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1 Dokumentation der Anhérung

Am 30.08.2010 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 23.08.2010 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 27.09.2010 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 6 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 12.10.2010 im IQWIiG diskutiert. Das Wortprotokoll dieser Erdrterung
befindet sich in Kapitel 4.

Eine Wirdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte findet sich im Kapitel
,Diskussion“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dariiber hinaus Anderungen,
die sich durch die Anhoérung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWIG unter www.iqwig.de vertffentlicht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-



Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Vorbericht VV09-05 Version 1.0
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung fiir das DMP KHK 06.12.2010

2 Waurdigung der Anhorung

Die im Rahmen der AnhOrung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts berpriift. Die wesentlichen
Argumente wurden im Kapitel ,,Diskussion* des Abschlussberichts gewdrdigt.

Der Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veroffentlicht.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3  Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden sowie weiterer Teilnehmer an der wissenschaftlichen
Erorterung zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des ,,Formblatts zur
Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte*. Das Formblatt ist unter www.iqwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefihrten
Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

3.1 Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen

Tabelle 1: Potenzielle Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen

Organisation / Institution / Firma |Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frageb6
Arztliches Zentrum fur Qualitatin | Ollenschléager, G., Prof. Dr. Ja Ja Nein Ja Nein Nein
der Medizin (AZQ) Weinbrenner, Susanne, Dr. Nein Nein Nein Ja Nein Nein
Daiichi Sankyo Deutschland Erdlenbruch, Wolfhard, Dr. Ja Ja Nein Nein Nein Ja
Jager, Gerhard, Dr. Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Tabbert-Zitzler, Anja, Dr. Nein Nein Nein Nein Nein Nein
G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG | Breitfeld, Oliver, Dr. Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Clauf3en, Max, Dr. Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Schréder, Michael Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Lilly Deutschland GmbH Gabler, Maximilian, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Gaodicke, Jochen, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Kurzawa, Monika, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Rustige, Jorg, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Ja

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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Organisation / Institution / Firma | Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Frage4 |Frage5 |Frageb6
MSD Sharp & Dohme GmbH Jannowitz, Christina, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Ja
Krobot, Karl J., Dr. Ja Nein Ja Nein Nein Ja
Scheuringer, Monika, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Ja
SERVIER Deutschland GmbH Geier, Jurgen Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hack, Guido, Dr. Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Hartung, Armin, Dr. Nein Nein Nein Nein Nein Nein

3.2 Potenzielle Interessenkonflikte von weiteren Teilnehmern der wissenschaftlichen Erdrterung (externe Sachverstandige,

externe Reviewer)

Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Fraged4 |Frage5 | Frage6
Velasco Garrido, Marcial, TU Berlin Nein Nein Nein Ja Ja Nein
Zentner, Annette, Dr., TU Berlin Nein Nein Nein Ja Ja Nein
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* wurden folgende 6 Fragen
gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren Interessen-
vertreter' abhangig (angestellt) beschaftigt? Falls ja, wo und in welcher Position?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichbaren Interessen-
vertreter direkt oder indirekt beraten? Falls ja, wen und wie hoch ist / war die Zuwendung /
das Honorar?

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstétigkeit innerhalb des laufenden
Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor im Auftrag eines Interessenverbands im
Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare flr \Vortrage,
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren — auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder fir (populér-)wissenschaftliche oder sonstige
Aussagen oder Artikel erhalten? Falls ja, von wem, fur welche Tatigkeiten und wie hoch war
die Zuwendung / das Honorar?

Frage 4: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit und / oder hat die
Institution?, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, innerhalb des laufenden Jahres
und der 3 Kalenderjahre davor von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivitéten,
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? Falls ja, von wem, flr
welche Tatigkeit und in welcher Hohe?

Frage 5: Haben Sie und / oder hat die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie
vertreten, innerhalb des laufenden Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrlstung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne
wissenschaftliche Gegenleistungen) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter erhalten? Falls ja, von wem, aus welchem Anlass
und in welcher Héhe?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder
einem vergleichbaren Interessenvertreter gehort? Falls ja, von wem und welchen Wert haben
diese aktuell?

! Dieses Formblatt erfasst finanzielle Beziehungen zu Interessenverbanden im Gesundheitswesen oder
vergleichbaren Interessenvertretern, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie.

2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf lhre
Arbeitseinheit (z. B.: Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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4 Dokumentation der wissenschaftlichen Erdrterung — Teilnehmerliste,

Tagesordnung und Protokoll

4.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erdrterung

06.12.2010

Name

Organisation / Institution / Firma /privat

Bartel, Carmen, Dr.

IQWiG

ClauRen, Max, Dr.

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

Erdlenbruch, Wolfhard, Dr.

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH

Gabler, Maximilian, Dr.

Lilly Deutschland GmbH

Geier, Jirgen

SERVIER Deutschland GmbH

Godicke, Jochen, Dr.

Lilly Deutschland GmbH

Hack, Guido, Dr.

SERVIER Deutschland GmbH

Hartung, Armin, Dr.

SERVIER Deutschland GmbH

Hofer, Eva, Dr. IQWIG
Hoffmann-ERer, Wiebke IQWIG
Jannowitz, Christina, Dr. MSD Sharp & Dohme GmbH

Klemann, Rainer

Sitzungsdokumentarischer Dienst Landtag NRW

Kromp, Mandy

IQWiG

Kurzawa, Monika, Dr.

Lilly Deutschland GmbH

Lange, Petra

IQWIG

Ruther, Alric, Dr.

IQWiIG

Scheuringer, Monika, Dr.

MSD Sharp & Dohme GmbH

Schroder, Michael

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG

Siering, Ulrich

IQWIG

Tabbert-Zitzler, Anja, Dr.

Daiichi Sankyo Deutschland GmbH

Velasco Garrido, Marcial

Technische Universitat Berlin

Weinbrenner, Susanne, Dr.

AZQ

Windeler, Jurgen, Prof. Dr.

IQWiIG

Zentner, Annette, Dr.

Technische Universitat Berlin

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erdrterung

BegrulRung und Einleitung

TOP 1 Selektion relevanter Leitlinien — NVL KHK

TOP 2 Selektion relevanter Leitlinien - NCCPC

TOP 3 Medikamentdse Therapie — Thrombozytenaggregationshemmer
TOP 4 Medikamentdse Therapie — Ivabradin

TOP5 Verschiedenes

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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4.3 Protokoll der wissenschaftlichen Erorterung
= Datum: 12.10.2010, 14:00 Uhr bis 15:00 Uhr

= Ort: Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Dillenburger Strafle 27, 51105 Kdln

= Moderation: Prof. Dr. Jurgen Windeler
4.3.1 Begrufung und Einleitung

Moderator Jurgen Windeler: Ich begruRRe Sie zu dieser Erdrterung, freue mich, dass Sie hier
nach Koln gekommen sind, und hoffe, dass wir alle Punkte, die jetzt hier zu besprechen sind,
erfolgreich klaren kénnen. — Zum Auftakt wiirde ich zur Einordnung und zum Ablauf gerne
noch ein paar Hinweise geben.

Der erste Hinweis wére der, dass wir Sie schon in der Einladung darauf hingewiesen haben,
dass diese Erdrterung aufgezeichnet wird, die Aufzeichnung abgeschrieben wird und die
Abschrift auch veroffentlicht wird. Indem Sie hierher gekommen sind, haben Sie im Prinzip
implizit eingewilligt, dass Sie damit einverstanden sind. Ich sage es aber noch einmal
ausdrucklich. Wenn jemandem jetzt einfallen sollte, dass er nicht einverstanden ist, kbnnte er
an der Erdrterung auch nicht weiter teilnehmen.

Der zweite Punkt steht im Zusammenhang mit diesem ersten. Es wird notwendig sein — ich
mdchte Sie auch darum bitten —, bei jeder WortduRerung jeweils kurz Ihren Namen zu
nennen, damit vom Band her und bei der Erstellung des Protokolls die AuBerungen den
richtigen Personen zugeordnet werden. Ich glaube, das ist auch in Ihrem Interesse.

Ich mochte noch einmal deutlich machen, dass diese Erérterung eine Erganzung zu den
schriftlichen Stellungnahmen darstellt — eine Erganzung insofern, als es jetzt nicht so sehr
darum geht, noch einmal das zu wiederholen, was wir in Ihren schriftlichen Stellungnahmen
gut und verstandlich lesen konnten, sondern primar darum geht, Dinge, die uns bei der
Sichtung und Durchsicht der Stellungnahmen unklar geblieben sind, noch einmal mit Ihnen
zu klé&ren.

