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1 Dokumentation der Anhörung 

Am 30.08.2010 wurde der Vorbericht in der Version 1.0 vom 23.08.2010 veröffentlicht und 
zur Anhörung 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 
Erörterung am 12.10.2010 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll dieser Erörterung 
befindet sich in Kapitel 4. 

Eine Würdigung der in der Anhörung vorgebrachten Aspekte findet sich im Kapitel 
„Diskussion“ des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind darüber hinaus Änderungen, 
die sich durch die Anhörung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der 
Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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2 Würdigung der Anhörung 

Die im Rahmen der Anhörung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider 
wissenschaftlicher Argumente für eine Änderung des Vorberichts überprüft. Die wesentlichen 
Argumente wurden im Kapitel „Diskussion“ des Abschlussberichts gewürdigt.  

Der Abschlussbericht ist auf der Website des IQWiG unter www.iqwig.de veröffentlicht. 
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte 

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden sowie weiterer Teilnehmer an der wissenschaftlichen 
Erörterung 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 aufgeführten 
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 Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Ollenschläger, G., Prof. Dr.  Ja Ja Nein Ja Nein Nein Ärztliches Zentrum für Qualität in 
der Medizin (ÄZQ) 
 

Weinbrenner, Susanne, Dr.  Nein Nein Nein Ja Nein Nein 

Erdlenbruch, Wolfhard, Dr.  Ja Ja Nein Nein Nein Ja 

Jäger, Gerhard, Dr.  Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Daiichi Sankyo Deutschland 
 

Tabbert-Zitzler, Anja, Dr.  Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Breitfeld, Oliver, Dr.  Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Claußen, Max, Dr.  Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 
 

Schröder, Michael  Nein Nein Nein Nein Nein Nein 

Gabler, Maximilian, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Gödicke, Jochen, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Kurzawa, Monika, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Lilly Deutschland GmbH 
 

Rustige, Jörg, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Ja 
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Organisation / Institution / Firma Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Jannowitz, Christina, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Krobot, Karl J., Dr.   Ja  Nein Ja  Nein Nein Ja 

MSD Sharp & Dohme GmbH 
 

Scheuringer, Monika, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Ja 

Geier, Jürgen  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

Hack, Guido, Dr.  Ja Nein Nein Nein Nein Nein 

SERVIER Deutschland GmbH 

Hartung, Armin, Dr.  Nein Nein Nein Nein Nein Nein 
 

3.2 Potenzielle Interessenkonflikte von weiteren Teilnehmern der wissenschaftlichen Erörterung (externe Sachverständige, 
externe Reviewer) 

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 

Velasco Garrido, Marcial, TU Berlin Nein  Nein  Nein  Ja  Ja  Nein  

Zentner, Annette, Dr., TU Berlin   Nein  Nein  Nein  Ja Ja Nein  
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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-
vertreter1 abhängig (angestellt) beschäftigt? 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 Beratungstätigkeit innerhalb des laufenden 
Jahres oder der 3 Kalenderjahre davor im Auftrag eines Interessenverbands im 
Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare für Vorträge, 
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren – auch im 
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen, oder für (populär-)wissenschaftliche oder sonstige 
Aussagen oder Artikel erhalten? Falls ja, von wem, für welche Tätigkeiten und wie hoch war 
die Zuwendung / das Honorar? 

Frage 4: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit und / oder hat die 
Institution2, 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 Unterstützung für Forschungsaktivitäten, 
andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten? Falls ja, von wem, für 
welche Tätigkeit und in welcher Höhe? 

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. Ausrüstung, Personal, Reisekostenunterstützung ohne 
wissenschaftliche Gegenleistungen) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter erhalten? Falls ja, von wem, aus welchem Anlass 
und in welcher Höhe? 

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile (auch in Fonds) 
von einer Firma oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder 
einem vergleichbaren Interessenvertreter gehört? Falls ja, von wem und welchen Wert haben 
diese aktuell? 
                                                 
1 Dieses Formblatt erfasst finanzielle Beziehungen zu Interessenverbänden im Gesundheitswesen oder 
vergleichbaren Interessenvertretern, insbesondere der pharmazeutischen Industrie und der 
Medizinprodukteindustrie. 
2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf Ihre 
Arbeitseinheit (z. B.: Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen. 
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4 Dokumentation der wissenschaftlichen Erörterung – Teilnehmerliste, 
Tagesordnung und Protokoll  

4.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erörterung 

Name Organisation / Institution / Firma /privat 

Bartel, Carmen, Dr.  IQWiG 

Claußen, Max, Dr.  G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 

Erdlenbruch, Wolfhard, Dr.  Daiichi Sankyo Deutschland GmbH 

Gabler, Maximilian, Dr.  Lilly Deutschland GmbH 

Geier, Jürgen SERVIER Deutschland GmbH 

Gödicke, Jochen, Dr.  Lilly Deutschland GmbH 

Hack, Guido, Dr.  SERVIER Deutschland GmbH 

Hartung, Armin, Dr.  SERVIER Deutschland GmbH 

Höfer, Eva, Dr.  IQWiG 

Hoffmann-Eßer, 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 

Rüther, Alric, Dr. IQWiG 

Scheuringer, Monika, Dr. MSD Sharp & Dohme GmbH 

Schröder, Michael G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG 

Siering, Ulrich IQWiG 

Tabbert-Zitzler, Anja, Dr.  Daiichi Sankyo Deutschland GmbH 

Velasco Garrido, Marcial Technische Universität Berlin 

Weinbrenner, Susanne, Dr.  ÄZQ 

Windeler, Jürgen, Prof. Dr.  IQWiG 

Zentner, Annette, Dr.  Technische Universität Berlin 
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4.2 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erörterung 

 Begrüßung und Einleitung 

TOP 1 Selektion relevanter Leitlinien – NVL KHK 

TOP 2 Selektion relevanter Leitlinien – NCCPC 

TOP 3 Medikamentöse Therapie – Thrombozytenaggregationshemmer 

TOP 4 Medikamentöse Therapie – Ivabradin 

TOP 5 Verschiedenes  
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4.3 Protokoll der wissenschaftlichen Erörterung 

 Datum: 12.10.2010, 14:00 Uhr bis 15:00 Uhr 

 Ort: Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), 
Dillenburger Straße 27, 51105 Köln 

 Moderation: Prof. Dr. Jürgen Windeler 

4.3.1 Begrüßung und Einleitung 

Moderator Jürgen Windeler: Ich begrüße Sie zu dieser Erörterung, freue mich, dass Sie hier 
nach Köln gekommen sind, und hoffe, dass wir alle Punkte, die jetzt hier zu besprechen sind, 
erfolgreich klären können. – Zum Auftakt würde ich zur Einordnung und zum Ablauf gerne 
noch ein paar Hinweise geben. 

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

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

Ich möchte noch einmal deutlich machen, dass diese Erörterung eine Ergänzung zu den 
schriftlichen Stellungnahmen darstellt – eine Ergänzung insofern, als es jetzt nicht so sehr 
darum geht, noch einmal das zu wiederholen, was wir in Ihren schriftlichen Stellungnahmen 
gut und verständlich lesen konnten, sondern primär darum geht, Dinge, die uns bei der 
Sichtung und Durchsicht der Stellungnahmen unklar geblieben sind, noch einmal mit Ihnen 
zu klären. 

