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Dokumentation der
Rliickmeldungen

zum Beschluss des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss gemal § 92b Absatz 3 SGB V
zum abgeschlossenen Projekt GenderVasc (01VSF18051)

Der Innovationsausschuss berdt bei geforderten Projekten der Versorgungsforschung
innerhalb von drei Monaten nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Schluss- und
Ergebnisberichte Uber die darin dargestellten Erkenntnisse. Dabei kann er eine Empfehlung
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieRen. Dies kann auch eine Empfehlung zur
Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein. In seinem Beschluss
konkretisiert der Innovationsausschuss, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen
soll. Zudem stellt er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere
Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustindig ist.
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A. Beschluss mit Begriindung

Der Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
15. Dezember 2023 zum Projekt GenderVasc - Geschlechtsspezifische reale
Versorgungssituation von Patienten mit arteriosclerotischen kardiovaskuldren Erkrankungen
in Deutschland (01VSF18051) folgenden Beschluss gefasst:

I.  Dieim Projekt erzielten Ergebnisse werden an die Deutsche Gesellschaft fir Angiologie -
Gesellschaft fur GefaBRmedizin e.V. (DGA), Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz-
und Kreislaufforschung e.V., Deutsche Gesellschaft fiir geschlechtsspezifische Medizin
e.V. (DGesGM), Deutsche Schlaganfall-Gesellschaft (DSG), Deutsche Gesellschaft fir
Neurologie e.V. (DGN), Deutsche Gesellschaft fir Internistische Intensivmedizin und
Notfallmedizin e.V. (DGIIN) und die Deutsche Gesellschaft fir Neurointensiv- und
Notfallmedizin e.V. (DGNI) zur Information weitergeleitet.

Begriindung

Das Projekt hat eine umfassende Analyse der Versorgungssituation kardiovaskularer
Erkrankungen in Deutschland durchgefiihrt. Die Versorgung der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit (pAVK), des Myokardinfarkts und des Schlaganfalls wurden insbesondere
hinsichtlich der Risikofaktoren und Leitlinienadharenz der Therapie analysiert. Dariiber hinaus
wurde auch die Ergebnisqualitdt betrachtet. Im Vordergrund standen bei allen Analysen
geschlechtsspezifische Unterschiede. Als Datengrundlage fiir die quer- und langsschnittliche
Beobachtungsstudie dienten Routinedaten der Allgemeinen Ortskrankenkassen sowie die
Krankenhausstatistik des Statistischen Bundesamtes.

In den Analysen war fiir alle drei untersuchten Krankheitsentititen die Zahl der
Behandlungsfalle bei Mannern hoher als bei Frauen. Frauen waren zum Behandlungszeitpunkt
dlter und wiesen deutlich haufiger Komorbiditaten auf. Die Analyse der Behandlung auf Basis
der Routinedaten zeigt Defizite in der Leitlinienadhadrenz auf, insbesondere bei Frauen: Bei
Frauen mit einer pAVK im Stadium der kritischen Extremitatenischamie wurden wahrend der
Index-Hospitalisierung signifikant seltener Revaskularisationen als bei mannlichen Patienten
durchgefihrt. Auch in der Nachbeobachtungsphase nach Krankenhausaufenthalt deuten die
Ergebnisse auf eine niedrigere Rate sowohl invasiver als auch medikamentdser Therapien
beim weiblichen Geschlecht hin. Ebenso kommen bei Patientinnen mit Myokardinfarkt im
Vergleich mit Patienten, signifikant seltener invasive Therapieverfahren bei stationaren
Behandlungsfillen zur Anwendung. Im Rahmen der Behandlung des ischdmischen
Schlaganafalls wurde hingegen eine mechanische Thrombektomie bei Frauen signifikant
haufiger durchgefihrt. Fur die systemische Thrombolyse zeigen sich keine
geschlechtsspezifischen Unterschiede. Die Untersuchung der Sterblichkeit in multivariaten
Modellen ergab, dass die adjustierte Krankenhaus- - und Langzeitsterblichkeit bei Frauen mit
Myokardinfarkt und Schlaganfall nicht generell hoher als bei Mannern ist; bei Patientinnen
mit pAVK sogar geringer. Insgesamt konnte kein geschlechtsspezifisch erkldarender Faktor
identifiziert werden, der die Prognose von Frauen verschlechtert. Vielmehr scheint die
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schlechtere Prognose durch hoéheres Lebensalter und die damit einhergehende hohere
Komorbiditat erklart zu werden.