Vor diesem Hintergrund gibt es auch eine Tagesordnung, die Sie gesehen haben, in der die
unsererseits klarungsbedurftigen Punkte unter den TOPs 1 bis 4 aufgelistet sind. Unter dem
TOP 5 ,Verschiedenes* bestinde dann auch noch einmal die Gelegenheit, dariber
hinausgehende Dinge zu thematisieren — wobei ich auch darauf hinweisen mochte, dass dieses
hier nicht der Ort ist, Uber grundlegende Dinge, also die Interpretation des SGB V oder ,,Was
ist EBM?*“ oder ahnliche Dinge, zu diskutieren. Das machen wir an vielen anderen Stellen
auch.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Damit habe ich eigentlich alle wesentlichen Punkte angesprochen. Vielleicht haben Sie
Fragen zur Tagesordnung, Ergdnzungswinsche zur Tagesordnung, gegebenenfalls auch
Anderungswiinsche. — Das sehe ich jetzt nicht. Dann konnten wir eigentlich in die
Tagesordnung eintreten. Habe ich irgendwelche VVorbemerkungen vergessen, Frau Lange? —
Nein; so habe ich Ihren Gesichtsausdruck jetzt einmal interpretiert.

Dann kommen wir zum ersten Tagesordnungspunkt.

4.3.2 Tagesordnungspunkt 1: Selektion relevanter Leitlinien — NVL KHK

Petra Lange: In einer Stellungnahme wurde gefordert, dass wir die Nationale
VersorgungsLeitlinie Chronische KHK in den Bericht einschliefen. Wir hatten sie mit dem
Ausschlussgrund ,,Uberarbeitungsdatum {berschritten” ausgeschlossen. Zum Zeitpunkt der
Berichterstellung war die Leitlinie in dieser Versionierung aber weiterhin giltig. Vom AZQ
wurden wir darauf hingewiesen, dass die Leitlinie auch bis Dezember verlangert wurde. Wir
hatten auch einmal zwischendurch schriftlich angefragt, wann mit einer Uberarbeitung zu
rechnen sei. Da wurde uns geantwortet, modular n&chstes Jahr voraussichtlich.

Jetzt muss man dazusagen, dass der Ausschlussgrund sicherlich formell nicht ganz richtig
war; denn giltig war sie zum Zeitpunkt Februar. Wir sehen auch, dass das eine relevante
Leitlinie fir den deutschen Versorgungssektor ist. Der Auftrag vom G-BA war aber, dass wir
neue und relevante Leitlinien fiir das DMP KHK extrahieren. Nun ist es so, dass die NVL in
ihrer urspringlichen Fassung von 2006, die jetzt in einer anderen Versionierung vorliegt,
schon im Vorgéangerbericht VV06-03 eingeschlossen war. Die extrahierten Empfehlungen, die
schon in diesem Bericht erarbeitet wurden, wurden bereits zu einer Uberarbeitung des DMP
herangezogen. Daraufhin haben wir uns das alles noch einmal genau angeguckt. Im
Impressum sind ja die Versionierungen dargestellt. Nach unserer Auffassung sind das bisher
eigentlich alles nur redaktionelle Anderungen gewesen; die Leitlinie besteht eigentlich in ihrer
urspringlichen Fassung von 2006 weiter. Dementsprechend hat sie schon im
Vorgangerbericht Eingang gefunden.

Deswegen ist die Frage an Sie vom AZQ: Gibt es inhaltliche Neuerungen seit dieser Fassung,
die jetzt in den Bericht eingeschlossen werden missten und noch einmal fur einen erneuten
Uberarbeitungsbedarf herangezogen werden sollten?

Dr. Susanne Weinbrenner: Es gibt im Bereich der Anderungen, die sich in den
unterschiedlichen Versionsnummern widerspiegeln, im Wesentlichen tatsachlich nur
redaktionelle Anderungen. Einmal hat es eine Korrektur eines Risikorechners gegeben. Das
ist aber das einzige Mal, dass es eine eher inhaltliche Anderung gegeben hat.

Dartiber hinaus ist es ein Missverstandnis, dass erst mit der Uberarbeitung begonnen wird.
Die Uberarbeitung ist bereits im Gange. Zu der Pharmakotherapie liegt ein Kapitelentwurf

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-
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bereits vor. Die Revaskularisation ist auch in Arbeit. Das heif3t, wir rechnen bis Ende des
Jahres schon mit der Veroffentlichung von neuen Modulen und dort insbesondere der
Pharmakotherapie und mdoglicherweise der Revaskularisation. Wenn Sie diese Leitlinie
einschlieBen, dann wére es eben maglich, solche neuen Informationen — die sind dann sicher
deutlich Gberarbeitet; wir arbeiten wirklich das ganze Kapitel neu auf — zu berlicksichtigen.
Das wirde dann zur Verfugung stehen und kdnnte mit herangezogen werden.

Petra Lange: Bis wann sind diese neuen Kapitel denn zu erwarten? Wir fangen ja mit der
Abschlussberichtserstellung an.

Dr. Susanne Weinbrenner: Wir kdénnen vor Dezember, denke ich, keine Veroffentlichung
zusichern. Ab Dezember halte ich eine Veroffentlichung zumindest der Pharmakotherapie fir
denkbar.

Petra Lange: Gut.

Moderator Jirgen Windeler: Frau Lange signalisiert schon, dass dieser Punkt fir sie und
fur uns geklart ist. — Gibt es zu diesem Punkt von irgendjemandem sonst noch
Erorterungsbedarf oder Kommentierungsbedarf? — Bitte schon.

Jurgen Geier: Ich finde, dass es unter Umstédnden doch sehr wichtig ist, wenn man eine
Zielsetzung fir ein neues DMP und ein deutsches DMP hat. Wenn man auf die Recherchen
zurlickgeht, haben wir ja Gberwiegend amerikanische Studien und weniger deutsche Leitlinien
darin. Dann wirde es ja Sinn machen, wie das die Dame angesprochen hat, dass man diese
neuen Erkenntnisse hier in diesem DMP mit beriicksichtigt. Zum Beispiel ist der Zeitrahmen
bis Dezember ja gar nicht so lange. Natirlich wei3 ich nicht, wie Sie lhre Zielsetzungen
zeitlich fundiert haben. Ich meine aber, dass die deutschen Versorgungsleitlinien doch ein
sehr wichtiger Grundstein fir ein solches DMP sind. Auch wenn man natlrlich den
amerikanischen Begriff ,Disease-Management-Programm* benutzt, sollte man doch
uberwiegend deutsche Versorgungsleitlinien darin haben, und dann auch eine der wichtigsten.
— Das wére meine Anmerkung.

Moderator Jirgen Windeler: Frau Lange hat ja beschrieben, dass das auch denkbar ist. Klar
ist aber auch, dass es natlrlich Ablaufe und Prozesse und Recherchezeitpunkte gibt, an die
wir im Rahmen der nachvollziehbaren und transparenten Bearbeitung dieser Prozesse uns
nicht nur gebunden fiihlen, sondern auch gebunden sind. Deswegen missen wir im Moment
erst einmal sagen: Wir haben eine Recherche. Wir haben einen Vorbericht. Diese Leitlinie
kann aus guten Grinden — ich glaube, auch nachvollziehbaren Griinden — im Moment nicht
dort drin sein. Bei neuen Empfehlungen mussen wir einfach gucken, wie weit das dann in den
Abschlussbericht hineinpasst. Ich denke, dass dieser Zeitraum ein bisschen unginstig ist, um
es einmal vorsichtig zu sagen.
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Dr. Monika Scheuringer: Eine Anmerkung: Das wirde ja bedeuten, dass man fir diesen
Auftrag den Zeitrahmen komplett &ndert. Eigentlich misste man dann die Recherche neu
aufrollen; denn es konnte beispielsweise eine Leitlinie gerade jetzt im Oktober abgelaufen
sein. Das gebe ich nur zu bedenken — wenn man das &ndert.

Moderator Jurgen Windeler: Die Bedenken teilen wir. Ich habe sie eben etwas anders
formuliert, aber genauso gemeint. Wir konnen nicht in einen Bericht, der mit den
Standardprozessen bis zu einem bestimmten Stadium gekommen ist, auf Zuruf, um das
vielleicht einmal etwas despektierlich zu formulieren, neue Quellen hineinnehmen, ohne eine
neue systematische Recherche zu machen — schon gar nicht in einer mehr als erwahnenden
und kommentierenden Form.

Dr. Susanne Weinbrenner: Ich wirde nur gerne noch einmal darauf hinweisen, dass die
NVL KHK zum Recherchezeitpunkt noch gultig war.

Moderator Jirgen Windeler: Das ist Klar.

