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Bei dem vorliegenden Berichtsplan handelt es sich um eine vorldufige Version. Zu diesem
Berichtsplan konnen alle interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften Stellung-
nahmen abgeben, die zu einer Ergiinzung und / oder Uberarbeitung des Berichtsplans fiihren
konnen. Die Frist fiir den Eingang der Stellungnahmen befindet sich auf der Website des
IQWiG (www.igwig.de), ebenso wie die dafiir notwendigen Formblatter und ein Leitfaden.

Schlagworter: Koronarkrankheit, Disease-Management-Programm, Methodische Leitlinien-
bewertung

Keywords: Coronary Disease, Disease-Management-Program, Methodological Guideline
Appraisal

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1l -


http://www.iqwig.de/

Vorldufiger Berichtsplan V16-03 Version 1.0

Leitliniensynopse fiir das DMP Koronare Herzkrankheit 03.02.2017

Inhaltsverzeichnis

TabelleNVerzZeiChIIS ....ccuueiieiininiiiisenieinstenneentensnecssesssnecssessssesssessssssssessssessssssssssssasssssssaases iv
ADKUIZUNGSVEIZEICHIS..ccciciiirrriiiisrnniessissnricssssssresssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
1 HIDEEIGIUNA ..couuueeiiiiiinnriciiinniicsssnniosssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssss
2 ZUCISCEZUNG .uuueeeeecennniicsinnrressssnnrecsssssssssssssssosssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssnsss
3 Projektverlauf ... iiiniiiniiiinsnnicssnnicnsnnissssncssssnsssssicssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssessnss
3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts .....cienveicsvricssnicssnninssnnisssnncssssnesssnessssncssssscssssscses

4 MEtROUEN ...uueecneecniiieecneninecsnensnnecneessecssesssessssesssaesssesssnssssesssassssesssassssesssassssssssasssassssasenns
4.1 Kiriterien fiir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung.............cccccecuueeee
O O o0 0] 1 15T ) o DRSS
4.1.2  VersorguNZSaSPEKLC. ....cccuvieriieeiiieeiieeeiieeette e et e eteeeeteeesbeeesnreeesntee e nseeennseeennneas
4.1.3  UbErtragbarkeit...........cooeviviveeieeeeeeeeeeeeeeeeese e es s s s
4.1.4 Empfehlungskennzeichnung ..............cooceeiiiiiiiiiiienieeiieece e
4.1.5 PublikatioNSZEIraAUN ....ccvieiiiieiieiiieeieeeiee et eete et et e e e beeaeesebeeeeeenae e

O B O €131 15 7o (<) | SRS
4.1.7  EVIAeNZDASICTUNG .......eeeiuiiieiiieeiiie ettt ettt e e e saee e s e e snaee e nseeennseeenneas
4.1.8 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss....................

4.2 InformationsbesChaffung.........ccoviieiviiiiveiiisiinssninssnicssnissssnessssnesssnessssnesssssesssseses
4.2.1 Primre SUChQUEIIEN.........cociiiiiiiiiiiiee e
4.2.2  Weitere InformationSquellen............ccooieeiieiiiiiiiinieeeeeee e
4.2.3  Selektion relevanter Leitlinien ...........cooceeuiiiiiiiiiiiiiiieceeeeee e

4.3 Methodische Qualitit der Leitlinien ........ccccoiiiiinnnneeiiiccsiscnsssnnnniiccsssssssssssssssccssssssnes
4.3.1 AGREE-I-BEWETtUNG......coouiiiiiiiiiiiieie ettt

4.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstdndig publizierten
DIALEIL ..ttt et 10

4.4 Kategorisierung der GoOR und LoE ........iiiiniiiiivvnniinsssnnicssssnnrecsssnsscsssssssscsnns 10

4.5 Extraktion und Synthese der Empfehlungen sowie Beurteilung des
AKtualisierungsbhedarts..........ceiienviicisiinisncissnncnsnicssnncsssnisssssesssssesssssssssssosssssssanns 10

5 LIEEEATUL uueeeeieeecsneeisneecsenessnncsssnecssssecssssssssssesssssesssssessssssssssssssssssssssesssssssssssnssssasssssassss 14
Anhang A — OECD-Mitgliedsstaaten zur Ubertragbarkeit von Leitlinien...........cceeeuen. 17

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 1ii -



Vorldufiger Berichtsplan V16-03 Version 1.0

Leitliniensynopse fiir das DMP Koronare Herzkrankheit 03.02.2017

Tabellenverzeichnis

Seite
Tabelle 1: Graduierung der Angina pectoris nach der Canadian Cardiovascular Society ......... 2
Tabelle 2: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss ............ccccoevevevvervevennnee. 7