Die Methoden zur Beantwortung der Fragestellungen waren angemessen und wurden gemaR
wissenschaftlichem Standard zur Analyse von Sekunddrdaten umgesetzt. Limitationen
ergeben sich aus der Validitat und Eignung der Sekundardaten, insbesondere bei Variablen
wie Leitlinienadharenz und Lebensstilfaktoren wie Nikotinabusus.

Die Ergebnisse leisten einen Beitrag zum Verstandnis der Versorgungssituation
kardiovaskuldrer Erkrankungen in Deutschland und zeigen zum Teil geschlechtsspezifische
Unterschiede auf. Daher werden die im Projekt erzielten Ergebnisse an die oben genannten
Fachgesellschaften zur Information weitergeleitet.

Eine Erklarung fir teils bestehende Unterschiede in der Versorgung kdnnen die Ergebnisse
allerdings nicht liefern. Hierzu waren weitere Erkenntnisse aus Primardatenstudien
notwendig, die die vorliegenden Erkenntnisse aus dem Projekt ergdnzen. Der
Innovationsausschuss fordert hierzu beispielsweise das Projekt HeartGap — Gender Health
Gaps in der leitlinienorientierten stationaren kardiologischen Versorgung und
Implementierungsstrategien zu deren Reduktion (01VSF22030).
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Nachfolgend aufgefiihrt die zur Veroffentlichung freigegeben Riickmeldungen der einzelnen Adressaten:

Adressat Datum Inhalt
Deutsche Gesellschaft fir 20.12.2023 | ,[...] vielen herzlichen Dank fiir die wichtigen Informationen. Wir werden diese sehr gerne in unsere
fﬂes;h!echtzspemﬂsche Besprechungen zum HeartGap Projekt (geschlechterspezifische Versorgung in der Kardiologie)
edizine. V.
einfliefSen lassen. [...]”
Deutsche Gesellschaft fir 07.02.2024

Kardiologie Herz- und
Kreislaufforschung e.V. (DGK)

»[...] Das GenderVasc Projekt, geférdert vom Gemeinsamen Bundesausschuss, widmet sich der
Versorgungssituation in Deutschland bei den arteriosklerotisch bedingten Erkrankungen KHK mit
dem akuten Herzinfarkt, pAVK mit der kritischen Extremitdtenischdmie und cAVK mit dem akuten
Schlaganfall. Hierzu wurden Daten aller stationédren Behandlungsfille in Deutschland (Datenquelle:
statistisches Bundesamt, DESTATIS) und anonymisierte, longitudinale Daten des wissenschaftlichen
Instituts der AOK von mehr als 25 Mio Versicherten zusammengetragen
(https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/gendervasc-geschlechtsspezifische-reale-

versorgungssituation-von-patienten-mit-arteriosclerotischen-kardiovaskulaeren-erkrankungen-in-
deutschland.184). Die beiden Datenquellen liefern umféngliche Gesundheits- und Kostendaten
riickblickend (iber einen Verlauf von bis zu 10 Jahren aus dem stationéren und ambulanten Sektor.
Ziel des Projekts ist die Identifikation geschlechterspezifischer Risikofaktoren  fiir