Dr. Susanne Weinbrenner: Von daher ware das ja keine Anderung des Verfahrens. Es ist
aber nachvollziehbar, dass Sie sagen: Die Inhalte der jetzigen NVL sind praktisch schon
enthalten, und es ist sinnvoll, es dann zu berticksichtigen, wenn es neue Empfehlungen oder
neue Erkenntnisse gibt, die dort dargestellt werden. — Ich denke, das wird moglicherweise der
Fall sein.

Moderator Jirgen Windeler: Okay. — Damit schlie3en wir den TOP 1 ab und kommen zum
zweiten Tagesordnungspunkt.

4.3.3 Tagesordnungspunkt 2: Selektion relevanter Leitlinien —- NCCPC

Petra Lange: Es wurde in den Stellungnahmen Kritisiert, dass wir die Leitlinie ,,Lipid
Modification” des National Collaboration Center for Primary Care, also weitgehend eine
NICE-Leitlinie, ausgeschlossen haben. Wir haben sie im Anhang E des Vorberichts
dargestellt, weil wir sie zunéchst eingeschlossen hatten, dann aber nach langer Diskussion
innerhalb der Projektgruppe zu einer anderen Auffassung gekommen sind. Wir glauben zwar,
dass es eine hochwertige Leitlinie ist, der auch eine systematische Recherche zugrunde liegt.
Die weiteren Kriterien, die wir an die Evidenzbasierung einer Leitlinie stellen, sehen wir in
dieser Leitlinie aber nicht erfillt. Daher haben wir sie dann nachtraglich ausgeschlossen und
im Anhang dargestellt. Jetzt wurde in den Stellungnahmen dieses Verfahren kritisiert. Ich
stelle vielleicht auch noch einmal unsere Kriterien in Bezug auf die Evidenzbasierung dar.
Wir wollen fur jede Empfehlung eine Verkniipfung mit einem GoR oder einem LoE und eine
Verknupfung mit der Literatur haben. Das sehen wir in dieser Leitlinie nicht. Wir haben sie
ausgeschlossen, weil das Verfahren eben intransparent ist.
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Es ware eigentlich die Frage an Sie — im Wesentlichen war das die Stellungnahme von
MSD -, wie wir die wissenschaftliche Belastbarkeit dieser Empfehlungen darstellen wollen,
wenn die Kriterien nicht richtig erfullt sind, oder wie nach lhrer Meinung die Kriterien der
Evidenzbasierung bei dieser Leitlinie erftllt sein sollen.

Dr. Monika Scheuringer: Ich wirde die Frage gerne noch einmal fir mich definieren. Die
Frage ist also, warum wir denken, dass es eine evidenzbasierte Leitlinie ist und dass es
deswegen eingeschlossen werden sollte? Habe ich das jetzt richtig verstanden?

Petra Lange: Wir fordern ja die Evidenzbasierung der Leitlinie. Wir fordern diese Kriterien,
um auch eine Belastbarkeit der Empfehlungen darstellen zu kénnen. In dieser Leitlinie gibt es
keine GoRs und keine LoOEs; LoEs gibt es zwar hinten fur einzelne Studien, aber nicht fir
Empfehlungen. Deswegen haben wir sie wegen dieser intransparenten Darstellung
ausgeschlossen. Sie erfillt unsere Kriterien nicht. Sie scheinen das ja erflllt zu sehen und
wiinschen sich den Einschluss. Wie wollen Sie das darstellen?

Dr. Monika Scheuringer: Der erste Punkt ist, dass der GoR, der Grade of Recommendation,
in dieser Leitlinie sehr wohl gegeben ist. Das erfolgt nicht wie Gblich Gber eine Etikettierung
durch Buchstaben, sondern ist im Wortlaut enthalten; aus der Formulierung ,,should”,
»could”, ,must” ist die Starke der Empfehlung abzuleiten. Das ist, wie wir in unserer
Stellungnahme dargelegt haben, auch in diesem Manual beschrieben. Es gibt ein Handbuch,
mit dem NICE-Guidelines entwickelt werden. Dort ist das explizit so beschrieben. Der Grade
of Recommendation ist also flr diese Empfehlungen vorhanden. Wenn man diese durchgeht,
wie Sie es im Anhang oder in der Tabelle haben, sieht man auch, dass dieser Wortlaut
durchgehend in den Empfehlungen enthalten ist. Die Literaturverkniipfung ist, wie Sie es
extrahiert haben, auch enthalten. Und 1QWiG-Kriterium ist ja, dass dann, wenn Grade of
Recommendation plus Literaturverkniipfung vorhanden sind, das Einschlusskriterium fiir eine
evidenzbasierte Leitlinie erfullt ist. Aus diesem Grunde sehen wir, dass diese NICE-Guideline
oder NCCPC-Guideline die Einschlusskriterien erfillt.

Dr. Carmen Bartel: Wir sollten die Punkte einmal aufrollen.

Petra Lange: Ja. Dann geben wir auch einmal die Tischvorlage herum, die wir zu diesem
Aspekt vorbereitet haben. — Was man sagen muss, ist, dass die Literaturverknupfung, die wir
im Anhang mit ,,ja“ dargestellt haben; wir hatten in diesem Bericht nur ,,ja“ und ,,nein“. Das
ist nicht ganz richtig. Aus heutiger Sicht wirden wir es anders bezeichnen, ndmlich ,,nicht
zuordenbar*. Es gibt Literatur, aber sie ist nicht den einzelnen Empfehlungen zuzuordnen.

Hier sehen Sie ein Beispiel aus dieser Leitlinie. Wir haben einmal eine Empfehlung zu den
Fibraten herauskopiert, in der man mehrere Aspekte ganz gut sehen kann. Zum einen wird
hier von dem Wording, das Sie als mogliche Einteilung beschreiben, abgewichen. Es gibt hier
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kein ,,must“, ,,should”, ,,could“, sondern hier heif3t es ,,may be considered”. Was machen wir
damit?

Dr. Monika Scheuringer: Das ist beschrieben. Das findet sich unter ,,consider®. Sie mussen
in der NICE-Guideline unter 9.3.3.3 nachschauen. Haben Sie die?

(Dr. Eva Hofer: Ja!)

Auf Seite 109 steht: ,,Add ,consider before the verb to indicate that the recommendation is
less strong than a ,should* recommendation®. — Das ist auf Seite 109.

(Zuruf: In welchem Abschnitt?)
— Dritter Absatz, zweiter Satz.

Petra Lange: Das kann ich jetzt im Detail nicht Gberprifen. Das werden wir uns sicherlich
noch einmal sehr genau in der Gruppe angucken. Wir haben in dieser Leitlinie aber, wie Sie
hier oben sehen, die Empfehlungen. Dann wird auf die Evidence Statements verwiesen. Wir
wirden uns schon winschen, dass die Empfehlungen, wie sonst Ublich, mit einem GoR
versehen werden. Da schlagen Sie ja ein anderes Verfahren vor. Das nehmen wir jetzt erst
einmal so zur Kenntnis. Dann wirden wir uns fiir die Empfehlungen aber auch wiinschen,
dass dazu die Literatur angegeben wird. Da fordern wir die Literaturverknipfung. Wie wir
hier darzustellen versucht haben, kommen sie von der Empfehlung auf Evidence Statements,
die nicht mit Literatur verknipft sind, in keiner Weise. Dort steht: Zwei randomisierte
kontrollierte Studien zeigen dies und jenes. — Weiterhin gibt es dazu im néachsten Kapitel ein
Hintergrundkapitel, in dem dann Einzelstudien zitiert werden. AuBerdem kann man hinten im
Anhang Einzelstudienbewertungen finden. Das ganze Verfahren weicht aus unserer Sicht also
doch sehr von den tblichen Darstellungen ab.

Dr. Monika Scheuringer: Die NICE-Guideline — ich will jetzt keine Leitlinie verteidigen —
ist halt sehr anwenderorientiert fir den Praktiker drauflen. Er findet die Empfehlung mit der
verbalen Formulierung der Starke der Empfehlung. Wenn wir natirlich den Fokus darauf
legen, dass man das, so wie es jetzt fur die Leitlinienrecherche und Extraktion gedacht ist,
einzeln zuordnen will, dann ist das hier nicht so einfach. Das verstehe ich schon. Es erfordert
eben mehr Aufwand. Das sehe ich auch. Ich gebe halt zu bedenken, dass es bei dem Vorgehen
hier das erste Mal ist, dass bei einer Leitlinienrecherche und Extraktion eine NICE-Guideline
bzw. -Guidance ausgeschlossen wird. Sie haben in zwei Verfahren NICE-Guidances
inkludiert. Diese NICE-Guidances werden nach einem Manual erstellt. — Ich will nur darauf
hinweisen. Fir mich ist dieses VVorgehen nicht konsistent.