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1v -



Vorldufiger Berichtsplan V16-03 Version 1.0

Leitliniensynopse fiir das DMP Koronare Herzkrankheit 03.02.2017

Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AGREE Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation

AP Angina pectoris

DMP Disease-Management-Programm

EKG Elektrokardiografie

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GoR Grade of Recommendation (Empfehlungsgrad)

GRADE Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation

HCQI Health Care Quality Indicator Project

ICD-10 Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, 10. Revision

IOM Institute of Medicine

IQWiG Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

KHK koronare Herzkrankheit

LoE Level of Evidence (Evidenzlevel)

NVL Nationale VersorgungsLeitlinien

RCT Randomized controlled Trial (randomisierte kontrollierte Studie)

OECD Organisation for Economic Cooperation and Development

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -V-



Vorlaufiger Berichtsplan V16-03 Version 1.0

Leitliniensynopse fiir das DMP Koronare Herzkrankheit 03.02.2017

1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungsprogramme fiir
chronisch kranke Menschen, die auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin
beruhen. Im Rahmen der Programme werden vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die
dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen [1]. Die Patienten erhalten damit eine
Versorgung, die das Risiko von Folgeschdden und akuten Verschlechterungen der Krankheit
so weit wie moglich verhindern und die Lebensqualitit der Patienten verbessern soll. Das Ziel
der DMP ist es unter anderem, die Behandlung zu optimieren, die Zusammenarbeit der
Leistungserbringer zu fordern und somit diagnostische und therapeutische Abldufe besser
miteinander zu verzahnen [2].

Betreffendes Krankheitsbild

Die koronare Herzkrankheit (KHK) manifestiert sich als Arteriosklerose (auch Atherosklerose
genannt) in den Herzkranzarterien [3,4]. Ausgangspunkt der Erkrankung sind Schidigungen
der endothelialen Funktion. In der Folge kommt es zu pathologischen Lipideinlagerungen in
der GefiBwand sowie zur Entwicklung atherosklerotischer Plaques. Im Friithstadium der
Erkrankung sind meist noch keine klinischen Symptome vorhanden. Im fortgeschrittenen
Stadium entsteht mit zunehmender Einengung der Gefdfle ein Missverhdltnis zwischen
Sauerstoffbedarf und -angebot im Herzmuskel mit der Folge einer Myokardischdmie. Diese
duBert sich klinisch haufig als Angina pectoris (AP), das heiBit plotzlich einsetzende,
Sekunden bis Minuten anhaltende in den Brustkorb, den Kiefer, den Arm oder andere
Regionen ausstrahlende Schmerzen [5]. Folge einer KHK kann die Entwicklung einer
Herzinsuffizienz, eines Herzinfarkts oder auch eines plotzlichen Herztods sein [6]. Die KHK
ist eine chronische Erkrankung. Die stabile AP ist eine klinische Auspragungsform der KHK,
die reproduzierbar bei kdrperlicher Anstrengung oder psychischer Belastung auftritt und die
iiber Monate konstant bleibt. Unter dem Begriff ,,akutes Koronarsyndrom* werden dagegen
die akuten Phasen der KHK zusammengefasst, die unmittelbar lebensbedrohlich oder tédlich
sind. Dazu gehoren die schon bei leichter oder ohne Anstrengung auftretende instabile AP,
der Myokardinfarkt mit oder ohne ST-Streckenhebungen und der plotzliche Herztod [6,7].
Risikofaktoren fiir die Entstehung einer KHK sind unter anderem das zunehmende Alter, das
miénnliche Geschlecht, Rauchen, Ubergewicht, Bluthochdruck, Hypercholesterinimie,
Diabetes mellitus und psychosoziale Faktoren (u.a. Erschopfung, berufsbedingte
Belastungen) [7-10]. Die Schwere der Erkrankung wird anhand der Graduierung der Angina
pectoris der Canadian Cardiovascular Society bestimmt [11] (siehe Tabelle 1).