https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/gendervasc-geschlechtsspezifische-reale-versorgungssituation-von-patienten-mit-arteriosclerotischen-kardiovaskulaeren-erkrankungen-in-deutschland.184
https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/gendervasc-geschlechtsspezifische-reale-versorgungssituation-von-patienten-mit-arteriosclerotischen-kardiovaskulaeren-erkrankungen-in-deutschland.184
https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/gendervasc-geschlechtsspezifische-reale-versorgungssituation-von-patienten-mit-arteriosclerotischen-kardiovaskulaeren-erkrankungen-in-deutschland.184
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Krankheitsprogression und Komplikationen oben genannter Erkrankungen, die Analyse der damit
verbundenen Prognose sowie die Untersuchung auf Leitlinienadhdrenz und die tatsédichliche
Versorgungsrealitdt in Deutschland. Dabei wurde bei ~875.000 Herzinfarkt-, ~1,2 Mio pAVK- und
~1,9 Mio Schlaganfall-Patienten festgestellt, dass Frauen zum Behandlungszeitpunkt jeweils
deutlich dlter sind und mehr Komorbiditdten wie Herz- und Niereninsuffizienz, arterielle Hypertonie
sowie Vorhofflimmern aufweisen als Mdnner. Es finden sich relevante geschlechterspezifische
Unterschiede in der Hdufigkeit interventioneller Therapieverfahren und in der Umsetzung
leitliniengerechter pharmakologischer TherapiemafSnahmen, insbesondere eine hdufig nicht
leitliniengerechte Behandlung der pAVK, v.a. bei Frauen.

Auch beim STEMI hat GenderVasc trotz eindeutiger Indikation zur unverziiglichen
Koronarangiographie festgestellt, dass eine invasive Therapiestrategie in der Realitdt nur bei 86%
der mdnnlichen und 80% der weiblichen Behandlungsfiille durchgefiihrt wird. Zudem erhalten 20%
der betroffenen Patienten nicht die empfohlene medikamentdse Sekunddrprophylaxe. Dies ist aber
— im Gegensatz zur pAVK - unabhdngig vom Geschlecht. Auch nach Adjustierung auf das héhere
Alter und das ausgeprdgtere Risikoprofil ist das weibliche Geschlecht ein unabhdngiger Risikofaktor
fir eine erhéhte Krankenhaussterblichkeit beim STEMI. Frauen erleiden vermehrt
Akutkomplikationen in der Friihphase nach STEMI. Beim NSTEMI ist das weibliche Geschlecht nach
Adjustierung hingegen mit einer erniedrigten Krankenhaussterblichkeit assoziiert, wéhrend die
intrahospitale Mortalitdt des akuten Schlaganfalls wiederum bei Frauen erhéht ist.

5




Stand: 18.03.2024

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Innovationsausschuss

Adressat

Datum

Inhalt

Die umfassende Analyse liefert einen wertvollen Beitrag zur zukiinftigen Verbesserung der
Versorgungssituation im ambulanten und stationdren Bereich. Die Ergebnisse von GenderVasc
bestéitigen weitgehend bereits vorhandene Erkenntnisse hinsichtlich geschlechterspezifischer
Unterschiede aus wissenschaftlichen Studien- und Registerdaten, wie Relevanz von Risikofaktoren,
diagnostisches Procedere, die Umsetzung einer evidenzbasierten Therapie und Prognose. Gerade
beim STEMI zeigten schon bisherige Studien, dass Frauen bei Diagnosestellung dlter waren und
mehr Komorbiditdten aufwiesen [1]. Hinzu kommt, dass u.a. bedingt durch eine unspezifischere
Symptomatik die Zeit bis zur Revaskularisation bei Frauen ldnger ist, sie weniger hdufig einer
invasiven Diagnostik und Therapie zugefiihrt werden, dennoch aber mehr Komplikationen und eine
héhere intrahospitale Mortalitét aufweisen als Mdnner [1,2]. Die GenderVasc Daten zeigen, dass
das weibliche Geschlecht bei NSTEMI Konstellation (Diagnose ICD basiert) im Gegensatz zum STEMI
mit einer erniedrigten Krankenhaussterblichkeit assoziiert ist. Dies ldsst sich mdglicherweise
dadurch erkliren, dass Frauen hdufiger eine nicht-obstruktive KHK aufweisen und sich hdufiger als
bei Mdnnern Krankheitsbilder wie die mikrovaskuldre Dysfunktion, Koronarspasmen, eine akute
Koronardissektion oder das Tako-Tsubo-Syndrom ursdchlich fiir das Koronarsyndrom herausstellen.
Diese werden unter den Begriffen MINOCA bzw. INOCA zusammengefasst und gehen, abhéngig von
der Ursache und im Vergleich mit Herzinfarkt bei obstruktiver KHK, hdufig mit einer besseren
Prognose einher [3]. Andererseits kénnen diese im klinischen Alltag gerade bei Frauen auch
missinterpretiert werden, was wiederum zu einer Behandlungsverzégerung fiihren kann.
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Weitere Aspekte, die bereits beschrieben wurden, sind die Defizite in der leitliniengerechten
Therapie und eine niedrigere Rate invasiver und medikamentéser Therapien bei weiblichen im
Vergleich zu mdnnlichen Patienten [4]. Dies liegt méglicherweise auch daran, dass Frauen bei
Vorstellung wegen thorakaler Beschwerden im Schnitt dlter sind und mehr Begleiterkrankungen
aufweisen oder sich hdufiger multimorbid présentieren, was beim behandelnden Arzt zu einem eher
zurtickhaltenden Therapie-/ Verordnungsverhalten fiihren kann. Diese Erkenntnis Idsst sich nicht
nur beim Herzinfarkt und der KHK beobachten, sondern auch beim Schlaganfall und der pAVK und
wurde nicht nur in den GenderVasc Analysen, sondern bereits vielfach in anderen Studien
dokumentiert [1,5,6].