Ulrich Siering: Gestatten Sie mir zwei kurze Anmerkungen dazu. Der erste Punkt ist, dass
die NICE-Guidelines unterschiedlich sind — auch unterschiedlich in der Aufbereitung und in
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der Darstellung und in der Verknipfung mit der Literatur. Die NICE-Guidelines werden ja
auch als Auftrag vergeben an externe Institutionen, die sie erstellen. Aus unserer Arbeit
wissen wir — das sehen wir auch —, dass im Detail die Ausgestaltung dann unterschiedlich ist.

Dass das — das ist der zweite Aspekt — eine wichtige Leitlinie ist, das sehen wir auch. Dass
dort sehr sorgféltig gearbeitet wurde, das sehen wir auch. Deswegen war es uns auch wichtig,
diese Leitlinie in dem Bericht darzustellen. Wir sind halt nur zu dem Schluss gekommen, dass
sie ganz konkret unsere Einschlusskriterien in Bezug auf die Evidenzbasierung nicht so
erfillt, wie wir uns das winschen. Das heif3t: Die Leitlinie wird in der Diskussion auch noch
einmal diskutiert und dargestellt. Die Empfehlungen sind auch dargestellt, aber quasi nicht als
Bestandteil des Ergebnisteils, sondern als Bestandteil der Diskussion. Wir hatten einfach
Schwierigkeiten, weil wir den Eindruck hatten, dass sich solche Intransparenzen ein bisschen
haufen. Dann ist es halt schwierig. Wenn man vorne vielleicht auch mehrere Empfehlungen
hat in einem zusammenfassenden Teil und dann noch einmal in einen Hintergrundteil
springen muss und dann noch einmal zur Literatur springen muss, ist es fir uns nicht mehr
wirklich moglich, das eindeutig zuzuordnen und zu sagen: Die Literatur A gehort auch
wirklich zur Empfehlung 1, und die Literatur B gehort zur Empfehlung 2. — Wir wollen uns
auch nicht anmafen, im Grunde diese Entscheidung oder diese Zuordnung dann fur die
Leitlinienautoren zu tbernehmen. Das ist einfach so. Wir haben das in der Projektgruppe auch
lange diskutiert und sind dann letztlich zu dem Schluss gekommen, dass unsere Kriterien, die
wir an die Evidenzmethoden stellen, dort halt nicht erfillt sind.

Das, was Sie gerade ganz am Anfang zu dem Aspekt des GoR oder jetzt zu dem ,,should be
considered“ gesagt haben, mussen wir tatsachlich auch noch einmal tberprifen und uns noch
einmal damit beschéftigen.

Petra Lange: Sie sagten, das sei eben mehr Aufwand. Das glauben wir nicht. ,,Mehr
Aufwand* waére ja nicht das Kriterium, sondern wir haben uns das fir einzelne Empfehlungen
angeguckt. Es gibt sicherlich einzelne, bei denen man es zuordnen kann. Aber es gibt andere
... Sie kriegen das nicht aufgel6st. Wenn man das durch mehr Arbeit zuordnen konnte, dann
wirden wir das sicherlich machen. Aus unserer Sicht kann man das aber nicht, ohne dabei
Fehler zu produzieren und falsche Sachen darzustellen. Deswegen haben wir davon Abstand
genommen.

Dr. Monika Scheuringer: Eine NICE-Guideline als nicht evidenzbasierte Leitlinie
darzustellen, ist flir mich ... Das muss man einmal so verdauen. Ich sehe halt, dass der Grade
of Recommendation in den Formulierungen enthalten ist. Die Literaturverknupfung ist da.
Wenn sie nicht immer so gegeben ist, wie sie jetzt vom IQWiG gefordert wird, misste man
das in der Tabelle eben auch anders darstellen. Ich habe nur gesehen, dass dort immer ,,ja“,
»ja“, ,,Ja“ steht. Dann ist also diese Darstellung im Vorbericht nicht richtig.
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Wie gesagt, habe ich mir den Abschlussbericht zur Leitlinienrecherche und Extraktion flr ein
DMP-Modul Adipositas angesehen. Dort sind Levels of Evidence angegeben, aber die
Literatur ist nicht verfligbar. Per se wurde NICE dort nicht ausgeschlossen. Wie gesagt, sehe
ich hier eine Inkonsistenz gegeniiber zum Beispiel dieser Leitlinienrecherche bei Adipositas
oder der Leitliniensynopse zum Thema ,,Depression”“, wo man NICE als evidenzbasierte
Leitlinie eingeschlossen hat.

Moderator Jirgen Windeler: Noch einmal, was mir schon wichtig ist. Wir sagen nicht, dass
es keine evidenzbasierte Leitlinie ist. Wir sagen nur: Die mag evidenzbasiert sein; wir kénnen
es aber nicht nachvollziehen.— Ich glaube, das macht deutlich, dass man es nicht
nachvollziehen kann. Sie wissen nicht, welche Quellen fur diese Statements benutzt worden
sind.

Das Zweite ist: Ich habe eben noch einmal einen Blick in das Guidelines Manual geworfen.
Ich glaube, wenn Sie das sorgféltig prufen, werden Sie sehr schnell feststellen, dass diese
Leitlinienautoren sich nicht an dieses Manual gehalten haben. Dort steht zum Beispiel die
banale Formulierung: ,,Avoid vague words and phrases, such as ,may‘ and ,can‘“. Sie
brauchen nur in diese Formulierung hineinzugucken; das zweite Wort — ,may be
considered” — scheint mir schon nicht mit dieser Guideline bereinzustimmen. Insofern
werden wir das machen. Wir werden noch einmal priufen, ob man diese Formulierungen und
die Klassierungen, die hier genannt worden sind, moglicherweise doch mit vergleichsweise
begrenztem Aufwand — vielleicht nicht als A, B, C, D, aber als konsistente Begriffe, so wie
Sie es beschrieben haben — verwenden kann. Ich wage die These, dass das von den Autoren
der Leitlinie so nicht durchgehalten worden ist. Insofern wird das nach meiner Einschitzung
sehr schnell zu Ende sein, ohne dass man in sehr, sehr weit reichende Interpretationen kommt,
die wir einfach nicht leisten kénnen und nicht leisten wollen. — Frau Lange.

Petra Lange: Ich habe dem nichts hinzuzufugen.

Dr. Monika Scheuringer: Trotzdem mdchte ich fur das Protokoll dann noch einmal darauf
hinweisen, dass bei dem Projekt zur Leitlinienrecherche und Extraktion fiir ein DMP-Modul
Adipositas anders vorgegangen wurde.

Moderator Jurgen Windeler: Gut. Das haben wir aufgenommen. — Gibt es weiteren
Diskussionsbedarf zu diesem Punkt? — Das ist nicht der Fall. Dann kommen wir zum dritten
Tagesordnungspunkt.
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4.3.4 Tagesordnungspunkt 3: Medikamentdse Therapie —
Thrombozytenaggregationshemmer

Petra Lange: In zwei Stellungnahmen wurde auf eine fehlende Aktualitat unserer
eingeschlossenen Empfehlungen zu den Thrombozytenaggregationshemmern hingewiesen
und eine neue Leitlinie erwéhnt, die Ende August erscheinen ist, und zwar die Leitlinie zur
myokardialen Revaskularisation der Européischen Gesellschaft; daher sollten die
Empfehlungen in diesem Bericht aktualisiert und verandert werden. Dartiber hinaus merken
die Stellungnehmenden an, dass unsere Aussagen zu dieser Wirkstoffgruppe nicht haltbar
seien, weil zu drei Leitlinien Aktualisierungen vorldgen. Zum einen beziehen sie sich
sicherlich auf die Européische Leitlinie, die ich gerade erwéhnt habe; sie nennen aber auch
noch andere Leitlinien, die aktualisiert worden seien.

Dazu mochte ich zum einen sagen, dass wir die Europdische Leitlinie jetzt nattrlich auch
gefunden haben. Es erfolgt ja regular im IQWIiG-Verfahren nach Veroffentlichung des
Vorberichts eine Nachrecherche. Wie Sie auch selber richtig festgestellt haben, konnten wir
diese Leitlinie zum Zeitpunkt der Erstrecherche nicht finden; da gab es sie nicht. Fir den
Abschlussbericht wird sie sicherlich herangezogen und extrahiert werden.

Daruiber hinaus ist uns aber etwas nicht ganz klar. Wenn Sie sagen, dass drei Leitlinien
aktualisiert seien, meinen Sie zum einen, denke ich, die ACC/AHA STEMI, die wir
eingeschlossen haben, die durch das Focused Update von 2009 aktualisiert wurde. Das haben
wir ja selber auch geschrieben; das ist richtig. Wir haben das aber noch einmal Uberprift.
Keine der Empfehlungen, die wir eingeschlossen haben, wird durch eine andere Empfehlung
aktualisiert. Insofern durfte nichts Unaktuelles, Altes, Veraltetes darin sein. Wir wirden Sie
aber gerne fragen, welche Leitlinien denn die ESC STEMI und die ACC/AHA Non-STEMI
2007 aktualisieren. Das waren die anderen genannten Leitlinien. Da haben wir keine Kenntnis
von aktuelleren Versionen. — Das betrifft jetzt sowohl ...

