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1 Dokumentation der Anhérung

Am 07.09.2015 wurde der vorldaufige Berichtsplan in der Version 1.0 vom 31.08.2015
veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 05.10.2015 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen form- und
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
fihrung einer Erdrterung der Stellungnahmen nicht erforderlich.

Eine Wirdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte befindet sich in Kapitel 2. Im
iiberarbeiteten Berichtsplan sind dariiber hinaus Anderungen, die sich durch die Anhérung
ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der Uberarbeitete Berichtsplan ist auf der
Website des IQWIG unter www.iqwig.de verdffentlicht.
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2 Wirdigung der Anhérung

Die im Rahmen der Anh6rung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Berichtsplans (berprift. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.

2.1 Anmerkungen zum Kapitel ,,Hintergrund* des vorlaufigen Berichtsplans

In einer Stellungnahme wird eine prazisere Beschreibung der Erkrankungen in den
Abschnitten ,,Depressive Episode / rezidivierende depressive Storung®, ,,Dysthymia® sowie
»Zyklothymia® im Kapitel 1 ,,Hintergrund* vorgeschlagen.

Die Erganzungen werden entsprechend im Berichtsplan Gbernommen.

Weiterhin schlégt eine Stellungnahme vor, im Abschnitt ,,Krankheitsfolgen / Auswirkungen
fir die Betroffenen* im Kapitel 1 ,,Hintergrund* weitere Daten zu Krankschreibungen und
Arbeitsunfahigkeitstagen aufgrund von depressiven Erkrankungen zu erganzen.

Da es das Ziel des Kapitels Hintergrund ist, nur grob orientierende Informationen zum
Themenbereich des Auftrags bereitzustellen, wurde auf eine weitere Ergénzung des
Abschnitts ,,Krankheitsfolgen / Auswirkungen fiir die Betroffenen* verzichtet.

2.2 Anmerkungen zum Kapitel ,,Fragestellung* des vorlaufigen Berichtsplans

In einer Stellungnahme wird vorgeschlagen, unter anderem im Kapitel 2 ,,Fragestellung” zu
verdeutlichen, dass nicht alle Ergebnisse der Leitliniensynopse automatisch in die
Anforderungen an ein mogliches DMP Depressionen eingehen. Insbesondere sei noch unklar,
welche konkreten Bereiche der affektiven Stérungen in einem DMP beriicksichtigt wiirden
beziehungsweise welche Depressionsdiagnosen besser und welche maoglicherweise schlechter
fiir ein DMP geeignet seien.

Gemal Auftrag sollen fur die Versorgung in einem moéglichen DMP Depressionen relevante
Leitlinienempfehlungen extrahiert werden. Dies schlieRt zundchst alle Depressionsdiagnosen
ein. Im Abschnitt 4.4 ,,Synthese der Empfehlungen“ wird das VVorgehen zur Beurteilung der
Relevanz von Leitlinienempfehlungen beschrieben. Die Umsetzung der Ergebnisse in
konkrete Anforderungen an ein DMP erfolgt dann durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
und ist nicht Gegenstand dieses Berichts. Vor diesem Hintergrund wird eine Anpassung der
Fragestellung als nicht notwendig erachtet.

2.3 Anmerkungen zum Kapitel ,,Methoden* des vorlaufigen Berichtsplans

2.3.1 Anmerkungen zur Patientenpopulation

In einer Stellungnahme fanden sich Kommentare, die sich auf die Berlcksichtigung der
Subgruppe der Depression bei &lteren Patienten bezieht. Es wird in der Stellungnahme darauf
hingewiesen, dass insbesondere in der Erfassung und Kontrolle der Risikofaktoren sowie in
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der Pravention die Gruppe der &lteren Patienten mit Depressionen eine groRe
Herausforderung darstellt und h&ufig in Leitlinien und Empfehlungen unterreprasentiert sei.