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

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 8 - 
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Damit habe ich eigentlich alle wesentlichen Punkte angesprochen. Vielleicht haben Sie 
Fragen zur Tagesordnung, Ergänzungswünsche zur Tagesordnung, gegebenenfalls auch 
Änderungswünsche. – Das sehe ich jetzt nicht. Dann könnten wir eigentlich in die 
Tagesordnung eintreten. Habe ich irgendwelche Vorbemerkungen 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 einschließen. Wir hatten sie mit dem 
Ausschlussgrund „Überarbeitungsdatum überschritten“ ausgeschlossen. Zum Zeitpunkt der 
Berichterstellung war die Leitlinie in dieser Versionierung aber weiterhin gültig. Vom ÄZQ 
wurden wir darauf hingewiesen, dass die Leitlinie auch bis Dezember verlängert wurde. Wir 
hatten auch einmal zwischendurch schriftlich angefragt, wann mit einer Überarbeitung zu 
rechnen sei. Da wurde uns geantwortet, modular nächstes Jahr voraussichtlich. 

Jetzt muss man dazusagen, dass der Ausschlussgrund sicherlich formell nicht ganz richtig 
war; denn gültig war sie zum Zeitpunkt Februar. Wir sehen auch, dass das eine relevante 
Leitlinie für den deutschen Versorgungssektor ist. Der Auftrag vom G-BA war aber, dass wir 
neue und relevante Leitlinien für das DMP KHK extrahieren. Nun ist es so, dass die NVL in 
ihrer ursprünglichen Fassung von 2006, die jetzt in einer anderen Versionierung vorliegt, 
schon im Vorgängerbericht V06-03 eingeschlossen war. Die extrahierten Empfehlungen, die 
schon in diesem Bericht erarbeitet wurden, wurden bereits zu einer Überarbeitung 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 Änderungen gewesen; die Leitlinie besteht eigentlich in ihrer 
ursprünglichen Fassung von 2006 weiter. Dementsprechend hat sie schon im 
Vorgängerbericht Eingang gefunden. 

Deswegen ist die Frage an Sie vom ÄZQ: Gibt es inhaltliche Neuerungen seit dieser Fassung, 
die jetzt in den Bericht eingeschlossen werden müssten und noch einmal für einen erneuten 
Überarbeitungsbedarf herangezogen werden sollten? 

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

Darüber hinaus ist es ein Missverständnis, dass erst mit der Überarbeitung begonnen wird. 
Die Überarbeitung ist bereits im Gange. Zu der Pharmakotherapie liegt ein Kapitelentwurf 
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bereits vor. Die Revaskularisation ist auch in Arbeit. Das heißt, wir rechnen bis Ende des 
Jahres schon mit der Veröffentlichung von neuen Modulen und dort insbesondere der 
Pharmakotherapie und möglicherweise der Revaskularisation. Wenn Sie diese Leitlinie 
einschließen, dann wäre es eben möglich, solche neuen Informationen – die sind dann sicher 
deutlich überarbeitet; wir arbeiten wirklich das ganze Kapitel neu auf – zu berücksichtigen. 
Das würde dann zur Verfügung stehen und könnte 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 können vor Dezember, denke ich, keine Veröffentlichung 
zusichern. Ab Dezember halte ich eine Veröffentlichung zumindest der Pharmakotherapie für 
denkbar. 

Petra Lange: Gut. 

Moderator Jürgen Windeler: Frau Lange signalisiert schon, dass dieser Punkt für sie und 
für uns geklärt ist. – Gibt es zu diesem Punkt von irgendjemandem sonst noch 
Erörterungsbedarf oder Kommentierungsbedarf? – Bitte schön. 

Jürgen Geier: Ich finde, dass es unter Umständen doch sehr wichtig ist, wenn man eine 
Zielsetzung für ein neues DMP und ein deutsches DMP hat. Wenn man auf die Recherchen 
zurückgeht, haben wir ja überwiegend amerikanische Studien und weniger deutsche Leitlinien 
darin. Dann würde es ja Sinn machen, wie das die Dame angesprochen hat, dass man diese 
neuen Erkenntnisse hier in diesem DMP mit berücksichtigt. Zum Beispiel ist der Zeitrahmen 
bis Dezember ja gar nicht so lange. Natürlich weiß ich nicht, wie Sie Ihre Zielsetzungen 
zeitlich fundiert haben. Ich meine aber, dass die deutschen Versorgungsleitlinien doch ein 
sehr wichtiger Grundstein für ein solches DMP sind. Auch wenn man natürlich den 
amerikanischen Begriff „Disease-Management-Programm“ benutzt, sollte man doch 
überwiegend deutsche Versorgungsleitlinien darin haben, und dann auch eine der wichtigsten. 
– Das wäre meine Anmerkung. 

Moderator Jürgen Windeler: Frau Lange hat ja beschrieben, dass das auch denkbar ist. Klar 
ist aber auch, dass es natürlich Abläufe und Prozesse und Recherchezeitpunkte gibt, an die 
wir im Rahmen der nachvollziehbaren und transparenten Bearbeitung dieser Prozesse uns 
nicht nur gebunden fühlen, sondern auch gebunden sind. Deswegen müssen wir im Moment 
erst einmal sagen: Wir haben eine Recherche. Wir haben einen Vorbericht. Diese Leitlinie 
kann aus guten Gründen – ich glaube, auch nachvollziehbaren Gründen – im Moment nicht 
dort drin sein. Bei neuen Empfehlungen müssen wir einfach gucken, wie weit das dann in den 
Abschlussbericht hineinpasst. Ich denke, dass dieser Zeitraum ein bisschen ungünstig ist, um 
es einmal vorsichtig zu sagen. 
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Dr. Monika Scheuringer: Eine Anmerkung: Das würde ja bedeuten, dass man für diesen 
Auftrag den Zeitrahmen komplett ändert. Eigentlich müsste man dann die Recherche neu 
aufrollen; denn es könnte beispielsweise eine Leitlinie gerade jetzt im Oktober abgelaufen 
sein. Das gebe ich nur zu bedenken – wenn man das ändert. 

Moderator Jürgen Windeler: Die Bedenken teilen wir. Ich habe sie eben etwas anders 
formuliert, aber genauso gemeint. Wir können 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 erwähnenden 
und kommentierenden Form. 

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

Moderator Jürgen Windeler: Das ist klar. 

Dr. Susanne Weinbrenner: Von daher wäre das ja keine Änderung 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 berücksichtigen, wenn es neue Empfehlungen oder 
neue Erkenntnisse gibt, die dort dargestellt werden. – Ich denke, das wird möglicherweise der 
Fall sein. 

Moderator Jürgen Windeler: Okay. – Damit schließen 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 zunächst 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 erfüllt. Daher haben wir sie dann nachträglich 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 für jede Empfehlung eine Verknüpfung mit einem GoR oder einem LoE und eine 
Verknüpfung mit der Literatur haben. Das sehen wir in dieser Leitlinie nicht. Wir haben sie 
ausgeschlossen, weil das Verfahren eben intransparent ist. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 11 - 



Dokumentation und Würdigung der Anhörung zum Vorbericht V09-05 
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung für das DMP KHK 

Version 1.0
06.12.2010

Es wäre 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 erfüllt sind, oder wie nach Ihrer Meinung die Kriterien der 
Evidenzbasierung bei dieser Leitlinie erfüllt sein sollen. 