Dr. Maximilian Gabler: Wenn ich Sie richtig verstanden habe, ist die Frage, welche
Leitlinien das sind oder welche Leitlinie ist das Update zu ACC/AHA STEMI 2007 und ESC
STEMI 2008. Habe ich Sie richtig verstanden?

Petra Lange: ACC/AHA Non-STEMI 2007 und ESC STEMI, genau.

Dr. Maximilian Gabler: Die neuen 2009er-ACC/AHA-Leitlinien sind zwar STEMI- und
PCI-Leitlinien. Sie enthalten aber auch aktualisierte Empfehlungen zu Non-STEMI. Das
heiBt: Der Fokus ist nattrlich STEMI/PCI. Es werden aber auch andere Empfehlungen
gegeben, zum Beispiel zu NSTEMI.

Zu ESC STEMI 2008: Die Empfehlungen der neuen Leitlinie von August 2010 zur
myokardialen Revaskularisierung enthalten eben auch Aktualisierungen, basierend auf den
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ESC-STEMI-2008-Leitlinien. Man kann die 2010er-ESC-Leitlinien vom Inhalt her also
durchaus als Nachfolger und Aktualisierung der ESC STEMI 2008 verstehen.

Petra Lange: Sicherlich beinhaltet das auch Empfehlungen, die sich auf diese
Patientengruppe beziehen. Wir haben aber keinerlei Hinweise darauf gefunden, dass es die
Leitlinie ersetzt. Genau das sagen Sie ja. Sie sagen, unsere Aussagen seien nicht haltbar, weil
die Leitlinien ersetzt seien. Das gibt es ja. Aber wir haben keine Hinweise darauf gefunden,
dass die andere Leitlinie nicht mehr gultig ist. Und das ist ja das Wesentliche fiir uns bei den
Berichten. Es gibt natiirlich Uberschneidungen und Schnittstellen; das ist klar. Das stellen wir
dann nebeneinander dar. Aber es gibt aus unserer Sicht keine Hinweise — und da nehmen wir
gerne andere Hinweise entgegen —, dass die entsprechende Leitlinie nicht mehr gultig ist.
Insofern ist sie aus unserer Sicht weiterhin parallel dazu im Bericht enthalten.

Und das 2009er Focused Update — das steht auch ausdriicklich vorne drauf — aktualisiert eben
das Focused Update von 2007. In der Leitlinie wird auch sehr schon nebeneinander
dargestellt, welche einzelnen Empfehlungen durch andere ersetzt und aktualisiert sind. Wie
gesagt, haben wir sehr genau Uberpriift, dass wir keine alten und neuen Empfehlungen parallel
haben, also keine Empfehlungen, die durch andere ersetzt sind. Aber die anderen, die
weiterhin ihre Gultigkeit haben, bleiben natirlich aus unserer Sicht auch weiter im Bericht.

Dr. Maximilian Gabler: Dazu mdchte ich schon ndher Stellung nehmen und tiefer
einsteigen. Sie sagen, dass die alten Leitlinien nicht zwangsweise ersetzt werden oder ihre
Gultigkeit verlieren. Aber der Kernpunkt unseres Aussagepunktes ist, dass es eben zum
Beispiel um die Therapieldnge geht. Sie sagen ja, dass die Angaben zur Dauer variieren —
zwolf Wochen bis zwolf Monate. Jetzt haben wir eine ganz neue ESC-Leitlinie, in der steht:
ein Jahr bei allen Patienten nach akutem Koronarsyndrom, unabhé&ngig von der Art der
Revaskularisierung. Das heil3t, dass gar nicht relevant ist, ob jetzt eine STEMI-2008-Leitlinie
geléscht wurde oder eine NSTEMI-2007-Leitlinie geléscht wurde. Wenn in einer neuen
Leitlinie alle Typen des akuten Koronarsyndroms inbegriffen werden — und das steht ja da:
alle Patienten nach akutem Koronarsyndrom —, dann ist das die aktuelle Empfehlung. Da
steht: ein Jahr. Dementsprechend, das ist die allerneueste Empfehlung. Das ist die
Empfehlung, die fur Deutschland den allerwichtigsten Charakter hat; denn es ist die
européische Empfehlung, und die deutsche Fachgesellschaft, die Deutsche Gesellschaft fiir
Kardiologie, sagt selbst: Wir werden keine neuen Leitlinien aufziehen; wir werden keine
neuen erarbeiten. Sinngemal: Wir Ubersetzen das, und das sind dann unsere deutschen
Leitlinien. — Das heil3t: Die ESC-Leitlinien sind die absoluten Top-Leitlinien fiir Deutschland,
und die sagen: ein Jahr. Dementsprechend stellt sich fiir mich nicht mehr ein Zeitraum oder
eine Angabe, dass die Angaben zur Therapieldnge variieren. Dieses Problem stellt sich fir
mich nicht mehr, weil die letzte topaktuelle und wichtigste Empfehlung eine ganz klare Lange
angibt.
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Dr. Carmen Bartel: Es geht ja bei der Synopse nicht darum, die aktuellste und neueste
Empfehlung in den Vordergrund zu stellen, sondern es ging darum, die Empfehlungen aus
allen gultigen Leitlinien, die wir in der systematischen Recherche gefunden haben,
darzustellen. Da gibt es eben auch diese Widerspriiche. Diese Widerspriiche werden dann
auch dargestellt. In den ndchsten Wochen wird ja der Bericht aktualisiert. Dann wird die neue
ESC-Leitlinie auch eingeschlossen. Sollte es da zu diskrepanten Ergebnissen kommen, dann
wird das auch diskutiert und auch entsprechend im Ergebnisteil dargestellt. Der VVorschlag zur
Aktualisierung des DMPs wird dann auf dem hdchsten GoR oder LoE begriindet. So ist das
Verfahren. Natirlich sagen Sie zu Recht, dass die ESC-Leitlinie fiir ganz Europa eine gewisse
Relevanz hat und dass die Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie sich auch hdufig an die
ESC-Leitlinien h&lt. Aber, wie gesagt, so ist das Verfahren. Wir werden jetzt also nicht eine
Leitlinie favorisieren, sondern werden sie erst einmal als gleichwertig extrahieren und dann
die Ergebnisse zusammenfassen. Der Aktualisierungsbedarf ergibt sich dann halt auf dem
hdchsten GoR bzw. LoE, den die Leitlinie jeweils angibt.

Moderator Jurgen Windeler: Gibt es weitere Wortmeldungen zu diesem Punkt? — Bitte.

Dr. Wolfhard Erdlenbruch: Eine erganzende Wortmeldung: Zunéchst einmal vielen Dank
far Ihr Signal, dass Sie die ESC-Guidelines jetzt entsprechend in der Aktualisierung
beriicksichtigen werden. Ich denke, das ist das Wesentliche; denn auch aus unserer Sicht gilt
das, was die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie immer wieder adressiert hat, nicht zuletzt
bei der Vorstellung der Leitlinien. Da die entsprechenden Protagonisten bei der Erstellung der
europdischen Leitlinien mitgearbeitet haben, reflektieren die européischen Leitlinien eben
auch das, was in Deutschland den Therapiestandard darstellt.

Beziiglich der LoEs und GoRs mdchte ich gerne kurz adressieren, dass in der Darstellung bei
den amerikanischen Leitlinien von 2009 bezuglich des Grade of Recommendation ein ,,not
given“ vermerkt ist. Dazu habe ich folgende Rickfrage: Wenn ich die amerikanischen
Leitlinien richtig lese, dann gibt es einen klaren Empfehlungsgrad und auch einen Level-of-
Evidence-Grad, der entsprechend formuliert wird. Wie kommt es, dass bei Ihnen — vielleicht
habe ich es missinterpretiert; dann waére ich fur Aufklarung dankbar — der Grade of
Recommendation als ,not given* zitiert wird? Vielleicht kann man das als mdgliches
Missverstandnis schnell klaren.

Petra Lange: Konnen Sie mir kurz sagen, welche Seite das ist?
Dr. Wolfhard Erdlenbruch: Ich glaube, das ist Tabelle 26.
Petra Lange: Denn ich weil} von einer Stelle, wo uns einfach ein Fehler unterlaufen ist.