Bei der im Berichtsplan genannten Patientenpopulation handelt es sich um Patienten mit
affektiven Storungen wie der depressiven Episode / rezidivierenden depressiven Stérungen,
der bipolaren affektiven Stérung, Dysthymia sowie Zyklothymia. Es liegt demnach keine
Altersbegrenzung der Patienten vor, sodass auch Leitlinien eingeschlossen werden kdnnen,
die auch die Subgruppe ,,Depressionen bei &lteren Patienten beriicksichtigen, sofern sie die
im Berichtsplan genannten Ein- und Ausschlusskriterien erftllen.

Weiterhin wird in einer Stellungnahme angemerkt, dass die mit dem 1CD-10-Code F06.3
beschriebene Diagnose organische affektive Storungen ebenfalls in die Leitliniensynopse
einbezogen werden sollte.

Die mit dem ICD-10-Code F06.3 beschriebene organische affektive Stérung wurde im
Hintergrund und im Abschnitt 4.1.1 Population ergénzt.

2.3.1.1 Anmerkungen zu den Versorgungsaspekten

In einer Stellungnahme werden konkrete Vorschldge zur Umbenennung und Erweiterung der
im vorlaufigen Berichtsplan genannten Versorgungsaspekte dargestellt.

Die im vorldufigen Berichtsplan dargestellten Versorgungsaspekte orientieren sich
grundsatzlich an den Anforderungen bereits bestehender DMP. Durch die aus den
eingeschlossenen Leitlinien extrahierten Empfehlungen konnen sich zusédtzlich zu den
aufgelisteten Versorgungsaspekten weitere Themenaspekte ergeben, die entsprechend im
Bericht erganzt werden. Eine Anpassung der genannten Versorgungsaspekte im Berichtsplan
ist daher nicht notwendig.

2.4  Anmerkungen zur Informationsbeschaffung

Eine Stellungnahme weist auf, fir das DMP Depressionen relevante Leitlinien und weitere
Publikationen hin.

Die in der Stellungnahme benannten Publikationen werden, wie im Berichtsplan beschrieben,
von einem Reviewer gesichtet. Sofern darin Leitlinien enthalten sind, bewertet er diese
anhand der im Berichtsplan formulierten Ein- und Ausschlusskriterien hinsichtlich ihrer
Relevanz; ein zweiter Reviewer berprift den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen.

2.4.1 Anmerkungen zur Selektion relevanter Leitlinien

In einer Stellungnahme wird vorgeschlagen, im Abschnitt 4.2.3 ,,Selektion relevanter
Leitlinien* eindeutiger darzustellen, dass bei der Selektion relevanter Leitlinien gepruft wird,
inwieweit die Uber die Recherche identifizierten Leitlinien die im Berichtsplan formulierten
Ein- und Ausschlusskriterien erfillen.
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Im Abschnitt 4.2.3 ,,Selektion relevanter Leitlinien” des Berichtsplans wurde préziser
dargestellt, dass bei der Selektion relevanter Leitlinien gepruft wird, inwieweit die Uber die
Recherche identifizierten potenziell relevanten Leitlinien die im Berichtsplan formulierten
Ein- und Ausschlusskriterien erfillen.
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3 Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden
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

Organisation/ Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6
Institution

Deutsche Gesellschaft fur | Thomas, Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte liegt nicht vor.
Gerontopsychiatrie und - Christine

psychotherapie e. V.

Deutsche Gesellschaft fur | Hauth, ja nein nein nein nein nein
Psychiatrie und Psycho- Iris*

therapie, Psychosomatik
und Nervenheilkunde

L \ersion 11/2013
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Im ,,Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte* wurden folgende 6 Fragen
gestellt (Version 11/2013):

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
angestellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung? fiir die Sie ttig sind, abseits einer
Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischem Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung
fir Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen
erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder hat die Einrichtung?, fir die Sie tatig sind, innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstitzung bei der Ausrichtung einer
Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche
Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution oder einem
Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines
Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem
pharmazeutischen Unternehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie
Anteile eines ,,Branchenfonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von
Medizinprodukten ausgerichtet ist?

2 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel
Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen
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A.1 - Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen
A.1.1 - Deutsche Gesellschaft fir Gerontopsychiatrie und -psychotherapie e. V.