Dr. Monika Scheuringer: Ich würde die Frage gerne noch einmal für 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 können. In dieser Leitlinie gibt es 
keine GoRs und keine LoEs; LoEs gibt es zwar hinten für einzelne Studien, aber nicht für 
Empfehlungen. Deswegen haben wir sie wegen dieser intransparenten Darstellung 
ausgeschlossen. Sie erfüllt unsere Kriterien nicht. Sie scheinen das ja erfüllt zu sehen und 
wünschen 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 üblich über eine Etikettierung 
durch Buchstaben, sondern ist im Wortlaut enthalten; aus der Formulierung „should“, 
„could“, „must“ ist die Stärke 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 für 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 Literaturverknüpfung ist, wie Sie es 
extrahiert haben, auch enthalten. Und IQWiG-Kriterium ist ja, dass dann, wenn Grade of 
Recommendation plus Literaturverknüpfung vorhanden sind, das Einschlusskriterium für eine 
evidenzbasierte Leitlinie erfüllt ist. Aus diesem Grunde sehen wir, dass diese NICE-Guideline 
oder NCCPC-Guideline die Einschlusskriterien erfüllt. 

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 Literaturverknüpfung, 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 würden wir es anders bezeichnen, nämlich „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 mögliche Einteilung beschreiben, abgewichen. Es gibt hier 
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kein „must“, „should“, „could“, sondern hier heißt es „may be considered“. Was machen wir 
damit? 

Dr. Monika Scheuringer: Das ist beschrieben. Das findet sich unter „consider“. Sie müssen 
in der NICE-Guideline unter 9.3.3.3 nachschauen. Haben Sie die? 

(Dr. Eva Höfer: 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 überprüfen. 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 
würden uns schon wünschen, dass die Empfehlungen, wie sonst üblich, mit einem GoR 
versehen werden. Da schlagen Sie ja ein anderes Verfahren vor. Das nehmen wir jetzt erst 
einmal so zur Kenntnis. Dann würden wir uns für die Empfehlungen aber auch wünschen, 
dass dazu die Literatur angegeben wird. Da fordern wir die Literaturverknüpfung. Wie wir 
hier darzustellen versucht haben, kommen sie von der Empfehlung auf Evidence Statements, 
die nicht mit Literatur verknüpft sind, in keiner Weise. Dort steht: Zwei randomisierte 
kontrollierte Studien zeigen dies und jenes. – Weiterhin gibt es dazu im nächsten Kapitel ein 
Hintergrundkapitel, in dem dann Einzelstudien zitiert werden. Außerdem kann man hinten im 
Anhang Einzelstudienbewertungen finden. Das ganze Verfahren weicht aus unserer Sicht also 
doch sehr von den üblichen Darstellungen ab. 

Dr. Monika Scheuringer: Die NICE-Guideline – ich will jetzt keine Leitlinie verteidigen – 
ist halt sehr anwenderorientiert für den Praktiker draußen. Er findet die Empfehlung mit der 
verbalen Formulierung der Stärke der Empfehlung. Wenn wir natürlich den Fokus darauf 
legen, dass man das, so wie es jetzt für 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. Für mich ist dieses Vorgehen 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 Verknüpfung 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 sorgfältig 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 
erfüllt, wie wir uns das wünschen. Das heißt: 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 
häufen. 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 für uns nicht mehr 
wirklich möglich, das eindeutig zuzuordnen und zu sagen: Die Literatur A gehört auch 
wirklich zur Empfehlung 1, und die Literatur B gehört zur Empfehlung 2. – Wir wollen uns 
auch nicht anmaßen, im Grunde diese Entscheidung oder diese Zuordnung dann für die 
Leitlinienautoren zu übernehmen. 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 erfüllt sind. 

Das, was Sie gerade ganz am Anfang zu dem Aspekt des GoR oder jetzt zu dem „should be 
considered“ gesagt haben, müssen wir tatsächlich auch noch einmal überprüfen und uns noch 
einmal damit beschäftigen. 

Petra Lange: Sie sagten, das sei eben mehr Aufwand. Das glauben wir nicht. „Mehr 
Aufwand“ wäre ja nicht das Kriterium, sondern wir haben uns das für einzelne Empfehlungen 
angeguckt. Es gibt sicherlich einzelne, bei denen man es zuordnen kann. Aber es gibt andere 
… Sie kriegen das nicht aufgelöst. Wenn man das durch mehr Arbeit zuordnen könnte, dann 
würden 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 für mich … Das muss man einmal so verdauen. Ich sehe halt, dass der Grade 
of Recommendation in den Formulierungen enthalten ist. Die Literaturverknüpfung ist da. 
Wenn sie nicht immer so gegeben ist, wie sie jetzt vom IQWiG gefordert wird, müsste 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. 

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)  - 14 - 



Dokumentation und Würdigung der Anhörung zum Vorbericht V09-05 
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung für das DMP KHK 

Version 1.0
06.12.2010

Wie gesagt, habe ich mir den Abschlussbericht zur Leitlinienrecherche und Extraktion für ein 
DMP-Modul Adipositas angesehen. Dort sind Levels of Evidence angegeben, aber die 
Literatur ist nicht verfügbar. Per se wurde NICE dort nicht ausgeschlossen. Wie gesagt, sehe 
ich hier eine Inkonsistenz gegenüber zum Beispiel dieser Leitlinienrecherche bei Adipositas 
oder der Leitliniensynopse zum Thema „Depression“, wo man NICE als evidenzbasierte 
Leitlinie eingeschlossen hat. 

Moderator Jürgen 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 können 
es aber nicht nachvollziehen.– Ich glaube, das macht deutlich, dass man es nicht 
nachvollziehen kann. Sie wissen nicht, welche Quellen für 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 sorgfältig prüfen, 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 übereinzustimmen. Insofern 
werden wir das machen. Wir werden noch einmal prüfen, ob man diese Formulierungen und 
die Klassierungen, die hier genannt worden sind, möglicherweise 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 Einschätzung 
sehr schnell zu Ende sein, ohne dass man in sehr, sehr weit reichende Interpretationen kommt, 
die wir einfach nicht leisten können und nicht leisten wollen. – Frau Lange. 

Petra Lange: Ich habe dem nichts hinzuzufügen. 

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

Moderator Jürgen 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: Medikamentöse Therapie – 
Thrombozytenaggregationshemmer 

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

Dazu möchte ich zum einen sagen, dass wir die Europäische Leitlinie jetzt natürlich auch 
gefunden haben. Es erfolgt ja regulär im IQWiG-Verfahren nach Veröffentlichung 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. Für den 
Abschlussbericht wird sie sicherlich herangezogen und extrahiert werden. 

Darüber 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 überprüft. 
Keine der Empfehlungen, die wir eingeschlossen haben, wird durch eine andere Empfehlung 
aktualisiert. Insofern dürfte nichts Unaktuelles, Altes, Veraltetes darin sein. Wir würden 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 
heißt: Der Fokus ist natürlich 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 gültig ist. Und das ist ja das Wesentliche für uns bei den 
Berichten. Es gibt natürlich Überschneidungen 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 gültig ist. 
Insofern ist sie aus unserer Sicht weiterhin parallel dazu im Bericht enthalten. 