Dr. Wolfhard Erdlenbruch: Dann hat sich das vielleicht ganz schnell geklért.
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Petra Lange: Das ist jetzt auch aufgefallen. So etwas passiert.
Dr. Monika Kurzawa: Das ist auf Seite 116 Ihres VVorberichts. Ist das der Fehler?

Petra Lange: Das kann ich hier gar nicht sehen. Das ist ja immer noch der VVorbericht. Aber
prima; ich notiere das.

Dr. Monika Kurzawa: Also Tabelle 26, Patients with STEMI.

Petra Lange: Ich notiere das, bin mir aber ziemlich sicher, dass uns das schon aufgefallen
war.

Dr. Wolfhard Erdlenbruch: Dann hat sich das ganz schnell geklart. — Danke.
Moderator Jurgen Windeler: Okay. — Weitere Wortmeldungen? — Bitte.

Dr. Maximilian Gabler: Ich méchte gerade bei Tabelle 26 bleiben. Mdglicherweise ist das
auch ein Versehen gewesen. Wie wir in unserer Stellungnahme geschrieben hatten, fehlt im
Prinzip die halbe Originaltabelle, die hier Tabelle 26 des Vorberichtes ist. Tatsdchlich beginnt
im Vorbericht die Tabelle mit der dritten Empfehlung, wéhrend die erste und die zweite
Empfehlung, namlich die erste Empfehlung zur Loading Dose, zur Aufséttigungsdosis, und
die zweite Empfehlung zur Maintenance Dose, zur Erhaltungsdosis, komplett fehlen. Um es
vielleicht zu erleichtern: in unserer Stellungnahme alles bis zur gestrichelten Linie; so habe
ich das auch in der Stellungnahme formuliert. Erst beim dritten Punkt, Absetzen im Falle
einer notwendigen Bypass-OP, geht es los und weiter. Am Ende fehlt in der Tabelle 26 des
Vorberichtes wiederum — dann sind wir auch schon bei den Recommendations — eine Klasse-
I11-Empfehlung. Mdglicherweise war das tatsachlich ein Versehen. Ich mochte aber darauf
hingewiesen haben.

Dr. Carmen Bartel: Es gibt dazu zwei Punkte. Der erste ist, dass wir uns hier ja in einer
Herzinfarkt-Leitlinie befinden und dass die Therapie des akuten Koronarsyndroms
ausdrucklich nicht Gegenstand des DMP ist. Im Einzelfall zu trennen, bis wann man dann die
Empfehlungen ins DMP mit hineinnimmt und welche — besonders die Empfehlungen fir die
stationare Versorgung — man dann nicht mit hineinnimmt, weil es nicht zum DMP gehort,
kann mitunter schwierig sein. Wir priifen das aber gerne noch einmal nach — das ist der zweite
Punkt — und wiirden es dann entsprechend im Abschlussbericht in einer gepriften Version
darlegen.

Dr. Maximilian Gabler: Danke fur die Bereitschaft, da noch einmal genauer nachzusehen.
Ich wiirde mir eben wiinschen, dass es konsistent ist. Ich glaube, dass es nicht sinnvoll ist, das
Absetzen einer Substanz oder einer Substanzgruppe genauer zu beschreiben, ohne das
Ansetzen, den Therapiebeginn der gleichen Substanz und den Einsatz, den Dauereinsatz der
Substanz darzulegen. Ich wiirde also sagen, dass es mehr eine Entweder-oder-Geschichte ist —
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wobei ich mir wiinschen wiirde, dass alles inkludiert ware; denn das Original liegt ja in voller
Lange und in sehr sauberer, evidenzbasierter Form vor. — Danke.

Moderator Jurgen Windeler: Gut. — Dann sind wir mit dem TOP 3 durch — es ist alles
geklart; ergédnzende Fragen wurden auch noch geklart — und kommen zum vierten
Tagesordnungspunkt.

4.3.5 Tagesordnungspunkt 4: Medikamentdse Therapie — lvabradin

Petra Lange: In einer Stellungnahme wurde um die Bericksichtigung des Wirkstoffs
Ivabradin gebeten; das sei in den eingeschlossenen Leitlinien uneingeschrankt empfohlen. Es
wurde auch darauf hingewiesen, dass das im Abschlussbericht V06-03 schon in den
Empfehlungen enthalten war. AulRerdem wurde noch auf zwei andere Leitlinien hingewiesen,
die lvabradin empfehlen. Es kam aber eben auch der Hinweis, dass das in den
eingeschlossenen Leitlinien uneingeschréankt empfohlen werden wiirde.

Wir mochten die Stellungnehmenden — das ist die Firma SERVIER - fragen, welche
eingeschlossenen Leitlinien ihrer Kenntnis nach Ivabradin uneingeschrénkt oder tUberhaupt
empfehlen; denn wir haben den Hinweis auf Ivabradin nur in einer Leitlinie gefunden, und
das nicht in einer Empfehlung, sondern im Hintergrundtext. Wie wir ja auch dargelegt haben,
extrahieren wir — das gehort zu unserer Methodik — Leitlinienempfehlungen und keine
Hintergrundtexte.

Dr. Guido Hack: Es handelt sich um die ESC-Leitlinie zur stabilen Angina pectoris aus dem
Jahr 2006, die zum Berichtszeitpunkt noch ihre Gultigkeit hat. Dort wird lvabradin bei einer
Betablocker-Intoleranz empfohlen und ausdriicklich mit Klasse Ila aufgefuhrt, und zwar
gleichberechtigt mit Nitraten und Kalziumantagonisten — auch schon zum damaligen
Zeitpunkt im Jahr 2006. Diese Leitlinie hat ja nach wie vor ihre Gltigkeit.

Petra Lange: Das ist ja vermutlich — ich weil es jetzt nicht genau — eine in den
Vorgéngerbericht eingeschlossene Leitlinie, wenn ich mich richtig auch an Ihre
Stellungnahme erinnere. Wie wir vorhin bei der NVL — das ist ja vergleichbar — auch schon
dargelegt haben, haben wir den Auftrag, neue und relevante Empfehlungen fur das DMP
KHK zu extrahieren und da einen Aktualisierungsbedarf abzuleiten. Wir nehmen — deswegen
auch die Beschrédnkung des Recherchezeitraums auf den Beginn ab Juni 2007 — eben keine
Leitlinien hinein, die schon einmal fir eine Uberarbeitung des DMP herangezogen wurden.
Das wirde ja in diesem Fall dann auch zutreffen. Diese Leitlinie entspricht also nicht unseren
Einschlusskriterien.

Dr. Guido Hack: Es ist richtig, dass das nicht lhren Einschlusskriterien entspricht.
Nichtsdestotrotz ist es in dieser Leitlinie so formuliert worden. Was jetzt damals dazu geflhrt
hat, dass Ivabradin jetzt nicht berticksichtigt wurde, vermag ich nicht zu sagen.
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Petra Lange: Aber wenn Sie sagen, Ivabradin wirde in unserem Bericht fehlen, dann frage
ich mich jetzt, wo wir in unseren eingeschlossenen Leitlinien, die unseren Kriterien
entsprechen, Hinweise auf lvabradin finden sollen. Offensichtlich scheint es da ja keine in
unserem Pool eingeschlossene Leitlinie zu geben. Oder?

Dr. Guido Hack: Was lhren Pool betrifft, den Sie eingeschlossen haben, ist das richtig.
Nichtsdestotrotz hatten Sie vorhin auch erwahnt, dass Leitlinien, die nicht durch neue ersetzt
wurden, natiirlich nach wie vor ihre Gultigkeit behalten.

Moderator Jurgen Windeler: Was aber doch Folgendes bedeutet — Frau Lange hat das doch
gesagt —: Wenn diese Leitlinie bzw. die entsprechende Empfehlung in dem vorigen Bericht
thematisiert worden ist und moglicherweise auch beschrieben worden ist und sie sich jetzt
aber aufgrund von Aktualisierungen in keinen neuen Leitlinien neu findet, dann wird sie in
diesem Bericht auch nicht vorkommen. Noch einmal etwas anders ausgedriickt: Daran kdnnen
wir auch nichts andern, weil es offenbar keine neuen, gegeniber friiher gednderten
Empfehlungen zu lvabradin gibt. Das sagen Sie, glaube ich, auch.

Dr. Guido Hack: Das ist die aktuell gultige Leitlinie.

Moderator Juargen Windeler: Okay. Und seitdem gibt es keine neuen, revidierten
Empfehlungen, die irgendwo lvabradin anders thematisieren. Oder?

Dr. Guido Hack: Revidierte gibt es aktuell nicht.
Moderator Jurgen Windeler: Okay. — Bitte.