In Deutschland wurden im Jahr 2014 445489 Mainner und 216 822 Frauen wegen
ischamischer Herzerkrankungen (ICD-10 120 bis 125) stationédr behandelt [12]. Bereits im Jahr
2008 verursachten ischdmische Herzerkrankungen (ICD-10 120 bis 125) 6,2 Milliarden €
Krankheitskosten [13]. Die deutsche Rentenversicherung gibt fiir 2015 Herz-Kreislauf-
Erkrankungen als zweithdufigste Indikation fiir eine medizinische Rehabilitation an [14],
11 417 Ménnern und 4729 Frauen wurden 2015 aufgrund von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
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vorzeitig berentet (Erwerbsminderungsrente) [14]. SchlieBlich waren im Jahr 2014 die
chronisch ischdmische Herzerkrankung (ICD-10 125) und der akute Myokardinfarkt (ICD-10
121) die héufigsten Todesursachen (35399 Miénner und 34 491 Frauen beziehungsweise
27 188 Manner und 20 993 Frauen) [15].

Tabelle 1: Graduierung der Angina pectoris nach der Canadian Cardiovascular Society [6,11]

Schweregrad | Belastungstoleranz

Grade | Keine Angina pectoris bei Alltagsbelastung (Laufen, Treppensteigen),
jedoch bei plotzlicher oder langerer physischer Belastung

Grade 11 Angina pectoris bei stirkerer Anstrengung (schnelles Laufen,
Bergaufgehen, Treppensteigen nach dem Essen, bei Kélte, Wind oder
psychischer Belastung)

Grade III Angina pectoris bei leichter korperlicher Belastung (normales Gehen,
Ankleiden)
Grade IV Ruhebeschwerden oder Beschwerden bei geringster korperlicher Belastung
Leitlinien

Fiir den vorliegenden Berichtsplan wird der Begriff ,,Leitlinien* entsprechend der Definition
des Institute of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen filir Leistungserbringer sowie Patientinnen und Patienten zur angemessenen
Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen. Sie haben zum Ziel, die Patienten-
versorgung zu verbessern. lhren Empfehlungen liegen eine systematische Uberpriifung der
Evidenz und eine Bewertung des Nutzens und Schadens der alternativen
Behandlungsoptionen zugrunde [16,17].

Von den Leitlinienautoren sollen Grade of Recommendation (GoR) und Level of Evidence
(LoE) vergeben werden. Der GoR verleiht der Stirke einer Empfehlung Ausdruck und beruht
in der Regel auf einer Abwigung des Nutzens und Schadens einer (medizinischen)
Intervention in dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie der Stirke der zugrunde
gelegten Evidenz beziehungsweise dem LoE. Der LoE stellt eine Bewertung der
Ergebnissicherheit der den Empfehlungen zugrunde gelegten Studien dar, wobei
systematische Ubersichten von randomisierten klinischen Studien (RCT) iiblicherweise den
hochsten LoE erhalten. Leitlinienersteller verwenden oft unterschiedliche Systeme zur
Einstufung von GoR und LoE.
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2 Zielsetzung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, durch eine systematische, umfassende Recherche
aktuelle, evidenzbasierte Leitlinien zu identifizieren, deren Empfehlungen zu extrahieren und
diejenigen Empfehlungen zu spezifizieren, die einen Aktualisierungsbedarf des bestehenden
DMP Koronare Herzkrankheit begriinden kdnnen.
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3 Projektverlauf

3.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 24.11.2016 das Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Leitliniensynopse fiir das DMP
Koronare Herzkrankheit beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts werden externe Sachverstindige eingebunden.

Der vorliegende vorldufige Berichtsplan (Version 1.0) wird zur Anhdrung gestellt. Hierzu
konnen schriftlich Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird
auf der Website des IQWiG (www.iqwig.de) bekannt gegeben. Stellungnahmen konnen alle
interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften abgeben. Die Stellungnahmen
miissen bestimmten formalen Anforderungen geniigen. Diese sind ebenfalls auf der Website
des IQWiG in einem Leitfaden dargelegt. Gegebenenfalls wird eine wissenschaftliche
Erorterung zur Kldarung unklarer Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt.
Die Anhorung kann zu Anderungen und / oder Erginzungen des Berichtsplans fithren. Im
Anschluss an diese Anhérung wird der dann giiltige Berichtsplan publiziert.
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4 Methoden

4.1 Kiriterien fiir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung
4.1.1 Population

Entsprechend den Aufnahmekriterien fiir das DMP KHK sind die Zielpopulation der
Untersuchung Ménner und Frauen mit einer diagnostizierten KHK (chronische KHK, akutes
Koronarsyndrom). Dies sind Patienten, deren Symptomatik, Anamnese (einschlieBlich der
Begleiterkrankungen) und Ergebnisse der klinischen Untersuchung und des Belastungs-EKG
eine Wahrscheinlichkeit von mindestens 90 % fiir das Vorliegen einer KHK ergeben [18].