Autoren:
=  Thomas, Christine
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Deutsche Gesellschaft fir Gerontopsychiatrie

und -psychotherapie e.V.

DGGPP e.V., Postfach 1366, 51657 Wiehl

5. Oktober 2015

Stellungnahme der DGGPP e.V. zum Vorlaufigen Berichtsplan
zum Auftrag [V15-02] Leitliniensynopse fur ein DMP Depressio-
nen

Sehr geehrte Damen und Herren,

In Namen und Auftrag des Vorstandes der Dt. Gesellschatft fur Ge-
rontopsychiatrie und —psychotherapie mochte ich zum Projekt ,Leitli-
niensynopse fur ein DMP Depression® folgende Anmerkungen aus
der Sicht unseres Fachgebietes machen.

1.Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger
Angabe wissenschaftlicher Literatur zur Begriindung der An-
merkung

In der Leitliniensynopse ist auf die Subgruppe der Depression bei
Alteren ein besonderes Augenmerk zu legen. Insbesondere in der
Erfassung und Kontrolle der Risikofaktoren sowie in der Pravention
stellt diese Gruppe eine grosse Herausforderung dar und wird bis-
lang haufig unterreprasentiert in Leitlinien und Empfehlungen

In der Gerontopsychiatrie ist der Anteil der Depressionserkrankun-
gen signifikant. Ihre Pravalenz betragt nach der AgeCoDe-Studie
9.7% (95% Konfidenzintervall 8.7-10.7). Univariate Assoziationen
fanden sich insbesondere mit steigendem Alter, sozialen Faktoren
(Single-Haushalt, Scheidung und geringer Bildung) sowie somati-
scher Komorbiditat, funktionellen Einschrankungen und komorbider
kognitiver Stérung(Weyerer, Eifflaender-Gorfer et al. 2008) Die Inzi-
denz der Depressionen steigt mit dem Alter erheblich an. Nach einer
Langzeitbeobachtung der selben Forscher-gruppe stieg die Inzidenz
der Depression von 35.4 (95% CI: 29.7-41.9) pro 1000 Personenjah-
re im Alter von 75 bis 79 J. bis auf 75.2 (95% CI: 53.2-103.2) for
85Jahrige und altere Menschen years. Nach der Adjustierung kon-
fundie-render Variablen zeigten sich signifikante Hazard Ratios (HR)
fur das Auftreten einer Depression bei Uber 85jahrigen (HR: 1.83,
95% CI: 1.24-2.70),im Besonderen bei Menschen mit Mobilitatsein-
schrankungen (HR: 2.53, 95% CI: 1.97-3.25), sowie bei Sehein-
schréankungen (HR: 1.41, 95% CI: 1.04-1.91), und leichten kogniti-
ven Storungen (HR: 1.52, 95% CI: 1.10-2.10), subjektiven Ged&cht-
niseinbufRen (HR: 1.33, 95% CI: 1.01-1.74) und bei Rauchern (HR:
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1.69, 95% CI: 1.13-2.53).(Weyerer, Eifflaender-Gorfer et al. 2013)
Diagnostisch ist die Abgrenzung einer organischen Ursache der De-
pression, z.B. einer ,sog. Vascular Depression®) sowie die Abgren-
zung einer Depression bei Demenz wichtig, da gegebenenfalls eine
ursachenbezogene Therapie zuséatzlich zur symptombezogenen
Therapie erfolgen mul3. Die Kategorie der F06.3 Diagnose (orga-
nisch-affektive Stérung) mufd daher ebenfalls in die Leitliniensynop-
se einbezogen werden. Sie ist in den Leitlinien allerdings zumeist
unterreprasentiert.