Dr. Monika Scheuringer: Eine Anmerkung zu diesem Thema: Wir hatten damals zum
Berichtsplan Stellung genommen, weil uns nicht ganz klar war, was der Umfang des
Auftrages ist: ein komplettes Abbild der Empfehlungen oder, so wie es jetzt gemacht worden
ist, nur der Leitlinien, die in der Zwischenzeit verdffentlicht worden sind. Damals haben wir
es in der Anhdrung so verstanden, dass ein komplettes Bild der giltigen Empfehlungen
gemacht werden soll. Jetzt ist aber das Ergebnis anders. Das fiihrt dann zu diesen
Missverstandnissen. In diesem Fall ist jetzt im aktuellen Bericht keine Empfehlung zu finden.
Im alten Bericht ist eine zu finden, oder das hat sich nicht geandert.

Dr. Guido Hack: Ja.

Dr. Monika Scheuringer: Eigentlich ist es also keine Gesamtschau der gultigen
Empfehlungen. Das fihrt halt zu Schwierigkeiten. Ist das dann eine Empfehlung an den G-
BA, keine Empfehlung dazu zu geben? Oder sagt man dann, dass man sich da auf den
vorangegangenen Bericht bezieht? Wir haben auch zum Vorbericht dahin gehend Stellung
genommen, dass es hier zu Problemen kommen kann. Im Detail steht das in der schriftlichen
Stellungnahme.
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Dr. Carmen Bartel: Wir haben ja einen Publikationszeitraum im Berichtsplan festgelegt. Der
begann eben im Juni 2007. Alles, was davor publiziert worden ist, war eigentlich durch den
alten DMP-Bericht zu KHK abgedeckt. Ich denke auch, dass die Leitlinie, die Herr Hack
gerade genannt hat, im alten Bericht enthalten sein misste. Wir suchen nach Leitlinien zur
Aktualisierung des DMP. VVon daher haben wir nur neue Leitlinien herausgesucht. Insofern
schauen wir uns natdrlich nicht die Weltliteratur an — zumal Leitlinien in der Regel auch nur
funf Jahre Giltigkeit haben und dann in der Regel (berarbeitet werden —, sondern wir haben
ganz konkret fur die DMP-Aktualisierung gesucht und die Recherche dann mit dem letzten
Termin der letzten Recherche des alten Berichts begonnen. Insofern sind auch noch gultige
2006er-Leitlinien in diesem Bericht nicht enthalten. Das kann halt dazu fuhren, dass das eine
oder andere Verfahren oder Medikament dann gerade mal nicht in so einer Leitliniensynopse
enthalten ist, obwohl es andere noch gdiltige Leitlinien gibt, die es noch empfehlen.

Dr. Monika Scheuringer: Dann wirde aber doch im Fazit stehen: ,,Zu Mallnahme X konnte
keine Empfehlung gefunden werden®, obwohl im alten Bericht eine Empfehlung enthalten ist.
Das ist der Widerspruch, den ich da sehe.

Jirgen Geier: Ich kann dem nur beipflichten. Letztendlich misste dann irgendwie ein
Hinweis auf diese alte Leitlinie, die nach wie vor noch Giltigkeit hat, erfolgen; denn sonst
wirde auch ein Wettbewerbsnachteil entstehen, wenn man augenblicklich nur das Aktuelle
widerspiegelt.

Dr. Carmen Bartel: Der Auftrag lautete ja, neue und relevante Leitlinienempfehlungen zu
beriicksichtigen. Wenn die 2006er-Leitlinie, die auch lvabradin-Empfehlungen enthielt, dem
G-BA schon in der letzten Synopse vorgelegen hat, bestand ja die Mdglichkeit — das ist nicht
unsere Entscheidung —, dass dieses Medikament dann auch im DMP auftaucht. Wir kénnen
jetzt nur eine Aktualisierung der Leitlinienbasis liefern. Wenn ein Medikament dort nicht
auftaucht, dann nehmen wir keinen Abgleich mit dem alten Bericht vor. Das sieht der Auftrag
auch gar nicht vor. Es ist also nicht so, dass wir hingehen und sagen: Diese Medikamente
wurden im Bericht V06-03 fir das DMP genannt; wir haben jetzt eine neue Recherche
gemacht; hier kommen diese Medikamente; da gibt es Diskrepanzen. — Dieser Abgleich ware
nicht auftragsgemaf. Wir machen ihn nicht. Von daher liefern wir dem G-BA die Daten, die
aktuell sind, die systematisch recherchiert sind. Wenn dann ein einzelnes Medikament
herausfallt, kénnen wir letzten Endes auch nichts daran dandern. Denn wir entscheiden ja nicht,
was wir da hineinschreiben. Wir extrahieren die Empfehlungen fur die Versorgungsaspekte
des DMP. Und die Leitlinienautoren entscheiden ja letztlich, was sie in die Leitlinien-
empfehlungen schreiben. An dieser Stelle kdnnen wir Thnen also leider auch nicht helfen.

Dr. Alric Ruther: Nur noch einmal zum Verstandnis: Wir schreiben ja kein neues DMP,
sondern wir machen eine Arbeit, um einen etwaigen Aktualisierungsbedarf im Vergleich zum
bestehenden DMP herzuleiten. Das bestehende DMP fulit unter anderem auf unserem
damaligen Bericht. Das heift, dass die Daten der vorhandenen Leitlinien eingeflossen sind
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und dann dort entsprechend beriicksichtigt sind — oder auch nicht; je nachdem, wie der
Entscheidungstrager dieses denn jetzt bertcksichtigt hat. Wir identifizieren aufgrund der
neuen Daten einen etwaigen Aktualisierungsbedarf, wo wir ihn denn nun entdeckt haben. —
Dies nur zum Verstandnis.

Moderator Jurgen Windeler: Insofern wiirde ich jetzt auch keinen Widerspruch sehen, wie
Sie ihn vorhin zwischen dem Berichtsplan und dem tatséchlichen Vorgehen interpretiert
haben. Wir nehmen Leitlinien fiir einen definierten Publikationszeitraum und extrahieren alle
Empfehlungen daraus. So ist die Sachlage. Wir machen auch keine wertenden AuRerungen zu
Medikamenten, die in diesen Empfehlungen nicht vorkommen, sondern duRBern uns dazu gar
nicht; sozusagen implizit kommen sie eben nicht vor. Einen Abgleich — ist erstens nicht
auftragsgeman — halte ich auch fiir schwierig, zumal wir gerade in anderem Zusammenhang
diskutiert haben, dass selbst die Frage, welche Leitlinie nun eigentlich gltig ist, schon nicht
zu Kklaren ist und moglicherweise auch inhaltlichen Interpretationsspielrdumen unterliegt. Wir
miissten dann einen sehr breiten Uberblick von mehr oder weniger nicht auer Kraft gesetzten
Leitlinien machen, was dann andere Kritik hervorrufen wiirde, glaube ich. Ich wiirde also im
Moment kein Problem damit sehen — und auch keine Diskrepanz zwischen dem, was Sie zum
Berichtsplan erortert haben, und dem, was jetzt wirklich gemacht worden ist.

Dr. Monika Scheuringer: Nur ein Kommentar dazu: Es geht ja darum, aktuelle
Empfehlungen — das heil3t fur mich: zurzeit giiltige Empfehlungen — zu extrahieren. Im
Altauftrag sind Leitlinien berticksichtigt, die heute noch Gultigkeit besitzen wirden. Jetzt hat
man aber einen Leitlinienquerschnitt nur von jenen Leitlinien, die zu dem Zeitpunkt des
Altauftrages nicht existierten. Aus meiner Sicht entsteht hier ein Bias — schon in folgender
Hinsicht: Wenn eine heute noch giltige Leitlinie im Altauftrag eine Malinahme empfohlen
hat und diese Leitlinie in der aktuellen Recherche nicht mehr enthalten ist, dann ist das doch
eine Botschaft. Daraus kdnnte man ableiten: Diese MafRnahme brauchen wir im Disease-
Management-Programm nicht zu berlicksichtigen. — Aus meiner Sicht konnte es also zu
Fehlinterpretationen kommen. Das ist jetzt aber nur eine Anmerkung. Ich sehe lhren Punkt
mit der Auftragstellung. Aber ich sehe auch den Punkt, ob wir nicht durch diese
Auftragstellung eine Verzerrung in die ganze Sache hineinbekommen.

Petra Lange: Ich mochte an dieser Stelle anmerken, dass eine solche Leitlinie ja auch nicht
unendlich giiltig ist. Wir haben sonst auch andere Kriterien. In anderen Projekten sagen wir,
dass wir maximal funf Jahre alte Leitlinien nehmen. Altere Leitlinien kdnnte man sowieso
nicht einbeziehen; denn bis eine Leitlinie fertig erstellt ist, gehen auch zwei, drei Jahre ins
Land. Eine Leitlinie von 2006 beinhaltet ja auch schon Primarliteratur von 2003 oder so. Wir
wollen aktuelle Empfehlungen, und das ist dann unsere Operationalisierung.

