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Uberblick

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle evidenzbasierte Leitlinien zu identifizieren,
deren Empfehlungen zu extrahieren, zu Kernaussagen zusammenzufassen und diejenigen
Kernaussagen zu spezifizieren, die einen Aktualisierungsbedarf des bestehenden DMP COPD
begriinden kdnnen.

Folgende Fragestellungen sollen beantwortet werden:

= Welcher Aktualisierungsbedarf besteht flir einzelne Versorgungsaspekte?

= Zu welchen weiteren Versorgungsaspekten konnen Kernaussagen identifiziert werden?

Zentrale Ergebnisse

Die Leitliniensynopse beruht auf der Analyse von 15 Leitlinien, es wurden insgesamt 470
Empfehlungen einbezogen. Tabelle 1 gibt einen Uberblick tber die in den jeweiligen Leitlinien
abgedeckten Versorgungsaspekte.

In Tabelle 2 werden flr die einzelnen Versorgungsaspekte die Anzahl von Kernaussagen
aufgefuhrt, fiur die sich ein (potenzieller) Aktualisierungsbedarf ergibt, eine weitere
Uberpriifung vorgeschlagen wird, keine Einschatzung des Aktualisierungsbedarfs moglich ist
oder kein Aktualisierungsbedarf festgestellt wurde.
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Tabelle 1: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten

Leitlinie Versorgungsaspekte (entsprechend der DMP-A-RL und zuséatzlich in Leitlinien identifizierte)
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ACCP 2015° - - X X - - X - - - - X X X X - -
BTS 2015° - - - - X - - - - - - - - - - - X
CTS 2019 - - - - - - - - - - - X - - - - -
ERS 2019 - - - - - X - - - - - - - - - - -
ERS 2017 management | — - - - - - - - - - - - - X - X -
ERS 2017 prevention - - - - - - - - - - - X - - - - -
GOLD 2020° X X X X X X X X X X X X X X - - X
ICSI 2016 X - - X X - - - X - - X - - - - -
LFA 2019¢ X X X X X X X - - X - X X X X X X
LFA 2019 concise® X - X X X X X - - - - X X X X X -
LFA 2017 - - - X - - X - - - - - - - - - -
NICE 2018 - - - - - - - - - - - - - X - X -
antimicrobial
NICE 2019 diagnosis X - X X X - - X X X X X - X X X X
TSANZ 2016° - - - - X - - - - - - - - - - - X
VA/DoD 2014° X - - X X X X X X X X - X X -
Summe Leitlinien 6 2 5 8 8 5 6 3 4 4 3 9 4 8 5 5 5

(Fortsetzung)
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Tabelle 1: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten (Fortsetzung)

07.04.2020

X: Die Leitlinie enth&lt zu dem jeweiligen VVersorgungsaspekt Empfehlungen.
—: Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt keine Empfehlungen.

a: Der in der DMP-A-RL enthaltene Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten“ wurde in die Teilaspekte ,,psychosoziale Aspekte und
»Somatische Komorbiditaten* untergliedert.

b: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veréffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.

c: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.

d: ,,PalliativmalBnahmen* ist kein Gliederungspunkt der DMP-A-RL; Empfehlungen zu diesem Thema werden in Tabelle 97 dargestellt. Auf Kernaussagen dazu
wurde verzichtet (siehe auch Abschnitt 4.2.8).

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie

Tabelle 2: Anzahl der Beurteilungen der Kernaussagen zu den Versorgungsaspekten

Versorgungsaspekt

Aktuali-
sierungsbedarf

potenzieller
Aktuali-
sierungsbedarf

Vorschlag zur
weiteren
Uberprifung

keine
Einschatzung
moglich

kein Aktuali-
sierungsbedarf

Hinreichende Diagnostik

0

Therapieziele

Differenzierte Therapieplanung

Nicht medikamentdse MalRnahmen

Langzeit-Sauerstofftherapie

Héusliche Beatmung

Rehabilitation

Operative Verfahren

Psychosoziale Aspekte?

Somatische Komorbiditaten®

Besondere MalRnahmen bei Multimedikation

Rl RRlO[dM|W[R |~

Medikamentdse MalRnahmen
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13

(Fortsetzung)
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Tabelle 2: Anzahl der Beurteilungen der Kernaussagen zu den Versorgungsaspekten (Fortsetzung)
Versorgungsaspekt
Aktuali- potenzieller Vorschlag zur | keine kein Aktuali-
sierungsbedarf | Aktuali- weiteren Einschatzung sierungsbedarf
sierungsbedarf |Uberpriufung moglich
Schutzimpfungen 0 0 0 0 1
Exazerbationen / Atemwegsinfekte 0 0 0 1 4
Monitoring 1 0 1 0 0
Kooperation der Versorgung 0 1 0 0 3
Spaltensumme 2 17 1 2 43

und ,,somatische Komorbiditaten* untergliedert.

a: Der in der DMP-A-RL enthaltene Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten“ wurde in die Versorgungsaspekte ,,psychosoziale Aspekte*

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Fazit

Fur den Bericht wurden aus 15 aktuellen evidenzbasierten Leitlinien Kernaussagen zu den
Versorgungsaspekten der DMP-A-Richtlinie generiert.