4.1.2 Versorgungsaspekte

In Anlehnung an das bestehende DMP KHK [18] werden Leitlinien eingeschlossen, die
Empfehlungen zu einem oder mehreren der folgenden Versorgungsaspekte beinhalten:

= Diagnostik,

* Therapieziele,

» differenzierte Therapieplanung,

» therapeutische Ma3nahmen,

= Rehabilitation,

= Kooperation der Versorgungsebenen,

= Schulungen der Versicherten.

Finden sich in den eingeschlossenen Leitlinien weitere Versorgungsaspekte, die fiir die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein konnten, werden diese ebenfalls dargestellt.

4.1.3 Ubertragbarkeit

Es sollen Leitlinien recherchiert und ausgewidhlt werden, die auf das deutsche Gesundheits-

system tibertragbar sind.

Werden fiir Leitliniensynopsen neben nationalen auch internationale Leitlinien recherchiert,
wird grundsétzlich davon ausgegangen, dass Leitlinien aus Mitgliedsstaaten der ,,Organisation
for Economic Cooperation and Development* (OECD) von besonderer Relevanz sind. Die
OECD umfasst derzeit 35 iiberwiegend europdische Lander (siche Anhang A), die unter-
einander zahlreiche Abstimmungen zu fast allen Politikbereichen vornehmen [19]. Neben
einem im globalen Vergleich hohen Pro-Kopf-Einkommen verfligen diese Mitgliedslander
jeweils iiber ein leistungsfihiges Gesundheitssystem. Seit 2003 wird eine gemeinsame
Berichterstattung {iber ausgewéhlte Qualitdtsindikatoren gesundheitlicher Versorgung
innerhalb der OECD (Health Care Quality Indicator Project [HCQI]) angestrebt [20]. Fiir den
Bericht werden daher Leitlinien aus Lindern dieser Organisation beriicksichtigt.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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4.1.4 Empfehlungskennzeichnung

Eine Leitlinienempfehlung ist ein Handlungsvorschlag fiir die klinische Entscheidung
beziehungsweise flir Systementscheidungen. In den Bericht werden ausschlielich Leitlinien
eingeschlossen, deren Empfehlungen formal eindeutig als Empfehlung gekennzeichnet sind.

Die formale Darstellung der Empfehlungen in Leitlinien wird unterschiedlich umgesetzt.
Empfehlungen koénnen beispielsweise durch Aufzdhlungszeichen, Nummerierungen, Um-
rahmungen, Uberschriften oder Absitze vom FlieBtext abgehoben werden. Ebenso ist es
moglich, dass die Empfehlungen durch unterschiedliche Formatierungen (z. B. Kursivschrift
oder Fettdruck) oder die Vergabe eines GoR gekennzeichnet sind.

4.1.5 Publikationszeitraum

Leitlinien, die &lter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand, deshalb werden ausschlieSlich Leitlinien mit einem Publikationsdatum ab
Dezember 2011 eingeschlossen [21,22].

4.1.6 Giiltigkeit

Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie von den Autoren als giiltig
gekennzeichnet und / oder das in der Leitlinie genannte Uberarbeitungsdatum ist nicht
iberschritten.

Leitlinien, die zum Zeitpunkt der Erstrecherche giiltig sind, deren Giiltigkeitsdatum zum
Zeitpunkt der Nachrecherche fiir den Abschlussbericht jedoch abgelaufen ist, werden im
Abschlussbericht besonders gekennzeichnet.

4.1.7 Evidenzbasierung

Zur Beantwortung von Fragestellungen zum Versorgungsstandard werden evidenzbasierte
Leitlinien herangezogen.

Unter evidenzbasierten Leitlinien werden im vorliegenden Bericht Leitlinien verstanden,
deren Empfehlungen auf einer systematischen Literaturrecherche beruhen, deren
Empfehlungen grundsitzlich mit einer Evidenz- und/oder Empfehlungseinstufung (LoE
und / oder GoR) versehen und deren Empfehlungen grundsétzlich direkt beziehungsweise
indirekt mit den Referenzen der ihnen zugrunde liegenden Primér- und/oder Sekundar-
literatur verkniipft sind (modifiziert nach AGREE [23]). Eine indirekte Literaturverkniipfung
mit einer Empfehlung liegt dann vor, wenn im Hintergrundtext zur Empfehlung zwar
themenrelevante Literatur angegeben ist, diese sich aber der jeweiligen Empfehlung nicht
eindeutig zuordnen ldsst. Diese Priifung erfolgt auf formalen Kriterien, eine inhaltliche
Priifung erfolgt nicht.