Hinsichtlich einer ausfuhrlichenpsychiatrischen wie organischen Di-
agnostik bei der psychiatrischen Untersuchung Erwachsener ist die
brandneue amerikanische Leitlinie sinnvoll (Silverman JJ et al. 2015)
Zusatzlich ist —auch angesichts der im Alter massiv ansteigenden
Suizidrate ( siehe NVL Depression) — ein Augenmerk auf die Praven-
tion von Suizdalitat zu legen. Daneben stellt die Depression einen
unabhangigen Risikofaktor eines Delirs dar, sodass die Pravention
eines (haufig multifaktoriellen) Delirs im Verlauf einer Depressions-
erkrankung oder unter anti-depressiver Therapie ebenfalls Beach-
tung erfordert.(Inouye, Westendorp et al. 2014) Hier wird auf die
gangigen Delir-Leitlinien verwiesen. (Yue, Tabloski et al. 2014,
American Geriatrics Society Expert Panel on Postoperative Delirium
in Older Adults 2015).

2.Verweise auf qualitativ angemessene Unterlagen einschlief3lich
einer Begrindung fur ihre jeweilige fragestellungsbezogene
Eignung und Validitat.

Entsprechend unseren Ausfihrungen zu Punkt 1 verweisen wir auf
die hier aufgefihrten Guidelines. Eine systematische Erhebung zur
Depression bei chronischer Erkrankung erscheint zuséatzlich noch
sinnvoll.

Einzubeziehende Leitlinien:

American Geriatrics Society Expert Panel on Postoperative Delirium
in Older Adults (2015). "Postoperative delirium in older adults: best
practice statement from the American Geriatrics Society." J Am Coll
Surg 220(2): 136-148 e131.

(Yue, Tabloski et al. 2014)

Yue, J., P. Tabloski, S. L. Dowal, M. R. Puelle, R. Nandan and S. K.
Inouye (2014). "NICE to HELP: operationalizing National Institute for
Health and Clinical Excellence guidelines to improve clinical
practice." J Am Geriatr Soc 62(4): 754-761.

Nice guideline on Parkinson’s disease (update expected in April
2017)

NICE guideline Stroke rehabilitation (CG162)

NICE guideline Depression in adults with a chronic physical health
problem (CG91)

-A4-



Maguire MJ, Weston J, Singh J, Marson AG. Antidepressants for
people with epilepsy and depression.Cochrane Database Syst Rev.
2014 Dec 3;12:CD010682. doi:
10.1002/14651858.CD010682.pub2.

Boyce RD, Hanlon JT, Karp JF, Kloke J, Saleh A, Handler SM. A
review of the effectiveness of antidepressant medications for
depressed nursing home residents. J Am Med Dir Assoc. 2012 May
;13(4):326-31.

Silverman JJ et al. The American Psychiatric Association practice
guidelines for the psychiatric evaluation of adults. Am J Psychiatry
2015 Aug 1; 172:798.
(http://dx.doi.org/10.1176/appi.ajp.2015.1720501

Nursing:

Harvath TA, McKenzie G. Depression in older adults. In: Boltz M,
Capezuti E, Fulmer T, Zwicker D, editor(s). Evidence-based geriat-
ric nursing protocols for best practice. 4th ed. New York (NY):
Springer Publishing Company; 2012. p. 135-62.
(http://www.guideline.gov/content.aspx?id=43922)

Interdisziplinar:
CCSMH National Guidelines for Seniors’ Mental Health:
http://www.ccsmh.ca/en/guidelinesUsers.cfm
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Stellungnahme der DGPPN zur Leitliniensynopse fiir ein DMP Depression

Das Institut flir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) wurde vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) damit beauftragt, eine Leitliniensynopse fiir ein DMP
Depressionen durchzufiihren. Die DGPPN nimmt im Folgenden Stellung zum vorldufigen
Berichtsplan des IQWIG.

Zu 1, Hintergrund / Depressive Episode / rezidivierende depressive Stérung

Der Satz ,Treten mehrere depressive Episoden auf, werden diese als rezidivierende depres-
sive Storung bezeichnet (ICD-10-Code F33) [4].” sollte folgendermalRen erganzt werden: ,Tre-
ten mehrere depressive Episoden im Verlauf eines Lebens auf, werden diese als rezidivie-
rende depressive Storung bezeichnet (ICD-10-Code F33) [4].”