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

Dr. Maximilian Gabler: Dazu möchte ich schon näher Stellung nehmen und tiefer 
einsteigen. Sie sagen, dass die alten Leitlinien nicht zwangsweise ersetzt werden oder ihre 
Gültigkeit verlieren. Aber der Kernpunkt unseres Aussagepunktes ist, dass es eben zum 
Beispiel um die Therapielänge geht. Sie sagen ja, dass die Angaben zur Dauer variieren – 
zwölf Wochen bis zwölf Monate. Jetzt haben wir eine ganz neue ESC-Leitlinie, in der steht: 
ein Jahr bei allen Patienten nach akutem Koronarsyndrom, unabhängig von der Art der 
Revaskularisierung. Das heißt, dass gar nicht relevant ist, ob jetzt eine STEMI-2008-Leitlinie 
gelöscht wurde oder eine NSTEMI-2007-Leitlinie gelöscht 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 für Deutschland den allerwichtigsten Charakter hat; denn es ist die 
europäische Empfehlung, und die deutsche Fachgesellschaft, die Deutsche Gesellschaft für 
Kardiologie, sagt selbst: Wir werden keine neuen Leitlinien aufziehen; wir werden keine 
neuen erarbeiten. Sinngemäß: Wir übersetzen das, und das sind dann unsere deutschen 
Leitlinien. – Das heißt: Die ESC-Leitlinien sind die absoluten Top-Leitlinien für Deutschland, 
und die sagen: ein Jahr. Dementsprechend stellt sich für mich nicht mehr ein Zeitraum oder 
eine Angabe, dass die Angaben zur Therapielänge variieren. Dieses Problem stellt sich für 
mich nicht mehr, weil die letzte topaktuelle und wichtigste Empfehlung eine ganz klare Länge 
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 gültigen Leitlinien, die wir in der systematischen Recherche gefunden haben, 
darzustellen. Da gibt es eben auch diese Widersprüche. Diese Widersprüche werden dann 
auch dargestellt. In den nächsten 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 Vorschlag zur 
Aktualisierung des DMPs wird dann auf dem höchsten GoR oder LoE begründet. So ist das 
Verfahren. Natürlich sagen Sie zu Recht, dass die ESC-Leitlinie für ganz Europa eine gewisse 
Relevanz hat und dass die Deutsche Gesellschaft für Kardiologie sich auch häufig an die 
ESC-Leitlinien hält. 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 
höchsten GoR bzw. LoE, den die Leitlinie jeweils angibt. 

Moderator Jürgen Windeler: Gibt es weitere Wortmeldungen zu diesem Punkt? – Bitte. 

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

Bezüglich der LoEs und GoRs möchte ich gerne kurz adressieren, dass in der Darstellung bei 
den amerikanischen Leitlinien von 2009 bezüglich des Grade of Recommendation ein „not 
given“ vermerkt ist. Dazu habe ich folgende Rückfrage: 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 wäre ich für Aufklärung dankbar – der Grade of 
Recommendation als „not given“ zitiert wird? Vielleicht kann man das als mögliches 
Missverständnis schnell klären. 

Petra Lange: Können Sie mir kurz sagen, welche Seite das ist? 

Dr. Wolfhard Erdlenbruch: Ich glaube, das ist Tabelle 26. 

Petra Lange: Denn ich weiß von einer Stelle, wo uns einfach ein Fehler unterlaufen ist. 

Dr. Wolfhard Erdlenbruch: Dann hat sich das vielleicht ganz schnell geklärt. 
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Petra Lange: Das ist jetzt auch aufgefallen. So etwas passiert. 

Dr. Monika Kurzawa: Das ist auf Seite 116 Ihres Vorberichts. Ist das der Fehler? 

Petra Lange: Das kann ich hier gar nicht sehen. Das ist ja immer noch der Vorbericht. 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 geklärt. – Danke. 

Moderator Jürgen Windeler: Okay. – Weitere Wortmeldungen? – Bitte. 

Dr. Maximilian Gabler: Ich möchte gerade bei Tabelle 26 bleiben. Möglicherweise 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. Tatsächlich beginnt 
im Vorbericht die Tabelle mit der dritten Empfehlung, während die erste und die zweite 
Empfehlung, nämlich die erste Empfehlung zur Loading Dose, zur Aufsättigungsdosis, 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-
III-Empfehlung. Möglicherweise war das tatsächlich ein Versehen. Ich möchte 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 
ausdrücklich nicht Gegenstand des DMP ist. Im Einzelfall zu trennen, bis wann man dann die 
Empfehlungen ins DMP mit hineinnimmt und welche – besonders die Empfehlungen für die 
stationäre Versorgung – man dann nicht mit hineinnimmt, weil es nicht zum DMP gehört, 
kann mitunter schwierig sein. Wir prüfen das aber gerne noch einmal nach – das ist der zweite 
Punkt – und würden es dann entsprechend im Abschlussbericht in einer geprüften Version 
darlegen. 

Dr. Maximilian Gabler: Danke für die Bereitschaft, da noch einmal genauer nachzusehen. 
Ich würde mir eben wünschen, 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 würde also sagen, dass es mehr eine Entweder-oder-Geschichte ist – 
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wobei ich mir wünschen würde, dass alles inkludiert wäre; denn das Original liegt ja in voller 
Länge und in sehr sauberer, evidenzbasierter Form vor. – Danke. 

Moderator Jürgen Windeler: Gut. – Dann sind wir mit dem TOP 3 durch – es ist alles 
geklärt; ergänzende Fragen wurden auch noch geklärt – und kommen zum vierten 
Tagesordnungspunkt. 

4.3.5 Tagesordnungspunkt 4: Medikamentöse Therapie – Ivabradin 

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

Wir möchten die Stellungnehmenden – das ist die Firma SERVIER – fragen, welche 
eingeschlossenen Leitlinien ihrer Kenntnis nach Ivabradin uneingeschränkt oder überhaupt 
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 gehört 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 Gültigkeit hat. Dort wird Ivabradin bei einer 
Betablocker-Intoleranz empfohlen und ausdrücklich mit Klasse IIa aufgeführt, und zwar 
gleichberechtigt mit Nitraten und Kalziumantagonisten – auch schon zum damaligen 
Zeitpunkt im Jahr 2006. Diese Leitlinie hat ja nach wie vor ihre Gültigkeit. 

Petra Lange: Das ist ja vermutlich – ich weiß es jetzt nicht genau – eine in den 
Vorgängerbericht 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 für das DMP 
KHK zu extrahieren und da einen Aktualisierungsbedarf abzuleiten. Wir nehmen – deswegen 
auch die Beschränkung des Recherchezeitraums auf den Beginn ab Juni 2007 – eben keine 
Leitlinien hinein, die schon einmal für eine Überarbeitung des DMP herangezogen wurden. 
Das würde ja in diesem Fall dann auch zutreffen. Diese Leitlinie entspricht also nicht unseren 
Einschlusskriterien. 

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

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

Moderator Jürgen 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 möglicherweise 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 ausgedrückt: Daran können 
wir auch nichts ändern, weil es offenbar keine neuen, gegenüber früher geänderten 
Empfehlungen zu Ivabradin gibt. Das sagen Sie, glaube ich, auch. 

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

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

Dr. Guido Hack: Revidierte gibt es aktuell nicht. 

Moderator Jürgen 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 veröffentlicht worden sind. Damals haben wir 
es in der Anhörung so verstanden, dass ein komplettes Bild der gültigen Empfehlungen 
gemacht werden soll. Jetzt ist aber das Ergebnis anders. Das führt dann zu diesen 
Missverständnissen. In diesem Fall ist jetzt im aktuellen Bericht keine Empfehlung zu finden. 
Im alten Bericht ist eine zu finden, oder das hat sich nicht geändert. 

Dr. Guido Hack: Ja. 