Im Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL und basierend auf den
Empfehlungsgraden der Leitlinienempfehlungen, die den Kernaussagen zugrunde liegen,
konnte fir einzelne Kernaussagen in den VVersorgungsaspekten 1.2 ,,Hinreichende Diagnostik®,
1.5.1 ,Nicht medikamentdse MaRnahmen“, 1.5.2 ,Langzeit-Sauerstofftherapie”, 1.5.5
,Operative Verfahren“, 1.5.8 ,,Medikamentése Malinahmen®, 1.5.X ,,Monitoring* und 1.6
»Kooperation der Versorgung“ ein Aktualisierungsbedarf beziehungsweise ein potenzieller
Aktualisierungsbedarf festgestellt werden.

Fur alle anderen Versorgungsaspekte der DMP-A-RL ergab sich kein Aktualisierungsbedarf.
Fur jeweils eine Kernaussage zum Theophyllin in den Versorgungsaspekten 1.5.8
»,medikamentdse Malinahmen* und 1.5.8.2 ,,Exazerbationen / Atemwegsinfekte* war keine
Einschéatzung moglich.,

Zu den Versorgungsaspekten 1.6.1 , Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt“ und
1.6.4 ,Veranlassung einer Rehabilitationsleistung® wurden in den eingeschlossenen Leitlinien
keine Empfehlungen identifiziert.

Ergénzend wurden Empfehlungen zu Themen, die bisher nicht in der DMP-A-RL angesprochen
werden, identifiziert und Kernaussagen dazu in den Bericht aufgenommen. Es handelt sich um
den Versorgungsaspekt 1.5.X ,,Monitoring®.

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

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMPs) sind strukturierte Behandlungsprogramme fir
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 Patientinnen und Patienten erhalten
damit eine Versorgung, die das Risiko von Folgeschaden und akuten Verschlechterungen der
Krankheit so weit wie mdglich verhindern und die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten verbessern soll. Ziel der DMPs ist es unter anderem, die Behandlung zu optimieren,
die Zusammenarbeit der Leistungserbringer zu fordern und somit diagnostische und
therapeutische Abl&ufe besser miteinander zu verzahnen [2].

Betreffendes Krankheitsbild

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) ist eine hé&ufige, behandelbare und
progrediente Erkrankung, die mit einer Obstruktion der Atemwege einhergeht. Eine COPD
wird mit verschiedenen Risikofaktoren in Verbindung gebracht. Der wichtigste Risikofaktor ist
das Rauchen, aber auch die dauerhafte Exposition mit anderen inhalativen Noxen kdnnen eine
COPD begiinstigen [3-5].

Der Begriff COPD steht fir die chronische obstruktive Bronchitis mit und ohne
Lungenemphysem. Eine COPD ist mit chronischen Entziindungsreaktionen in den Luftwegen
und dem Lungenparenchym verbunden, an deren Ende ein Umbau des Lungenparenchyms
steht. In der Lungenfunktion ist die COPD durch eine progrediente Atemflussbehinderung
charakterisiert, die nicht mehr vollstandig reversibel ist [5]. Der Krankheitsverlauf wird von
Exazerbationen und Komorbiditaten bestimmt [6].

Die am h&ufigsten auftretenden Symptome sind chronischer Husten, Auswurf und Dyspnoe [7].
Im Verlauf der Erkrankung kann sich die Lungenfunktion deutlich verschlechtern [8]. Durch
die verminderte Sauerstoffversorgung kénnen dann auch Veranderungen an anderen Organen
entstehen. Das rechte Herz kann durch die Entwicklung eines Lungenhochdrucks infolge der
COPD in seiner Pumpleistung eingeschrankt werden.

Die COPD st eine Erkrankung mit einer hohen Prévalenz, die auf Basis von ambulanten
Abrechnungsdaten unter allen ber 40-jahrigen GKV-Versicherten im Jahr 2017 bei 6,4 % [9]
und bei Bezugnahme auf regionale spirometrische Untersuchungen bei 13,2 % [10] liegt. Die
Erkrankung z&hlt sowohl in Deutschland als auch weltweit zu den fuhrenden Todesursachen
[3]. Die soziobkonomische Krankheitslast ist hoch. Die COPD geht einher mit verminderter
Lebensqualitat, einem Verlust der Leistungsfahigkeit, vermehrten Krankenhausaufenthalten
und héherer Mortalitat [11].