Zu 1. Hintergrund / Dysthymia

Eine sinnvolle Erganzung zu dieser Unteruberschrift konnte sein: ,,Dysthymia und chronische De-
pressionen”.

Zu 1. Hintergrund / Zyklothymia

Hier heiRt es: ,Eine weitere Sonderform der Depression stellt die Zyklothymia dar (ICD-10-
Code F34.0).” Aus unserer Sicht ware die korrekte Formulierung: ,Eine weitere Sonderform
der affektiven Stérungen stellt die Zyklothymia dar (ICD-10-Code F34.0).”

Zu 1. Hintergrund / Krankheitsfolgen / Auswirkungen fiir die Betroffenen

Im dritten Absatz wird der Anteil der psychischen Erkrankungen an den Krankschreibungen
und Arbeitsunfahigkeitstagen beschrieben. Hier ware es sicherlich zielflihrender, auf den An-
teil der depressiven Erkrankungen im Speziellen zu verweisen, als es allgemein zu halten. Zah-
len dazu liegen vor. (Quellen: Gesundheitsberichte der Krankenkassen; Faktencheck Depres-
sion der Bertelsmann Stiftung).

-A8-



s DGPPN

Zu 2. Fragestellung

Der Satz ,Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle, thematisch relevante, evidenz-
basierte Leitlinien zu identifizieren, deren Empfehlungen zu extrahieren und diejenigen Emp-
fehlungen zu kennzeichnen, die fir die Versorgung in einem DMP Depressionen relevant
sind.” solite geandert werden zu ,,... relevant sein konnen”. Es ist derzeit vollkommen offen,
welche Storungsbereiche der affektiven Stérungen von Bedeutung fiir ein DMP Depression
sind. Aber es ist so zu verstehen, dass hier der G-BA wohl das Thema weitestgehend offen
halten will. Die DGPPN selbst hat ja einen sehr viel ,strengeren” Vorschlag gemacht, welche
Stérungsgruppen eher in eine DMP gehoren und welche nicht.

Zu 4.1.2 Versorgungsaspekte

Der Punkt ,Monitoring” sollte umbenannt werden in ,Wirkungspriifung und Monitoring". Der
Aspekt , Rehabilitation” sollte wie folgt erweitert werden: ,,Akutbehandlung, Riickfall- und Re-
zidivprophylaxe, Nachsorge und Rehabilitation”. Das Thema ,Umgang mit Suizidalitat” findet
in der aktuellen Aufzdhlung keine Beriicksichtigung, was unserer Ansicht nach aber dringend
geboten ist. Der Punkt ,Schulungen der Versicherten” kénnte differenzierter dargestellt wer-
den, bspw. durch , Psychoedukation, Patientenschulung und Selbstmanagement”.

Zu 4.1.7 Tabellarische Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Aquivalent zu den Anmerkungen bei Punkt 4.1.2 miisste hier eine Anpassung erfolgen.

Zu 4.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

Im letzten Satz des ersten Absatzes heilit es: ,Die daraus resultierenden potenziell relevanten
Leitlinien werden anschlieBend im Volltext von 2 Reviewern unabhangig voneinander auf ihre Re-
levanz bewertet.” Der Begriff Relevanz erscheint hier nicht eindeutig. Es ware passender, zu sa-
gen, dass die Bedeutung der Kriterien, die oben eine Rolle spielen (s. Tab.) vermutlich der MaR-
stab der Relevanz sein sollen.

Zu 4.4 Synthese der Empfehlungen

Der sechste Absatz beschreibt: ,Inhaltlich konsistente und mehrheitlich (> 50 %) mit einem
hohen GoR oder alternativ einem hohen LoE versehene Empfehlungen verschiedener Leitli-
nien zu einem Themenaspekt werden als DMP-relevant gekennzeichnet.” Dies ist sicher for-
mal so in Ordnung, allerdings steht und fallt doch die DMP-Relevanz u. a. auch dadurch, dass
sehr klar entschieden werden muss, welche Depressionsdiagnosen besser und welche mog-
licherweise weniger gut flr ein DMP geeignet sind.
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