Obst, nicht
anhand derselben harten Endpunkte
gemessen werden miissen wie neben-
wirkungsreiche Pharmainterventionen.
Harte Endpunkte koénnen in RCT-Er-
nihrungsstudien vorwiegend bei Patien-
tenkollektiven mit eingeschréankter Pro-
gnose untersucht werden. Bei Patienten
mit Osophagus-CA, gynikologischen
oder gastrointestinalen Tumoren fiihrte
eine frithe und individualisierte Ernéh-
rungsberatung zur einer Verbesserung
des Ernahrungszustandes [20, 22] und
damit zu geringeren toxische Neben-



wirkungen der Radiotherapie sowie zu
einem verlingerten Uberleben [21, 22].

Abgesehen von diesen wenigen Aus-
nahmen sind RCTs jedoch im Allge-
meinen bei Erndhrungsstudien schlecht
anwendbar, es sei denn, die in Rede
stehende Nahrungskomponente verhilt
sich im Hinblick auf ihren therapeuti-
schen Nutzen dhnlich wie pharmazeu-
tisch wirksame Bestandteile. Experten
bezweifeln daher seit Langem, dass
Erndhrungsinterventionen in der evi-
denzbasierten Analyse nach denselben
Kriterien wie Pharmaka bewertet wer-
den diirfen [3]. Verschiedene nationale
und international tibergeordnete wissen-
schaftliche Instanzen (z.B. EU, EFSA)
haben daher eigene Systeme entwickelt,
um Evidenzgrade bzw. die Stirke, Belast-
barkeit und biologische Plausibilitit der
Beziehungen zwischen Erndhrung und
Gesundheit zu beurteilen und damit die
Grundlage fiir Erndhrungsempfehlun-
gen und gesundheitsbezogene Aussagen
zu Lebensmitteln (sog. Health Claims)
zu ermoglichen (z.B. FUFOSE: Con-
certed Action on Functional Science
in Europe, und PASSCLAIM: Process
for Assessment of Scientific Support for
Claims on Foods) (Ubersicht bei [3]).
Erndhrungsforschung hat sich heute in
der biomedizinischen Forschung mit
eigenstindigen und im Vergleich zur
evidenzbasierten Medizin vielfiltigeren
Methoden emanzipiert. Im Gegensatz
zum pharmakologischen Paradigma de-
finieren diese Gesundheit im weiteren
Sinne als die Fihigkeit des Organismus,
sichan interne und externe Stimuli anzu-
passen (z. B. Einfluss einer Erndhrungs-
intervention auf die Rekonvaleszenzzeit
nach einer Infektion [3]).

Dariiber hinaus sollten die Therapie-
ziele der ambulanten Erndhrungsbera-
tung nicht den in den Leitlinien genann-
ten Zielen fiir Pharmakotherapie z.B.
der Behandlung der Hypertonie gleich-
gesetzt werden. So kritisiert der G-BA,
dass in Studien zur Erndhrungsthera-
pie bei Hypertonie der in den Leitlinien
genannte Zielbereich fiir den Blutdruck
nicht erreicht wurde (< 140/90 mmHg).
Es konnte aber gezeigt werden, dass eine
salzdrmere Erndhrung bei hypertensiven
Probanden den systolischen Blutdruck
um ca. 5 mmHg senken kann [9]. Dies

bedeutet eine klinisch relevante Risikore-
duktion, denn das Risiko steigt mit dem
Blutdruck kontinuierlich an und bedeu-
tet mit jedem Anstieg des systolischen
Blutdrucks um 2 mmHg ein um 7%
erhohtes Mortalititsrisiko an koronaren
Herzerkrankungen sowie ein 10 % hohe-
res Risiko, einen tddlichen Schlaganfall
zu erleiden [13]. Auch der ,WHO Global
Action Plan for the Prevention and Con-
trol of NCDs 2013-2020° beinhaltet u. a.
das Ziel einer 30 %igen Reduktion der
Salzaufnahme zur Reduktion der Morta-
litdt an Herz-Kreislauferkrankungen und
empfiehlt eine Salzaufnahme von maxi-
mal 5 g pro Tag.