Weitere prominente Unterschiede existieren bei den traditionellen kardiovaskuléiren Risikofaktoren.
Diese sind bei beiden Geschlechtern von hoher Relevanz fiir die Entstehung kardiovaskuldrer
Erkrankungen, unterscheiden sich allerdings nennenswert hinsichtlich ihrer jeweiligen
Effektstirken. So erhéhen Diabetes und Adipositas bei Frauen das Risiko kardiovaskuldrer
Erkrankungen deutlicher als bei Ménnern [7]. Ahnlich ist es bei arterieller Hypertonie und Rauchen,
die ebenfalls bei Frauen einen noch relevanteren Einfluss auf das kardiovaskuldre Risiko haben als
bei Mcdnnern [8]. Die Dyslipiddmie ist bei Mdnnern der wichtigste und bei Frauen der
zweitwichtigste modifizierbare Risikofaktor und verdeutlicht die Relevanz einer leitliniengerechten
LDL-C  Senkung fiir die Prdvention atherosklerotischer  Erkrankungen und eine
geschlechtsunabhdngige Reduktion der kardiovaskuldren Mortalitét [9]. Diese Zusammenhdnge
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sind durch zahlreiche Endpunktstudien sehr konsistent und liberzeugend dargestellt. Dass die
Manifestation kardiovaskuldrer Ereignisse bei Frauen in der Regel 7-8 Jahre spdter als bei Mdnnern
eintritt, beruht weitestgehend auf hormonellen Einfliissen. Das Lipidprofil von Frauen in der
Reproduktionsphase ist durch héheres HDL-C, niedrigere Triglyzeride, niedrigeres Small-Dense LDL-
C und eine niedrigere LDL-C Konzentration bei gréfieren LDL Partikeln charakterisiert. Diese
giinstigeren Bedingungen bei Frauen dndern sich mit Ubergang ins Klimakterium durch parallelen
Ostrogen-Abfall und FSH-Anstieg und damit verbundenen Verlust der GefdfSelastizitét und Anstieg
inflammatorischer Prozesse. Komorbidititen wie Hyperlipiddmie, Hypertonie, Diabetes mellitus,
Adipositas und Depression entwickeln sich verstdrkt postmenopausal, auch durch den Eintritt in
eine neue Lebensphase, u.a. bedingt durch weniger kérperlicher Aktivitdt. Dass aber auch
prémenopausale Frauen unter bestimmten Vorrausetzungen ein erh6htes kardiovaskuldres Risiko
aufweisen und in jiingeren Jahren einen Herzinfarkt oder Schlaganfall erleiden, kommt auch in den
aktuellen Prdventionsleitlinien der ESC 2021 zum Ausdruck [10]. Frauen mit Prdeklampsie,
schwangerschaftsbedingter Hypertonie, Gestationsdiabetes oder PCO-Syndrom (Polyzystische
Ovarien) sollten daher im weiteren Verlauf regelmdfig gescreent werden, um ihr kardiovaskuldres
Risiko zu bewerten. Vergleichbare Empfehlungen gibt es fiir Mdnner mit erektiler Dysfunktion. Bei
Frauen mit Friih- und Totgeburten in der Vorgeschichte sollte ein regelmdfiiges Screening auf
Diabetes und Hypertonie auch primenopausal erwogen werden. Zusdtzliche Risikofaktoren wie
Rauchen, Bewegungsmangel, Ubergewicht, friihe Menopause und die Einnahme von Kontrazeptiva
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erhéhen auch bei jungen Frauen das Risiko fiir kardiovaskuldre Ereignisse. Die in der Datenanalyse
erfasste Ubersterblichkeit in der Subgruppe junger Frauen unter dem 40.Lebensjahr nach
Herzinfarkt sollte aufgrund bisher nicht bekannter plausibler Erkldrung Anstofs zur
wissenschaftlichen Aufarbeitung geben. Ursachen kénnten bei Frauen in eher unspezifischen
Beschwerden wie Dyspnoe oder gastrointestinalen Symptomen und hdufiger vegetativer
Symptomatik begriindet sein. Eine richtige Einordnung dieser Symptomatik ist fiir Frauen fiir die
weitere Diagnostik, Therapie und Prognose entscheidend.