Die Evidenzbasierung einer Leitlinie setzt nicht voraus, dass jede in ihr enthaltene Einzel-
empfehlung mit einem hohen Evidenzlevel verkniipft ist. Auch systematisch und transparent
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erstellte und damit evidenzbasierte Leitlinien enthalten in der Regel Empfehlungen, die auf
einer schwachen Evidenzgrundlage beruhen [24]. Von der methodischen Qualitdt einer
Leitlinie ldsst sich nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitit -einzelner
Empfehlungen schlieen [25].

4.1.8 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien fiir den Einschluss von Leitlinien in die Leitlinien-
synopse.

Tabelle 2: Ubersicht iiber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Einschlusskriterien
E1 | Patienten mit KHK (siehe auch Abschnitt 4.1.1)

E2 | Empfehlungen zu mindestens einem der in Abschnitt 4.1.2 genannten
Versorgungsaspekte

E3 | Empfehlungen fiir die Versorgung in Deutschland oder in einer anderen
Industrienation (sieche auch Abschnitt 4.1.3)

E4 | Empfehlungen sind aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu
identifizieren (siche auch Abschnitt 4.1.4)

E5 | Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch.
E6 | Publikationstyp Leitlinie (siehe auch Kapitel 1)
E7 | Publikation erfolgte ab Dezember 2011 (siehe auch Abschnitt 4.1.5)

E8 | als giiltig gekennzeichnet und / oder Uberarbeitungsdatum nicht iiberschritten (siehe
auch Abschnitt 4.1.6)

E9 | Vollpublikation® der Leitlinie
E10 | evidenzbasiert (siche auch Abschnitt 4.1.7)

Ausschlusskriterium

A1l | Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen

a: Unter Vollpublikation wird eine verfligbare, vollstindige und finalisierte Leitlinie verstanden.

4.2 Informationsbeschaffung
4.2.1 Primire Suchquellen

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
* Dbei fachiibergreifenden Leitlinienanbietern,

» Dbei fachspezifischen Leitlinienanbietern.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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4.2.2 Weitere Informationsquellen

Zusétzlich zur Suche bei Leitlinienanbietern im Internet sollen folgende Informationsquellen
zur Identifizierung themenspezifischer Leitlinien herangezogen werden:

= gegebenenfalls Angaben von Autoren einzelner Leitlinien, zum Beispiel zur Frage nach
nicht publizierten Teilaspekten,

* im Rahmen der Anh6érung zum vorldufigen Berichtsplan und zum Vorbericht eingereichte
Informationen.

4.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

Das Titel- und Abstractscreening bei Leitlinienanbietern im Internet wird von einem
Reviewer durchgefiihrt; ein zweiter Reviewer {iberpriift das Screening-Ergebnis.
Anschliefend priifen 2 Reviewer im Volltext unabhdngig voneinander, ob die daraus
resultierenden potenziell relevanten Leitlinien die im Abschnitt 4.1.8 genannten Ein-
schlusskriterien erfiillen oder ob das Ausschlusskriterium zutrifft.

Die im Rahmen der Anhorung zum vorldufigen Berichtsplan und zum Vorbericht
gegebenenfalls eingereichten Informationen werden von einem Reviewer gesichtet. Sofern
darin Leitlinien enthalten sind, bewertet er diese hinsichtlich ihrer Relevanz; ein zweiter
Reviewer iiberpriift den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen.

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgelost.

4.3 Methodische Qualitiit der Leitlinien

4.3.1 AGREE-II-Bewertung

Die strukturierte methodische Bewertung der Qualitdt eingeschlossener Leitlinien erfolgt
mithilfe des Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-Evaluation(AGREE)-II-Instruments
[26]. Es wurde von einer international zusammengesetzten Gruppe von Wissenschaftlern
entwickelt und ist auf Leitlinien zu allen Krankheitsbildern anwendbar. Im Vergleich zu
anderen Leitlinienbewertungsinstrumenten ist es am umfangreichsten validiert und
international am weitesten verbreitet.

Insgesamt enthilt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Doménen
zugeordnet, die voneinander unabhdngig sind. Diese Dominen beschreiben jeweils eine
separate Dimension methodologischer Leitlinienqualitit:

» Domine 1: Geltungsbereich und Zweck (Scope and Purpose),

= Domine 2: Beteiligung von Interessengruppen (Stakeholder Involvement),

» Domine 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung (Rigour of Development),

* Doméne 4: Klarheit und Gestaltung (Clarity and Presentation),
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* Domine 5: Anwendbarkeit (Applicability),
* Domine 6: Redaktionelle Unabhingigkeit (Editorial Independence).