Erndhrungsberatung ist als
Bestandteil einer multimodalen
Therapie nicht in Frage gestellt

Der G-BA schreibtin seiner Begriindung,
dass die geforderte Nutzenbewertung aus
methodischen Griinden nur fiir die Er-
nihrungsberatung als Einzelmafinahme
moglich war. Multimodale Therapieistje-
doch beispielsweise bei der Behandlung
von Adipositas und Typ-2-Diabetes lege
artis, weil sie evidenzbasiert und leitlini-
engerecht ist. Eine Erndhrungsberatung
ist integraler Bestandteil einer struktu-
rierten Diabetestherapie, und auch leitli-
nienkonforme Therapiekonzepte zur Be-
handlung von Adipositas beinhalten ein
kombiniertes Basisprogramm aus Ernéh-
rungs-, Bewegungs- und Verhaltensthe-
rapie [10, 16-18]. Es stellt sich daher die
Frage, warum es Studien zur alleinigen
ambulanten Erndhrungstherapie geben
sollte und ob diese, wenn sie denn in-
itiiert werden sollten, tiberhaupt ethisch
vertretbar wiren. Es stellt sich auch die
Frage, warum der G-BA eine Fragestel-
lung prift, die gemafd den o. g. Leitlinien
nicht leitlinienkonform ist.

Eine moderne Erndhrungstherapie ist
heute nicht denkbar ohne Einbezug der
Lebenswirklichkeit und der Lebenssti-
le der Patienten. Sie umfasst die Leh-
re einer gesunden Lebensweise und be-
zieht damitauch regelmiflige korperliche
Aktivitat sowie Empfehlungen zur Re-
duktion von Alkoholkonsum und Pri-
vention des Tabakkonsums mit ein. In
der Aus- und Weiterbildung von Ernah-
rungsmedizinern, Okotrophologen, Er-

nihrungswissenschaftlern und Diétassis-
tenten sind diese Themen zur Pravention
und Therapie von Erkrankungen ein fes-
ter Bestandteil der Curricula, um die An-
schlussfihigkeit mit anderen Disziplinen
im Sinne der geforderten multimodalen
Therapien sicherzustellen. Die Vermitt-
lung der Grundlagen eines gesunden Le-
bensstils in der Therapie von Erkrankun-
gen gehort daher durchaus auch zu den
Inhalten einer Erndhrungstherapie. Vie-
le Therapeuten arbeiten heute auch mit
Schrittzdhlern und Apps zur Erfassung
der korperlichen Aktivitit. Sie ermog-
lichen eine Optimierung der Therapie-
planung durch die Erfassung des Ener-
gieverbrauchs sowie eine Verbesserung
der Motivation ihrer Patienten. Fir die
Arbeitsweise in der Ernahrungstherapie
wird heute der international anerkann-
te Dietetic Care Process zugrunde ge-
legt. Dabei geht es um eine strukturierte
Therapie, bei der die verschiedenen Pha-
sen der Behandlung transparent gemacht
werden. Therapiefortschritte werden be-
obachtet, Nachsteuerungen erfolgen.