Wie Studiendaten zeigen, ergibt sich hinsichtlich Outcome kein Unterschied zwischen Mdnnern und
Frauen, wenn Frauen und Mdnner bei akuter Herzerkrankung die gleiche notfall- und
intensivmedizinische Versorgung ohne Zeitverzégerung erhalten. Von Bedeutung in diesem Kontext
ist die Tatsache, dass trotz der fortschreitenden Erkenntnisse (liber geschlechterspezifische
Unterschiede bei kardiovaskuldren Erkrankungen Frauen in klinischen Studien oft immer noch
unterreprdsentiert sind und geschlechterspezifische Analysen hdéufig fehlen. Auch in GenderVasc
zeigt sich dieses Geschlechterungleichgewicht [11,12]. Die Unterreprdsentation in randomisiert
kontrollierten Studien fiihrt dazu, dass die Datenbasis fiir geschlechterspezifische Unterschiede
unvollsténdig ist und gezielte Empfehlungen speziell fiir die Behandlung von Frauen erschwert
werden.

Die DGK-Arbeitsgruppe “Gendermedizin in der Kardiologie” ist mit der umfassenden Analyse und
Aufarbeitung geschlechterspezifischer Daten bei Herz-Kreislauferkrankungen befasst.
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Als Fazit ergeben sich aus den erhobenen GenderVasc Daten zur aktuellen Versorgungssituation
und den bisherigen Studiendaten aus unserer Sicht folgende Punkte, um die Versorgung zu
verbessern:

Die Sensibilisierung fiir geschlechterspezifische Symptomatik, Diagnostik und Therapie in der
kardiologischen Akut-und Langzeitbetreuung muss stérker etabliert werden

e Arztliche und pflegerische Aus- und Weiterbildung sollte geschlechterspezifische Aspekte bei Herz-
Kreislauf-Erkrankungen beinhalten

» Aufgrund mangelnder evidenzbasierter Studien im Bereich geschlechterspezifischer Unterschiede
in der Kardiologie sollten zukiinftig auf gezielte Subgruppenanalysen geachtet und mehr weibliche
Patientinnen eingeschlossen werden.

e Ein besonderer Fokus in der Versorgung von Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen sollte
auf der Prdvention und Rehabilitation liegen.

[..]
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