Jedes Beurteilungskriterium innerhalb der einzelnen Doménen wird auf einer 7-Punkte-Skala
bewertet. Die Skala gibt an, inwieweit ein Kriterium in der zu bewertenden Leitlinie erfiillt
ist, wobei 7 bedeutet, dass das Kriterium vollstidndig erfiillt wurde.

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Reviewern unabhédngig voneinander durchgefiihrt. Bei
stark unterschiedlichen Einschitzungen (mehr als 2 Punkte auf der 7-Punkte-Skala) werden
die Fragen diskutiert und so weit konsentiert, dass die Reviewer in ihren abschlieenden
Bewertungen hdchstens 2 Punkte voneinander abweichen.

Zur besseren Vergleichbarkeit der Doménen sowie der Leitlinien untereinander erfolgt, wie
im Instrument vorgegeben, eine Standardisierung durch die Darstellung der erreichten
Gesamtpunktzahl als Anteil der maximal mdglichen Punktzahl dieser Domine
(standardisierter Doméanenwert) in Prozent:

erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl

standardisierter Domanenwert =
maximale Punktzahl — minimale Punktzahl
Die standardisierten Domédnenwerte konnen einen Wert zwischen 0 % und 100 % erreichen.
Werte nahe 0 % konnen als niedrige und Werte nahe 100 % als hohe methodische Qualitét
angesehen werden.

Abschlieend erfolgt durch die beiden Reviewer entsprechend dem AGREE-II-Instrument
eine Bewertung der Gesamtqualitdt der Leitlinien unter Beachtung der vorab berechneten
standardisierten Doménenwerte auf einer 7-Punkte-Skala. Dargestellt wird der Mittelwert der
beiden Bewertungen.

Um zu verdeutlichen, wie die Qualitdt der Leitlinien in den einzelnen Doménen und in der
Gesamtbewertung zueinander einzuordnen ist, wird innerhalb einer Doméne und fiir die
Gesamtbewertung fiir jede Leitlinie zusétzlich ein Rang vergeben. Hierfiir werden die
standardisierten Domédnenwerte beziechungsweise die Mittelwerte der Gesamtbewertungen der
einzelnen Leitlinien der Grofle nach sortiert und nummeriert, wobei der hochste
Doménenwert beziehungsweise Mittelwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen Doménen-
werten beziehungsweise Mittelwerten werden mittlere Rénge vergeben. Der niedrigste und
der hochste Doménenwert beziehungsweise Mittelwert und Rang werden gekennzeichnet.

Zusitzlich erfolgt eine Kennzeichnung derjenigen Leitlinien, die bei der Beurteilung der
methodischen Gesamtqualitiit drei oder weniger Punkte erreichen.

Die Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung sind kein Kriterium fiir den Einschluss von Leit-
linien in die Untersuchung. Mithilfe des AGREE-II-Instruments soll transparent dargestellt
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werden, ob und in welchen Dominen des Instruments die eingeschlossenen evidenzbasierten
Leitlinien besondere methodische Stirken oder Schwichen aufweisen.

4.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstindig publizierten Daten

Im Bericht wird dargestellt, ob in den eingeschlossenen Leitlinien oder in einem
Methodenreport zur Leitlinie der Umgang mit nicht oder nicht vollstdndig publizierten Daten
von den Leitlinienautoren angesprochen wurde.

4.4 Kategorisierung der GoR und LoE

Um eine Vergleichbarkeit der zumeist unterschiedlichen Systeme der Empfehlungs- und
Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu erreichen, werden die in den Leitlinien verwendeten
GoR und LoE Kategorien zugeordnet. Dabei werden die Kategorien ,,hoch®, ,,nicht hoch* und
,,;unklar® unterschieden.

Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er der Empfehlungsstirke A (hoch) des dreistufigen
Graduierungssystems aus dem Verfahren der NVL entspricht [27]. Alle anderen von den
Leitlinienautoren angegebenen GoR werden der Kategorie ,,nicht hoher GoR* zugeordnet. Ein
von den Leitlinienautoren angegebener LoE wird als hoch eingestuft, wenn der LoE
mindestens auf einer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) beruht. Dies entspricht den
Evidenzstufen Ia und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung [18]. Verwenden
die Leitlinienautoren ein Klassifizierungssystem entsprechend GRADE, wird die hochste
Evidenzstufe nach GRADE grundsdtzlich der Kategorie ,hoher LoE*“ zugeordnet. Alle
weiteren von den Leitlinienautoren angegebenen LoE werden der Kategorie ,,nicht hoher
LoE* zugeordnet.