Dr. Monika Scheuringer: Eigentlich ist es also keine Gesamtschau der gültigen 
Empfehlungen. Das führt 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 müsste. Wir suchen nach Leitlinien zur 
Aktualisierung des DMP. Von daher haben wir nur neue Leitlinien herausgesucht. Insofern 
schauen wir uns natürlich nicht die Weltliteratur an – zumal Leitlinien in der Regel auch nur 
fünf Jahre Gültigkeit haben und dann in der Regel überarbeitet werden –, sondern wir haben 
ganz konkret für die DMP-Aktualisierung gesucht und die Recherche dann mit dem letzten 
Termin der letzten Recherche des alten Berichts begonnen. Insofern sind auch noch gültige 
2006er-Leitlinien in diesem Bericht nicht enthalten. Das kann halt dazu führen, dass das eine 
oder andere Verfahren oder Medikament dann gerade mal nicht in so einer Leitliniensynopse 
enthalten ist, obwohl es andere noch gültige Leitlinien gibt, die es noch empfehlen. 

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

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

Dr. Carmen Bartel: Der Auftrag lautete ja, neue und relevante Leitlinienempfehlungen zu 
berücksichtigen. Wenn die 2006er-Leitlinie, die auch Ivabradin-Empfehlungen enthielt, dem 
G-BA schon in der letzten Synopse vorgelegen hat, bestand ja die Möglichkeit – das ist nicht 
unsere Entscheidung –, dass dieses Medikament dann auch im DMP auftaucht. Wir können 
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 für das DMP genannt; wir haben jetzt eine neue Recherche 
gemacht; hier kommen diese Medikamente; da gibt es Diskrepanzen. – Dieser Abgleich wäre 
nicht auftragsgemäß. 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 
herausfällt, können wir letzten Endes auch nichts daran ändern. Denn wir entscheiden ja nicht, 
was wir da hineinschreiben. Wir extrahieren die Empfehlungen für die Versorgungsaspekte 
des DMP. Und die Leitlinienautoren entscheiden ja letztlich, was sie in die Leitlinien-
empfehlungen schreiben. An dieser Stelle können wir Ihnen also leider auch nicht helfen. 

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

Moderator Jürgen Windeler: Insofern würde ich jetzt auch keinen Widerspruch sehen, wie 
Sie ihn vorhin zwischen dem Berichtsplan und dem tatsächlichen Vorgehen interpretiert 
haben. Wir nehmen Leitlinien für einen definierten Publikationszeitraum und extrahieren alle 
Empfehlungen daraus. So ist die Sachlage. Wir machen auch keine wertenden Äußerungen zu 
Medikamenten, die in diesen Empfehlungen nicht vorkommen, sondern äußern uns dazu gar 
nicht; sozusagen implizit kommen sie eben nicht vor. Einen Abgleich – ist erstens nicht 
auftragsgemäß – halte ich auch für schwierig, zumal wir gerade in anderem Zusammenhang 
diskutiert haben, dass selbst die Frage, welche Leitlinie nun eigentlich gültig ist, schon nicht 
zu klären ist und möglicherweise auch inhaltlichen Interpretationsspielräumen unterliegt. Wir 
müssten dann einen sehr breiten Überblick von mehr oder weniger nicht außer Kraft gesetzten 
Leitlinien machen, was dann andere Kritik hervorrufen würde, glaube ich. Ich würde also im 
Moment kein Problem damit sehen – und auch keine Diskrepanz zwischen dem, was Sie zum 
Berichtsplan erörtert haben, und dem, was jetzt wirklich gemacht worden ist. 

Dr. Monika Scheuringer: Nur ein Kommentar dazu: Es geht ja darum, aktuelle 
Empfehlungen – das heißt für mich: zurzeit gültige Empfehlungen – zu extrahieren. Im 
Altauftrag sind Leitlinien berücksichtigt, die heute noch Gültigkeit besitzen würden. 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 gültige Leitlinie im Altauftrag eine Maßnahme empfohlen 
hat und diese Leitlinie in der aktuellen Recherche nicht mehr enthalten ist, dann ist das doch 
eine Botschaft. Daraus könnte man ableiten: Diese Maßnahme brauchen wir im Disease-
Management-Programm nicht zu berücksichtigen. – Aus meiner Sicht könnte es also zu 
Fehlinterpretationen kommen. Das ist jetzt aber nur eine Anmerkung. Ich sehe Ihren 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 möchte an dieser Stelle anmerken, dass eine solche Leitlinie ja auch nicht 
unendlich gültig ist. Wir haben sonst auch andere Kriterien. In anderen Projekten sagen wir, 
dass wir maximal fünf Jahre alte Leitlinien nehmen. Ältere Leitlinien könnte 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 Primärliteratur 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 weiß, in welche Richtung der geht. 
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Moderator Jürgen Windeler: Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss diesen spezifischen 
Auftrag an das IQWiG gibt, dann stelle ich mir vor, dass er auch weiß, 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 außer Frage. Die Sache ist nur die, dass eine noch 
gültige Leitlinie, die jetzt für uns noch aktuelle Empfehlungen enthält, 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 gültig sind. Wie soll der G-BA nun herausfinden, welche 
Empfehlung aus einer nicht mehr gültigen Leitlinie stammt und welche noch gültig ist? Das 
ist das Problem, das ich sehe. – Das ist aber, wie gesagt, nur eine Anmerkung zur Methodik. 
Man sollte noch einmal überlegen, ob es da nicht zu einer Verzerrung kommt. 

Moderator Jürgen 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 
überhaupt, dann die Entscheidungsfindung in dem weiteren Beratungsprozess im G-BA 
betrifft. Das würde ich nur einmal gern so differenzieren wollen. 

Dr. Monika Scheuringer: Okay. 

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

4.3.6 Tagesordnungspunkt 5: Verschiedenes  

Moderator Jürgen Windeler: Gibt es dazu Wortmeldungen? – Ja. 

Dr. Max Claußen: Was ist mit den anderen Punkten? Wir haben ja auch eine Stellungnahme 
abgegeben, die Sie hier nicht unter den TOPs aufgeführt 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 überprüfen. Es gibt ja auch andere Aspekte in den 
Stellungnahmen der hier Anwesenden, die wir jetzt auch nicht als Tagesordnungspunkt 
aufgegriffen haben. Wir überprüfen das. Auch Ihre Stellungnahme zu den Nitraten werden 
wir in der Projektgruppe noch einmal diskutieren und noch einmal unsere Empfehlungen 
überprüfen und für den Abschlussbericht, was wir dazu formuliert haben. Es wird ja im 
Abschlussbericht auch eine Würdigung 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 Jürgen Windeler: Der Umstand, dass bestimmte, und zwar auch die meisten, 
Kommentare hier nicht thematisiert werden, bedeutet, dass sie für uns unmissverständlich und 
klar waren. 

Dr. Max Claußen: Okay. – Danke. 

Petra Lange: Genau; hier geht es ja darum, dass unklare Aspekte diskutiert werden. 

Moderator Jürgen Windeler: Gut. – Weitere Wortmeldungen unter „Verschiedenes“? Last 
orders, bitte. 

(Heiterkeit) 

Dr. Maximilian Gabler: Last orders? Ja, einen Kuchen hätte ich gerne. 

(Heiterkeit) 

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

Petra Lange: Soll ich etwas dazu sagen? 

Moderator Jürgen 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 gehört. 
Das sehen die Methoden nicht vor. Es wird immer zum Berichtsplan und zum Vorbericht 
angehört. Dass nach Veröffentlichung des Vorberichts eine Nachrecherche stattfindet, ist auch 
reguläres Verfahren. Wir würden uns ja in eine Endlosschleife begeben. Alleine dieses 
Verfahren würde ja wieder drei Monate benötigen, und dann würde wahrscheinlich wieder 
eine neue Leitlinie erscheinen. Das müssen wir einfach mit Nein beantworten. 