Bewertung der Evidenz fiir
Erndhrungsberatung bei
seltenen Erkrankungen

Fiir seltene Erkrankungen, bei denen
die Fallzahlen der Patienten von vorne
herein keine grofieren Studien ermog-
lichen, hat der G-BA die klinische Ex-
pertenmeinung zur Nutzenbewertung
der ambulanten Erndhrungsberatung
herangezogen. Selbst bei den Indika-
tionen Mukoviszidose und angeborene
Stoffwechselerkrankungen wie Phenyl-
ketonurie, Harnstoffzyklusdefekte oder
Abbaustérungen von Fettsduren, bei de-
nen die Erndhrungstherapie oftmals die
einzig verfiigbare und von klinischen
Experten international anerkannte und
etablierte lebenslange Therapie darstellt,
wurde die Anerkennung der ambulan-
te Erndhrungsberatung als Heilmittel
jedoch abgelehnt. Diese Entscheidung
wurde vom G-BA damit begriindet, dass
eine Schwerpunktversorgung der Pati-
enten fachlich geboten ist, weil akute
Verschlechterungen und Komplikati-
onen einen unmittelbaren Austausch
zwischen Arzt und Erndhrungsthera-
peuten sowie eine enge Koppelung der
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Erndhrungstherapie an arztliche Befun-
de erfordern. Der G-BA sieht daher die
Notwendigkeit fiir eine grundsitzliche
arztliche Gesamtverantwortung fiir die
didttherapeutischen Mafinahmen, die
ein unmittelbares Weisungsverhiltnis
zwischen Arzt und Erndhrungsberater
voraussetzt (drztliche Anordnung ge-
mafl § 3 DidtAssG i. V.m. § 15 Abs. 1
Satz 2 SGB V) und einer Anerkennung
der Diétberatung als eigenstandiges Heil -
mittel entgegensteht.

In der aktuellen Versorgungsrea-
litit sind jedoch vorwiegend pédia-
trische Patienten mit ihren Familien
an spezialisierte Stoffwechselzentren
bzw. Mukoviszidose-Ambulanzen mit
Schwerpunktversorgung  angebunden.
Da sich aufgrund des medizinischen
Fortschritts heute ein Drittel der Patien-
tinnen und Patienten mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen bereits im
Jugend-/Erwachsenenalter befindet und
diese sich aufgrund der Erfordernisse
in Schul- und Arbeitsleben auch an
entsprechend fiir die Erkrankung quali-
fizierte niedergelassene Facharztpraxen
wenden, bestiinde durchaus ein Bedarf
fir ein differenziertes Vorgehen bei der
Verordnung einer ambulanten Ernéh-
rungstherapie.

Die Ablehnung der Verordnungs-
fahigkeit der ambulanten Ernahrungs-
beratung fiir die Indikation angebo-
rener Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose fiel auch entgegen dem
Antrag von Vertretern der Patienten-
organisationen' aus, die sich als nicht
stimmberechtigtes Mitglied des Aus-
schusses dafiir eingesetzt hatten, dass
betroffenen Patienten nicht nur die we-
nigen Spezialambulanzen zur Verfiigung
stehen, sondern auch schnell verfiigbare
wohnortnahe Alternativen. Die zuneh-
mende Zahl erwachsener Patientinnen
und Patienten mit angeborenen Stoff-

! Die Patientenvertretung im G-BA besteht aus
Vertreterinnen und Vertretern der vier maB3-
geblichen Patientenorganisationen entspre-
chend der Patientenbeteiligungsverordnung:
Deutscher Behindertenrat, Bundesarbeitsge-
meinschaft Patientinnenstellen und-initiativen,
Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfe-
gruppen e. V., Verbraucherzentrale Bundesver-
band e. V. (http://www.ieb-debra.de/PatV-PM-
ambulante-EB.PDF).
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wechselerkrankungen/Mukoviszidose,
die ambulant in erndhrungsmedizi-
nisch qualifizierten Facharztpraxen ein-
schliellich einer regelmafligen Kon-
trolle der Laborparameter behandelt
werden, konnte unter Einbeziehung
der fachlichen Kompetenz der entspre-
chend qualifizierten niedergelassenen
Diitassistenten/Okotrophologen
haft betreut werden, wihrend eine akute
Dekompensation ggf. die Uberweisung
in ein spezialisiertes Stoffwechselzen-
trum mit integraler Erndhrungstherapie
erforderlich macht.

sinn-

Fazit und Ausblick

Es ist einfach, grofle prospektive, ran-
domisierte placebokontrollierte Inter-
ventionsstudien mit harten klinischen
Endpunkten zu fordern, die tiber jeden
Zweifel erhaben scheinen. Brauchen wir
eine derartige Evidenz auch fiir klassische
Indikationen in der Gastroenterologie
(z. B. zum Nutzennachweis einer gluten-
freien Erndhrung bei Zoliakie, oder zum
Nachweis der Wirksamkeit einer Ernah-
rungsberatung bei Kurzdarmsyndrom,
Pankreatitis, Obstipation, Dumping-
Syndrom nach Magenresektion oder
Leberzirrhose), wenn es dazu bereits na-
tionale und internationale Leitlinien der
Deutschen Gesellschaft fir Erndhrungs-
medizin (DGEM) und der Deutschen
Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoff-
wechselerkrankungen (DGVS) sowie
der European Society for Parenteral and
Enteral Nutrition (ESPEN) gibt?