Die Kategorie ,,unklarer GoR* beziehungsweise ,,unklarer LoE* wird vergeben, wenn ein von
den Leitlinienautoren angegebener GoR /LoE nicht entsprechend dem Empfehlungs-
graduierungssystem der NVL beziehungsweise der Evidenzklassifizierung des G-BA oder
GRADE kategorisierbar ist, wenn der angegebene GoR /LoE nicht eindeutig einer
Empfehlung zugeordnet werden kann oder kein GoR / LoE angegeben ist.

4.5 Extraktion und Synthese der Empfehlungen sowie Beurteilung des
Aktualisierungsbedarfs

Fir die Synthese werden die von den Leitlinienautoren formal gekennzeichneten
Empfehlungen zu den in Abschnitt 4.1.2 genannten Versorgungsaspekten in Originalsprache
in Tabellen extrahiert. Die Empfehlungen aus den Leitlinien sind daher als Zitate zu
verstehen, deren zugrunde liegende Evidenz als solche nicht erneut gepriift wurde.

Finden sich in den Leitlinien Empfehlungen zu weiteren relevanten Versorgungsaspekten,
werden auch diese extrahiert. Fiir jede extrahierte Empfehlung werden der dazugehorige GoR
und LoE dargestellt, sofern diese in der Leitlinie oder in einem Leitlinienreport dokumentiert
sind und der Empfehlung eindeutig zugeordnet werden konnen. Ebenso wird dokumentiert,
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wenn in den Leitlinien GoR, LoE oder Literatur angegeben sind, diese aber nicht eindeutig
einer Empfehlung zugeordnet werden kdnnen.

Werden zu den Empfehlungen formal eindeutig gekennzeichnete Zusatzinformationen
gegeben, die jedoch keinen Empfehlungscharakter besitzen wie z.B. Aussagen zur
Epidemiologie oder Evidenzlage, werden diese ebenfalls extrahiert und in der Synthese
gegebenenfalls dargestellt.

Ergénzend zu den Empfehlungen werden die jeweiligen Definitionen des Erkrankungsbildes
aus den eingeschlossenen Leitlinien extrahiert und im Originalwortlaut dargestellt.

Anschliefend erfolgt, sofern dies inhaltlich sachgerecht moglich ist, eine Zusammenfassung
der Leitlinienempfehlungen zu Kernaussagen innerhalb des jeweiligen Versorgungsaspektes.

Es erfolgen ein inhaltlicher Abgleich der Kernaussagen mit den in den DMP-Vorgaben
enthaltenen Maflnahmen und eine Beurteilung hinsichtlich ihrer Relevanz zur Feststellung des
Aktualisierungsbedarfs.

Bei der Beurteilung des Aktualisierungsbedarfs wird bertlicksichtigt, dass in den
Anforderungen an die DMP vorwiegend Eckpunkte fiir die Diagnose und Therapie einer
Erkrankung festgelegt werden, wihrend Leitlinien oftmals einen deutlich hoéheren
Detaillierungsgrad aufweisen. Geben die Leitlinien im Vergleich zum DMP deutlich
detailliertere Empfehlungen, werden diese zwar in den Extraktionstabellen dargestellt, aber
nicht in die Synthese aufgenommen. Es erfolgt nur ein allgemeiner Hinweis auf diese.

Zur Beurteilung eines Aktualisierungsbedarfs werden nur zusétzliche bisher nicht in den
DMP-Vorgaben abgebildete Kernaussagen oder von den DMP-Vorgaben abweichende
Kernaussagen herangezogen. Die Beurteilung erfolgt jeweils auf Basis der GoR derjenigen
Empfehlungen, die den Kernaussagen zugrunde liegen. Nur wenn fiir eine Kernaussage
ausschlieBlich Empfehlungen mit unklarem GoR vorliegen, wird zusitzlich der LoE
herangezogen.

In welchen Fillen ein Aktualisierungsbedarf festgestellt wird, keine Einschitzung des
Aktualisierungsbedarfs moglich ist oder gegebenenfalls eine weitere Uberpriifung des
Aktualisierungsbedarfs vorgeschlagen wird, ist im Folgenden dargestellt:

* Ein Aktualisierungsbedarf wird festgestellt, wenn die den Kernaussagen zugrunde
liegenden Empfehlungen in den verschiedenen Leitlinien inhaltlich konsistent und
ausschlieBlich mit hohen GoR hinterlegt sind.