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

Gibt es weitere Wortmeldungen? – Das ist nicht der Fall. Dann danke ich Ihnen für Ihr 
Kommen, bedanke mich für die Wortbeiträge, bedanke mich auch für die Anregungen, die 
wir noch aufnehmen und, wie gesagt, prüfen werden, biete Ihnen einen Imbiss an und 
wünsche Ihnen ansonsten einen angenehmen Heimweg. 
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Stellungnahme der Lilly Deutschland GmbH zum
Vorbericht V09-0S des IQWiG

Grundsätzliches

Der hier vorliegende Vorbericht V09-0S "Leitlinienrecherche und -bewertung für das DMP
KHK" v 1.0 vom 23.08.2010 geht auf einen Auftrag des G-BA vom 17.12.2009 zurück.

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, "durch eine systematische Recherche nach
neuen, thematisch relevanten evidenzbasierten Leitlinien zu suchen und durch die Syn
these der Leitlinienempfehlungen einen potenziellen Aktualisierungs- und Ergänzungs
bedarf des bestehenden DMP KHK zu spezifizieren." (vgl. Vorbericht S. 4). Dieses Ziel
wird mit dem vorliegenden Vorbericht noch nicht vollständig erreicht.

Folgende Punkte bedürfen einer Abänderung/Berücksichtigung:

1. Berücksichtigung der neuen ESC leitlinien zur myokardialen Revaskulari
sierung ("Guidelines on myocardial revascularization";), insbesondere in
Bezug auf die Pharmakotherapie mit für die Behandlung des akuten
Koronarsyndroms zugelassenen Wirkstoffen (Prasugrel und Clopidogrel).
Der vorliegende Vorbericht konnte aufgrund des berücksichtigen Zeitraumes (bis
Februar 2010) diese neuen Leitlinien noch nicht beinhaiten, dies muss aber
aufgrund der Aktualität und Bedeutung der neuen Leitlinien unbedingt nachgeholt
werden.

2. Vollständige Wiedergabe der US-amerikanischen ACC/AHA/SCAI leit
linien (,,2009 Focused Update";;), insbesondere in Bezug auf die Pharma
kotherapie mit für die Behandlung des akuten Koronarsyndroms zugelas
senen Wirkstoffen (Prasugrel und Clopidogrel).

3. Insbesondere Punkt 1 erfordert eine umfassende Überarbeitung des Vor
berichts. Wir fordern daher die Möglichkeit einer erneuten kritischen
Überprüfung des überarbeiten Vorberichtes (v1.1) durch die medizini
schen Fachgesellschaften und Experten im Rahmen eines weiteren Stel
lungnahmeverfahrens.
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Zu Punkt 1: Berücksichtigung der neuen ESC Leitlinien

Die seit August 2010 verfügbaren ESC-Leitlinien zur myokardialen Revaskularisierung;
berücksichtigen erstmals den neuen Thrombozytenaggregationshemmer Prasugrel, weI
cher in der TRITON-TIMI 38 Studien; eine überlegene Wirksamkeit vs. Clopidogrel gezeigt
hat. Prasugrel ist in Kombination mit Acetylsalicylsäure angezeigt zur Prävention athero
thrombotischer Ereignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyndrom (instabiler Angina
pectoris, Nicht ST-Strecken-Hebungsinfarkt [NSTEMI] oder ST-Strecken-Hebungsinfarkt
[STEMI]) mit primärer oder verzögerter perkutaner Koronarintervention [PCI].

Kapitel 12 der neuen ESC Leitlinien enthält neue bzw. aktualisierte Empfehlungen zur
antithrombotischen Pharmakotherapie. Tabelle 36 (Abb. 1) fasst die zentralen Empfeh
lungen der europäischen Fachgesellschaft übersichtlich zusammen. Diese aktuellen Er
kenntnisse sollten bei der Überarbeitung des DMK KHK generell berücksichtigt werden.
Wir möchten darüber hinaus auf einzelne Empfehlungen näher eingehen:

• Gemäß neuer ESC Leitlinien soll Clopidogrel nach STEMI grundsätzlich nur noch
dann gegeben werden, wenn wirksamere Thrombozytenaggregationshemmer wie
Prasugrel kontra indiziert sind'.

• Besonders empfohlen wird Prasugrel auch für die antithrombotische Behandlung
von Diabetikern nach akutem Koronarsyndrom und für Patienten, die unter Clopi
dogrel eine Stentthrombose erleiden.'

• Ein momentan intensiv diskutiertes Thema stellt der Einfluss des Cytochroms
2Cl9 ("CYP2C19") auf die Wirksamkeit der verschiedenen Thienopyridin-Throm
bozytenaggregationshemmer dar. Während das Vorhandensein eines CYP2C19
loss-of-function Allels mit einem erhöhten Risiko atherothrombotischer Komplika
tionen bei mit Clopidogrel behandelten Patienten assoziiert zu sein scheint, beein
flusst dieses Allel nicht die Wirkung von Prasugrel auf die Thrombozytenaggre
gation. 3

• Von entscheidender Bedeutung für die Akzeptanz und Anwendbarkeit des über
arbeiteten DMP KHK ist die korrekte Wiedergabe der empfohlenen Dauer der
medikamentösen Therapie. Die Aussage "Für Patienten nach Myokardinfarkt wird
von 3 Leitlinien die temporäre Gabe von Clopidogrel (75 mg/d) zusätzlich zu ASS
mit niedrigeren GoR [Grade of Relevance] empfohlen, wobei die Angaben zur
Dauer variieren (12 Wochen bis 12 Monate) (ESC STEMI 2008, ACC/AHA STEMI
2007, ACC/AHA 2007 Non-STEMI 2007" (5. 48 Vorbericht) ist so nicht mehr
haltbar, da zu allen drei Leitlinien Aktualisierungen vorliegen. Die neuen, für
Deutschland besonders relevanten ESC Leitlinien empfehlen nach perku
taner Koronarintervention folgende Therapiedauer der "doppelten Plätt
chenhemmung" (5.41):

o 1 Monat nach Implantation eines unbeschichteten Stents [bare-metal
stent, BMS] bei stabiler Angina pectoris

o 6-12 Monate nach Implantation eines beschichteten Stents [drug-eluting
stent, DES] bei allen Patienten

o 1 Jahr bei allen Patienten nach akutem Koronarsyndrom, unab
hängig von der Art der Revaskularisierung

1 Vgl. S. 38. Tab. ]6, Fußnote f; ..Primarily ifmore efficien! fintiplatelet agcnts are cOlltrnindicated."
~ VgL S. 39, I. Absatz: "In diabetic patiems presenting wich ACS. prasugrel coniers a significant advantage aver clopidogrel without
increascd blecding. Prasugrcl should be uscd in patients who present witll Sleni thrombosis whilst taking clopidogrel,"
\ VgL S. 42.lelZlcr Absatz: ..Thc presence oflhe CYP2CI9 loss-of-funclion allele seems to be associatcd wilh an increased risk of
atherothrombotic complications in c1opidogrel-lreatcd patients. This allele docs not influence the action ofprasugrel on platclet function:'

2
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Table 36 Antithrombotic treatment options in myocardial revascularization

Oopido&rel. pretrAtrnent '#!'im 300 mg Ioldnc dOSG >6 h before PO
(er 600 mg >2 h boler.)

+GPllb-1II1 Mlagonlns (hlbt siWlOon My) '10
AnticoaglJadon

Anticoapation

AndcoagUation

MA •

Clopidogel (Ior 9-12 monlhsaftor PCQ I

P<=groI' '10

+ GPIlb-1II1 ~agonlns

(in p.loents with wkiena:l of hi&h intnc.Oronlry thrombus burden)

Abclxhmb (with DAPT)

Tirofibln. Eptlfibar:ldo

Upstream GPtIb-1Il1 ancagonlm

lliv3Iiru<in (mono<honpy)

!ISA

Clopido&,,' (will> 600 mg 10000Ing do.. " .oon os possill.)