Dr. Monika Scheuringer: Mein Argument ist nur, ob durch diese Operationalisierung nicht
eine Art Bias entsteht und man nicht gar weil3, in welche Richtung der geht.
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Moderator Jurgen Windeler: Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss diesen spezifischen
Auftrag an das IQWiG gibt, dann stelle ich mir vor, dass er auch weil3, wie er mit dem
Ergebnis des Berichts — auch in Ihrem Sinne; in angemessener Form, will ich damit sagen —
umgehen kann, und dass er es eigentlich nicht so interpretieren darf, wie Sie es gerade
beschrieben haben. Aber das ist dann Aufgabe des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Dr. Carmen Bartel: Es gibt noch einen anderen wichtigen Punkt. Wir recherchieren
systematisch. Insofern ist ein Verzerrungspotenzial minimal.

Dr. Monika Scheuringer: Das steht auBer Frage. Die Sache ist nur die, dass eine noch
gultige Leitlinie, die jetzt flr uns noch aktuelle Empfehlungen enthalt, nicht mehr in diesem
aktuellen Querschnitt drin ist. Das ist das Problem, das ich sehe. Im alten Querschnitt gibt es
auch Leitlinien, die nicht mehr gultig sind. Wie soll der G-BA nun herausfinden, welche
Empfehlung aus einer nicht mehr gultigen Leitlinie stammt und welche noch gultig ist? Das
ist das Problem, das ich sehe. — Das ist aber, wie gesagt, nur eine Anmerkung zur Methodik.
Man sollte noch einmal tberlegen, ob es da nicht zu einer Verzerrung kommt.

Moderator Jurgen Windeler: Um das richtig zu justieren: Es ist keine Anmerkung, die
eigentlich die Methodik betrifft. Es ist eine Anmerkung, die den Auftrag betrifft — und, wenn
uberhaupt, dann die Entscheidungsfindung in dem weiteren Beratungsprozess im G-BA
betrifft. Das wirde ich nur einmal gern so differenzieren wollen.

Dr. Monika Scheuringer: Okay.

Moderator Jurgen Windeler: Gut. — Jetzt sehe ich keine weiteren Wortmeldungen zu
diesem Punkt. Das war dann der TOP 4, und wir kommen zum funften Tagesordnungspunkt.

4.3.6 Tagesordnungspunkt 5: Verschiedenes

Moderator Jirgen Windeler: Gibt es dazu Wortmeldungen? — Ja.

Dr. Max ClaufRen: Was ist mit den anderen Punkten? Wir haben ja auch eine Stellungnahme
abgegeben, die Sie hier nicht unter den TOPs aufgefiihrt haben. Was passiert mit diesen
Punkten? Sind die wohlwollend zur Kenntnis genommen worden und abgehakt, oder?

Petra Lange: Es ist ja ohnehin so, dass wir jede Stellungnahme erst einmal wohlwollend zur
Kenntnis nehmen und auch genau Uberprifen. Es gibt ja auch andere Aspekte in den
Stellungnahmen der hier Anwesenden, die wir jetzt auch nicht als Tagesordnungspunkt
aufgegriffen haben. Wir Uberprifen das. Auch lhre Stellungnahme zu den Nitraten werden
wir in der Projektgruppe noch einmal diskutieren und noch einmal unsere Empfehlungen
uberprifen und fur den Abschlussbericht, was wir dazu formuliert haben. Es wird ja im
Abschlussbericht auch eine Wirdigung der Stellungnahmen geben. In der entsprechenden
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Diskussion werden wir unseren Umgang mit dem, was Sie in der Stellungnahme angemerkt
haben, auch noch einmal darlegen.

Moderator Jurgen Windeler: Der Umstand, dass bestimmte, und zwar auch die meisten,
Kommentare hier nicht thematisiert werden, bedeutet, dass sie fur uns unmissverstandlich und
klar waren.

Dr. Max Claul3en: Okay. — Danke.
Petra Lange: Genau; hier geht es ja darum, dass unklare Aspekte diskutiert werden.

Moderator Jurgen Windeler: Gut. — Weitere Wortmeldungen unter ,,Verschiedenes*“? Last
orders, bitte.

(Heiterkeit)
Dr. Maximilian Gabler: Last orders? Ja, einen Kuchen hatte ich gerne.
(Heiterkeit)

— Sorry. — Die Frage ist: Planen Sie, die Uberarbeitete Version des Vorberichtes noch einmal
einem Stellungnahmeverfahren zu unterziehen, weil angesichts der Tatsache, dass doch einige
sehr relevante Uberarbeitungen — ich denke jetzt einmal an die ESC-Leitlinien — notwendig
sind, vielleicht von der Fachgemeinde noch einmal kritisch dariibergeschaut werden sollte?
Oder wird das dann sofort im Abschlussbericht stehen, wo keine weitere Maglichkeit der
Stellungnahme mehr vorhanden ist?

Petra Lange: Soll ich etwas dazu sagen?
Moderator Jurgen Windeler: Bitte, sagen Sie etwas, Frau Lange.

Petra Lange: Das betrifft ja die Methoden des IQWIG. Wir beabsichtigen nicht, noch einmal
ein Stellungnahmeverfahren zu machen, weil das nicht zu den Methoden des IQWiG gehort.
Das sehen die Methoden nicht vor. Es wird immer zum Berichtsplan und zum Vorbericht
angehort. Dass nach Veroffentlichung des Vorberichts eine Nachrecherche stattfindet, ist auch
regulares Verfahren. Wir wirden uns ja in eine Endlosschleife begeben. Alleine dieses
Verfahren wirde ja wieder drei Monate benétigen, und dann wirde wahrscheinlich wieder
eine neue Leitlinie erscheinen. Das miissen wir einfach mit Nein beantworten.

Moderator Jirgen Windeler: Ich glaube, man kann es auch klar mit Nein beantworten.

Gibt es weitere Wortmeldungen? — Das ist nicht der Fall. Dann danke ich Ihnen fur Ihr
Kommen, bedanke mich fir die Wortbeitrage, bedanke mich auch fur die Anregungen, die
wir noch aufnehmen und, wie gesagt, prifen werden, biete lhnen einen Imbiss an und
winsche Ihnen ansonsten einen angenehmen Heimweg.
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Anhang: Dokumentation der Stellungnahmen
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A 1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen

A 1.1 Arztliches Zentrum fiir Qualitat in der Medizin

Autoren:
Ollenschlager, Ginter, Prof. Dr.
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A 1.2 Daiichi Sankyo Deutschland GmbH

Autoren:

Erdlenbruch, Wolfhard, Dr.
Tabbert-Zitzler, Anja, Dr.
Jager, Gerhard, Dr.
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Zu Punkt 2: Vollstiandige Wiedergabe der US-amerika-
nischen ACC/AHA Leitlinien (,,2009 Focused Update™)

Die Ende 2009 erschienenen ACC/AHA Leitlinien (,2009 Focused Update“’) werden in
Bezug auf die Pharmakotherapie nur unvollstandig wiedergegeben. Dies betrifft insbeson-
dere die Klasse I Empfehlungen Nr. 1 und 2 in Tabelle 3 (Abb. 3, oberer Teil bis gestri-
chelte Linie), welche in Tab. 1.5 des Vorberichts (Abb. 2) fehlen. Wir fordern eine
koharente und vollstandige Wiedergabe der ACC/AHA Leitlinien 2009.

Leitl Empfehl LoE* GoR*
1.5 Th ische MaBnah 71.5.2 Medikamentdse Therapie / Thrombozytenaggregationshemmer / Antikoagulanzien
AuBereuropiische Leitlinien
ACC/  Patients with STEMI € n. g
AHA g patients tzking a thienopyridine in whom CABG 1s planned and can ba delayed, it 1
2009 recommendad that the drug bz discontmued to allow for dissipation of the antiplatalet effact.
The period of withdrawal should bs at least 5 days in patients receiving clopidozrel B ng
and at least 7 days in patients receiving prasugrel (e ng
unless the need for revascularization and’or the net benafit of the thienopyridine outwaighs the  C n. g
potential risks of excess bleeding.
Continuation of clopidogre] or prasuzrel® beyond 15 months may be considered in patients C n.g
undergoing DES placement.

Abb. 2: Ausschnitt aus Tab. 26 des Vorberichtes (Empfehlungen zur medikamentésen Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmer/Antikoagulanzien) mit nur teilweiser Wiedergabe der ACC/AHA
Leitlinien 2009" (vgl. Abb. 3).
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