» Ein potenzieller Aktualisierungsbedarf besteht, wenn die den Kernaussagen zugrunde
liegenden Empfehlungen in den verschiedenen Leitlinien inhaltlich konsistent, aber nur
teilweise mit hohen GoR hinterlegt sind. Dies gilt auch fiir Kernaussagen, die nur von
einer Leitlinie gestiitzt werden und deren Empfehlungen ausschlieBlich mit einem hohen
GoR oder teilweise hohen GoR versehen sind.
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= Eine weitere Uberpriifung des Aktualisierungsbedarfs wird in folgenden Fillen
vorgeschlagen:

o Die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen sind in den verschiedenen
Leitlinien inhaltlich konsistent und alle mit unklaren GoR und mehrheitlich (> 50 %)
hohen LoE verkniipft. Dies gilt auch fiir Kernaussagen, die nur von einer Leitlinie
gestiitzt werden und deren Empfehlungen ausschlieSlich mit unklaren GoR und
mehrheitlich (> 50 %) hohen LoE versehen sind.

o Die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen sind in den verschiedenen
Leitlinien inhaltlich inkonsistent und alle mit hohen GoR oder teilweise hohen GoR
hinterlegt. Dies gilt auch wenn die Empfehlungen alle mit unklaren GoR und
mehrheitlich (> 50 %) hohen LoE verkniipft sind. Liegen Aspekte vor, die diese
Inkonsistenz inhaltlich erlédutern konnen, werden diese regelhaft in der
Leitliniensynopse dargestellt und im Bericht diskutiert.

» In folgenden Fillen ist der Aktualisierungsbedarf des DMP nicht einschétzbar:

o In den verschiedenen Leitlinien sind die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen inhaltlich konsistent und nur mit nicht hohen und unklaren GoR
versehen. Dies gilt auch fiir Kernaussagen, die nur von einer Leitlinie gestiitzt werden
und deren Empfehlungen ausschlielich mit nicht hohen und unklaren GoR versehen
sind.

o In den verschiedenen Leitlinien sind die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen inhaltlich inkonsistent und nur mit nicht hohen und unklaren GoR
hinterlegt. Liegen Aspekte vor, die diese Inkonsistenz inhaltlich erldutern kénnen,
werden diese regelhaft in der Leitliniensynopse dargestellt und im Bericht diskutiert.

Kein Aktualisierungsbedarf besteht, wenn die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen ausschlieBlich mit nicht hohen GoR oder alle mit unklaren GoR und
mehrheitlich (> 50 %) ohne hohe LoE verkniipft sind.

Kernaussagen, die aufgrund des beschriebenen methodischen Vorgehens keinen
Aktualisierungsbedarf ergeben, aber als gute klinische Praxis gelten und daher bei der
Aktualisierung des DMP Koronare Herzkrankheit entsprechend Beriicksichtigung finden
sollten, werden spezifisch ausgewiesen (IQWiG-Kennzeichnung).

Im Falle eines potenziellen oder bestehenden Aktualisierungsbedarfs beziiglich eines Themas
wird gepriift, ob dazu anderslautende IQWiG-Berichte existieren. Fiir diese Priifung werden
nur diejenigen IQWiG-Berichte herangezogen, deren finale Version ab Dezember 2011
verdffentlicht wurde. Entsprechende IQWiG-Berichte werden dann bei der abschlieBenden
Beurteilung des Aktualisierungsbedarfs beriicksichtigt.

Zudem werden im Falle eines potenziellen oder bestehenden Aktualisierungsbedarfs bei
relevanten Kernaussagen zu nicht medikamentésen MalBnahmen und Medikamenten der
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Zulassungsstatus in Deutschland und die indikationsspezifische Verordnungsfahigkeit
gepriift. Bei Diskrepanzen zwischen Kernaussagen zu nicht medikamentosen Mallnahmen
und Medikamenten und dem deutschen Zulassungsstatus sowie der indikationsspezifischen
Verordnungsfahigkeit werden diese in der Synthese dargestellt.
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Anhang A—- OECD-Mitgliedsstaaten zur Ubertragbarkeit von Leitlinien

=  Australien Luxemburg

= Belgien = Mexiko

* Chile = Neuseeland

* Dinemark = Niederlande

» Deutschland = Norwegen

= Estland = QOsterreich

* Finnland = Polen

» Frankreich = Portugal

» Griechenland = Schweden

* GroBbritannien = Schweiz

* [rland = Slowakei

= [sland = Slowenien

* Israel = Spanien

= Jtalien = Tschechische Republik
= Japan = Tirkei

= Kanada = Ungarn

= Korea = Vereinigte Staaten von Amerika
» Litauen
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