Tk'&rflor'
+ CPIb •~ fnpcMra-Mch wIrMnc:. ofhtthMlIlr'IIClOlOillr) thrombuIlKrdwl)

Abciximb

Eptifibotlde

Tlroflbln

Upstrum GPIIb-1II11.naconltts

lliv3IinJ<ln (monochonpy)

UfH

55

2~9

55

65

251

255

Abb. 1: Tabelle 36 der ESC-Leitlinien zur myokardialen Revaskularisierung (Antithrombotische
Therapieoptionen tür die myokardiale Revaskularisierung)J.
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Zu Punkt 2: Vollständige 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 unvollständig 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
kohärente und vollständige Wiedergabe der ACC/AHA Leitlinien 2009.

Le:idinie Emp{eh1l1D~ LaI:'" GoR'"

1.5lhenpeutBche ~l!D./l.5.1M~amentöselh.er.iIpie I nromboZ)1f.Da:~t!C.tio.Dsht!mmfT / Antikoa~laD.z:iUl

Außenurop ii.sche- Leitlinien

ACe! P:.rieDts wirb SITMI C D. g.

AHA In patie.nts t3ki:n~ 3 thienopyrid:int! in whom CABG is planne-d and can be delared, it is
2009 recommend.ed that the dIU~ be disconhnued to a!lot\" for dissipation aithe antipbti!let effecl

Thl! period ofwithdn:wal ~ould be;lt leas:t 5 dars in p~Uents ll!:ceixmg elopidogrel B n. g.

and at lea.st i da)'s in panents receiving pnsugre) C D. g.

unl;!'Ss the need for n':,;asculuiution andJor the Det 1>enJit oi che thienopyridmt! outweighs the C D. g.
potential ris1;s ofe;x:cess bleeding.

Cantinuarion of clopido~elcr praSU!l"er beyond 15 montbs ma)" be consid.ered in patients C n. ~.

undergomg DES placement

Abb. 2: Ausschnitt aus Tab. 26 des Vorberichtes (Empfehlungen zur medikamentösen Therapie mit
Thrombozytenaggregationshemmer/Antikoagulanzien) mit nur teilweiser Wiedergabe der ACC/AHA
Leitlinien 2009H (vgl. Abb. 3).
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Table 3. Recommendalions lor the Use 01 Thlenopyridines

2009 JoInl STEI/Jll'CI FocusEd Update Reoommenclallons

Class I

1. A IOadng oose 01 thlenoplfldkle Is rerommended for STEMl pa1lents 101
\'Iflom POls plamed. ReQlmens shouId be 1 01 the looo.·/hg:
aAlleast 300 10 600 mo 01 clopldc:o-ett should be gIYen as early as

posslble before 01 al the Ume 01 PI1rnart or f1Ol'4)llm<ry PO. (1.81ll1 d
&ldence: C)

b. Prasugral 60 mo shOuld be olven as SOOIl as posslble fOr llf1maJY
Pel'w U-ellll d &I~: 8)

Co For STEMI pa1lenfs lJldelgoIng nonprflllary PO. the fol""lino
reoimens ae reallM1ended;
(0 11 the paIlent has receIved filrholytlc~ and has beeil gIYen

clopldogral. cIopIdogrel should be cootlnJed es 1M thlenoplfldkle
01 cholce (I.8vel 01 Eri:!e~e: C);

(Ii) If the paUenl has r~ed IIlrtlolytlc ther;lpy vlithout a
1I1lenop'f1idine. a IOadng oose 01 300 10 600 mo* 01 clopldogral
shOuld be given es the thlenopyrfdine 01 choIce (Level 01
&I~:C);

(HO If lhe paIlenl dId not r~lve ttmoIyIlc therapy, eilhef a Ioadilg
<loSe ot 300 10 600 mg 01 clopldogrel should be glven 0(. once
lI1e c«ooary anatomy Is kn<Wm and Pells p1amed. a 1Oadl'lg
<loSe ot 60 mg 01 prasugrel should be glven llfO(ßPUy end no
Iale< lIlan 1 hou' alfer lI1e Pet""" (Level d &I~: BI

2. 11le dll8Uoo of thlMopyrldine~ should be as folla....s:
a In paUenfs receMlo a stenl (8MS or drug·eIuIlng stent [DES» <1It1ng

PO 101 ACS. ciopklo\1e1 75 mo dalIft1>-" (1.81ll1 01 EvtJe~e: 8) or
prasugrell0 mo dalll§u (1.81'l!1 d &ldence: 8) should be given fOr
al least 12 months;

b. If the rfsk ot modlldlly be<:ause 01 bleedl'lg oulweigllS lhe~ted
llenefil a1fOrded l7f thienoll'Jfldine therapy, ear11er dlscooftluallon
Should be consldered. (Level 01 ErfltJn<:« C)

-----------------------------------------------------------
3. In padents taldng a Ihlenopytldkle In IWoom CABG Is pmned and ClJl

be delayed. IIIs recommended thallhe ltug be dlscontlrlJed 10 allow
for ~Ilon oIlhe an_eie! effect. (I.8vel o( EVtIe~e: C) TIle
period 01 wlIhdmwaJ shOUld be a1least 5 days kl patientl receMng
clo\lIdOlrep.>o (L.81'l!1 d &I~: 8) and al least 7 dayt In patlenfs
recehlng pnISIqetf' (I.8velo( Eri:!etr:e: C). untess 1M need fO(
re'illSCUlalfzaUOn aneVor lhe net benefit 01 the thlenoplfldkle ouhvelg~

the polental rfsl<s ot exeess bfeeclPg.>t lL.81ll1 0/Erif«1ctl: C)

Class IIb

1. Contfooallon 01 clopl~1 or prastqel§ beyood 15 monIhs may be
Olf'llI:Iered kl paIlents c.rmoc*lo DES pIacement." lL.8I'l!I d Mfence: C)

Class Ilf

1. In STEMI paUents vilth a Ilfior hls10cy 01 stroke and lnYlslent Iscllemlc
allacl< fOr villOm pömary POls plarlned. prasugrells not recommended
es part of a cWI·antfplalelel therapy raglmen. (Level d Erf~: Cl

Abb. 3: Ausschnitt aus Tab. 3 der ACC/AHA Leitlinien (Empfehlungen zur antithrombotischen
Therapie in den ACC/AHA Leitlinienii ).

Zur besseren Übersichtlichkeit wurden die alten Empfehlungen aus den Jahren 2004 und 2007 entfernt.
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Fazit

Der Vorbericht VOg-OS "Leitlinienrecherche und -bewertung für das DMP KHK" bedarf
einer umfassenden Überarbeitung/Aktualisierung. Wir fordern diesbezüglich die Mögiich
keit einer erneuten kritischen Überprüfung des überarbeiten Vorberichtes durch die medi
zinischen Fachgesellschaften und Experten im Rahmen eines weiteren Stellungnahme
verfahrens.

Bad Homburg, 24.09.2010
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OMSD

Vorbericht V09-0S: Stellungnahme der MSD SHARP&DQHME GMBH

Leitlinien-Querschnitt ALLER gültigen Leitlinien

Wir merken erneut an, dass nur ein Leitlinien-Querschnitt aller gültigen
Leitlinien zu validen Ableitungen für einen potentiellen Aktualisierungs- und
Ergänzungsbedarf des DMP KHK führen kann (siehe auch unsere schriftliche
Stellungnahme zum Berichtsplan und Wortprotokoll der Anhörung vom
23.3.2010).