Wenn es dariiber hinaus international
keine geeigneten Studien gibt und es un-
moglich oder unangemessen erscheint,
Studien der hochsten Evidenzstufen
durchzufiihren, die die Wirksamkeit der
ambulanten Erndhrungsberatung unter-
suchen, miissen andere Kriterien wie der
Einfluss auf Risikofaktoren (z.B. Blut-
druck und Blutzuckerspiegel) und die
klinische Erfahrung und Expertenmei-
nung fiir die Beurteilung des Nutzens
zugrunde gelegt werden. Die Leitlinien
der Fachgesellschaften weisen hierfiir
den Weg.

Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit hatte mit einem Schreiben vom
25.3.2015 Erlauterungsbedarf zum G-BA
Beschluss angemeldet. Die Entscheidung

des G-BA vom Januar 2015 wurde dar-
aufhin am 17.12.2015 wie folgt revidiert:
»Die ambulante Erndhrungsberatung
wird nicht als érztlich zu verordnende
Einzelmafinahme in die Heilmittelricht-
linie aufgenommen. Dies gilt nicht fiir
die Indikationen Mukoviszidose und sel-
tene Stoffwechselerkrankungen, deren
Regelung einer gesonderten Beschluss-
fassung vorbehalten bleibt.“ Es muss
daher nun abgewartet werden, wie diese
gesonderte Beschlussfassung bei diesen
ausgewdhlten Indikationen ausfillt und
wann diese getroffen wird.

Das tibergeordnete gemeinschaftliche
Anliegen der an diesem Beitrag betei-
ligten Fachgesellschaften und Verbiande
ist eine grundsdtzliche Vereinbarung im
Gesundheitssystem, die betroffenen Pa-
tienten eine qualifizierte Ernahrungsthe-
rapie erméoglicht und die Erstattungsfa-
higkeit dieser medizinisch notwendigen
Mafinahme bei berechtigten Indikatio-
nen sichert. Nur so kann zum Wohle
der Patienten - vor allem auch bei sozi-
al schwachen Patienten - erreicht wer-
den, dass die Versorgungsliicke in der
Erndhrungsberatung/-therapie bei einer
stindig steigenden Anzahl von ernih-
rungsmitbedingten Erkrankungen nicht
noch weiter steigt.

Fazit fiir die Praxis

Das Ergebnis des G-BA war vorausseh-
bar und ist dennoch enttauschend. Es
darf nicht dazu fiihren, dass die Ernédh-
rungstherapie betroffenen Patienten
verwehrt bleibt und die Erstattungs-
fahigkeit dieser medizinisch notwen-
digen MaBnahme bei berechtigten
Indikationen gefdhrdet ist. Die Ent-
scheidung iiber die Bezuschussung
obliegt nun weiterhin der individuellen
Auslegung der medizinischen Evidenz
und Notwendigkeit durch die GKV. Das
Ansehen der ambulanten Erndhrungs-
beratung als einer Therapieform, fiir
die der medizinische Nutzen angeb-
lich nicht nachweisbar ist, hat bereits
Schaden genommen. Es entsteht der
Eindruck, es handele sich um eine al-
ternativmedizinische MaBnahme. Fiir
qualifizierte Erndhrungstherapeuten
wird dieses Arbeitsfeld dadurch sowohl
finanziell als auch von seiner Reputati-
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on her unattraktiv. Dies schadet damit
letztlich auch der Anbieterqualifikation
und damit wiederum der Patienten-
versorgung. Eine wertvolle Chance des
Gesundheitssystems fiir eine kosten-
glinstige Therapie mit positivem Risiko-
Nutzen-Verhaltnis bleibt ungenutzt.
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