Ein Querschnitt nur der seit dem Altauftrag V06-03 überarbeiteten oder neu
erschienen Leitlinien muss inhärent fehlerhaft sein.

Drei Beispiele hierzu:

• Aktualisierungsbedarf aufgrund von Leitlinien, die nach dem Altauftrag
ersatzlos entfielen, wird übersehen. Die Richtung dieses Bias ist
unklar.

• Leitlinien, die häufig editiert werden, haben gegenüber Leitlinien, die
selten editiert werden, eine höhere Wahrscheinlichkeit, in einen
Aktualisierungsauftri;I9 eingeschlossen zu werden. Dadurch kann ein
Bias entstehen; die Richtung dieses Bias ist ebenfalls unklar.

• "Scheinbarer" Aktualisierungsbedarf: Angenommen, laut Altauftrag
nähmen 4 Leitlinien keinerlei Stellung zu einer bestimmten
diagnostischen oder therapeutischen Maßnahme, während 6 Leitlinien
(und daher das DMP) die betreffende Maßnahme explizit empfehlen;
angenommen auch, die 4 erstgenannten Leitlinien seien nach dem
Altauftrag überarbeitet worden, allerdings nicht bezügiich der
betreffenden Maßnahme. Der Ergänzungsauftrag hätte dann zu
konkludieren, die seit dem Altauftrag publizierten Leitlinien nähmen
zur Maßnahme keinerlei Steilung (und der GBA ändert ggfs. das DMP),
trotz diesbezüglich insgesamt unveränderter Evidenzlage.

Wir bitten daher, die Auftragskonkretisierung erneut zu prüfen.
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OMSD
Seite 2 zum Vorbericht V09-05: Stellungnahme der MSD SHARP & DOHME GMBH

BerÜcksichtigung der Leitlinie "Lipid Moditication" des National
Col!aboration Center tor Primary Care fNCCPC, 2008)

Auf Seite 59 des Vorberichts finden sich unzutreffende Aussagen:

"Die Leitlinie des National Collaborating Centre for Primary Care wurde
ausgeschlossen, weil keine der Empfehlungen direkt mit einem GoR und /
oder einem LoE gekennzeichnet war (NCCPC 2008 [38]). Darüber hinaus
waren die Empfehlungen nicht direkt mit der zugrunde liegenden Literatur
verknüpft.

Zutreffend ist vielmehr, dass die NCCPC Leitlinie 2008 die im Berichtsplan
niedergelegten Kriterien einer evidenzbasierten Leitlinie (GoR und/oder LoE,
plus Literaturverknüpfung) erfüllt:

• Empfehlungsgrade (Grades of Recommendation, GoR) sind in der
NCCPC Leitlinie 2008 als "must", "should" bzw. "could" enthalten: Wir
zitieren aus dem entsprechenden Methodenkapitel': "9.3.3. Reflect the
strength of the recommendation: The description of the process of
moving from evidence to recommendations in section 9.1 indicates
that same recommendations can be made with more certainty than
others. This concept of the 'strength' of a recommendation should be
reflected in the consistent wording of recommendations within and
across clinical guidelines. There are three levels of certainty:
recommendations for interventions that must (ar must not) be used;
recommendations for interventions that should (ar should not) be
used; and recommendations for interventions that could be used"

• EVidenzeinstufungen (Levels of EVidence, LoE) sind in der NCCPC
Leitlinie 2008 in Form des 104 Seiten starken Anhanges D2 enthalten,
und zwar auf der Grundlage eines Methodenpapiers' zur Entwicklung
von Leitlinien. Für Evidenz aus NICE-HTA-Berichten (z. B. zu
Ezetimib3

) steht der HTA-Prozess als solcher für die Robustheit der
Empfehlung.

• Literaturverknüpfungen sind in NCCPC Leitlinie 2008 ebenfalls
enthalten. Dies bestätigt Anhang E des vorliegenden IQWIG
Vorberichts für jede der extrahierten Empfehlungen.

Die im IQWIG-Vorbericht (Anhang E) extrahierten Inhalte der NCCPC Leitlinie
2008 sind daher auf dieser Grundlage einzuschließen und im Fazit zu
berücksichtigen.

- A 23 -



OMSD
Seite 3 zum Vorbericht V09-05: Stellungnahme der MSD SHARP & DOHME GMBH

Vervollständigung der Empfehlungen zu Lipidzielwerten und
Lipidsenkern

In Tabelle 11 "Therapeutische Maßnahmen - nichtmedikamentöse Therapie
und allgemeine Maßnahmen Lipidzielwerte" und Tabelle 22
"Leitlinienempfehlungen zur medikamentösen Therapie HMG-CoA
Reduktase-Hemmer (Statine) und weitere Lipidsenker" wurden
Empfehlungen zu Lipidzielwerten und Lipidsenkern aus den eingeschlossenen
Leitlinien unvollständig oder gar nicht extrahiert (siehe Anhang, Seiten 6-20,
unserer Stellungnahme).

Wir bitten daher, die Empfehlungen zu Lipidzielwerten und Lipidsenkern in
Tabelle 11 und Tabelle 22 des Vorberichtes zu vervollständigen, die
Ergebnisse in den Kapiteln "Behandlung der Komorbidität
Fettstoffwechselstörung" auf S. 37 und "HMG-CoA-Reduktase-Hemmer
(Statine) und weitere Lipidsenker" auf S. 43/44 zu integrieren, sowie das
Fazit des Vorberichtes gegebenenfalls anzupassen.

BerÜcksichtigung des Diskussionsstands zu COX-2-Hemmern bei
Patienten mit KHK

Auf Seite 63 des Vorberichts findet sich folgende Aussage:

"In mehreren Leitlinien werden zu 3 Medikamenten (COX-2-Hemmer,
menopausaie Hormontherapie, Dipyridamol) Negativempfehlungen
formuliert, die sich in der RSA-ÄndV nicht wiederfinden. Darüber hinaus wird
in der Literatur diskutiert, ob die genannten Medikamente nicht selbst AP
Anfälle oder Myokardinfarkte auslösen können [9,43,44J. Inwieweit dies
einen potenziellen Ergänzungsbedarf darstellt, ist zu diskutieren. "

Hierzu nehmen wir wie folgt Stellung:

Aufgrund intensiver Forschung konnte Evidenz dafür geschaffen werden, daß
die in Deutschland in erster Linie verwendeten tNSAR Diclofenac und
Ibuprofen (= traditionelle NSAR) ein vergleichbares kardiovaskuläres
Risikoprofil wie Coxibe (COX-2 selektive NSAR) aufweisen4

•
5

. Um dem
derzeitigen Stand der Wissenschaft Rechnung zu tragen, sollte bei einer
möglichen Ergänzung der RSA ÄndV zum DMP KHK bezüglich NSAR Therapie
bei KHK Patienten ein entsprechender Hinweis aufgenommen werden, daß
nicht nur Coxibe, sondern auch tNSAR das kardiovaskuläre Risiko erhöhen
können. Die Erhöhung des kardiovaskulären Risikos trifft insbesondere bei
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vorbestehenden kardiovaskulären Risikofaktoren und Erkrankungen zuG,

Dieser Sachverhalt wurde auch in aktuelle nationale sowie internationale
Empfehlungen zur Therapie von entzündlichen Gelenkerkrankungen
aufgenommenG,7,B,
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