Die COPD ist vom Asthma bronchiale abzugrenzen, da sich beide Erkrankungen in der
Diagnose und Behandlung unterscheiden [12]. Als weitere Differenzialdiagnosen fir eine
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Atemwegsobstruktion mussen beispielsweise auch das Asthma-COPD-Overlap-Syndrom
(ACOS), Bronchiektasien, das Sinubronchiale Syndrom und das Lungenkarzinom abgegrenzt
werden [5].

Es werden 4 Schweregrade der Atemwegsobstruktion entsprechend dem Ergebnis der
Lungenfunktionsprifung unterschieden (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Schweregrade der Atemwegsobstruktion fur Patienten mit COPD, basierend auf
dem Post-Bronchodilatator-FEV1 [13] (modifiziert)

Fir Patienten mit einem FEV1-FVC-Verhaltnis < 0,70:

GOLD 1 mild FEV1 >80 % Soll
GOLD 2 moderat 50 % Soll < FEV1 < 80 % Soll
GOLD 3 schwer 30 % Soll < FEV1 <50 % Soll
GOLD 4 sehr schwer FEV1 <30 % Soll

FEV1: forced expiratory volume per second; FVC: forced vital capacity; GOLD: Global Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease

Weiterhin werden die Patientinnen und Patienten nach der subjektiven Symptomatik und
Exazerbationshaufigkeit in die 4 Patientengruppen ABCD entsprechend der Global-Initiative-
for-Chronic-Obstructive-Lung-Disease(GOLD)-KIassifikation eingeteilt (siehe Tabelle 4). Die
ABCD-Klassifikation und die Einteilung nach Schweregraden der Atemwegsobstruktion
erlauben zusammen eine fokussierte Therapie flr die Patientinnen und Patienten [12].

Tabelle 4: ABCD-Klassifikation nach Symptomatik, Exazerbationshaufigkeit und
Krankenhausaufnahmen pro Jahr [5,12]

Patientengruppe | Charakteristik Exazerbationen/Jahr2 | mMRC | CAT
A niedriges Risiko, <1 0-1 <10
wenig symptomatisch
B niedriges Risiko, <1 >2 >10
starker symptomatisch
C hohes Risiko, wenig >2 0-1 <10
symptomatisch
D hohes Risiko, starker >2 >2 >10
symptomatisch
a: Eine oder mehrere Exazerbationen mit Hospitalisation sind als hohes Risiko zu werten (Gruppe C oder D).
CAT: COPD Assessment Test; mMMRC: modifizierte Dyspnoe-Skala des British Medical Research Council
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Leitlinien

Fur den vorliegenden Berichtsplan wird der Begriff Leitlinien entsprechend der Definition des
Institute of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte Entschei-
dungshilfen fur 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 [14,15].

Von den Leitliniengruppen sollen Grades of Recommendation (GoRs) und Level of Evidence
(LoEs) vergeben werden. Der GoR verleiht der Starke einer Empfehlung Ausdruck und beruht
in der Regel auf einer Abwagung des Nutzens und Schadens einer (medizinischen) Intervention
in dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie auf der Starke 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 kontrollierten Studien (RCTs) Ublicherweise den hdchsten LoE erhalten.
Leitlinienersteller verwenden oft unterschiedliche Systeme zur Einstufung von GoRs und LoEs.
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle evidenzbasierte Leitlinien zu identifizieren,
deren Empfehlungen zu extrahieren, zu Kernaussagen zusammenzufassen und diejenigen
Kernaussagen zu spezifizieren, die einen Aktualisierungsbedarf des bestehenden DMP COPD
begrunden kénnen.

Folgende Fragestellungen sollen beantwortet werden:

= Welcher Aktualisierungsbedarf besteht fiir einzelne Versorgungsaspekte?

= Zu welchen weiteren Versorgungsaspekten konnen Kernaussagen identifiziert werden?
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3 Methoden

In die Untersuchung wurden spezifisch fur COPD entwickelte Leitlinien eingeschlossen. Die
Zielpopulation der Leitliniensynopse bildeten erwachsene Patientinnen und Patienten mit
COPD.

Es wurde eine systematische Recherche in Leitliniendatenbanken sowie bei fachiubergreifenden
und fachspezifischen Leitlinienanbietern im Internet durchgefuhrt.

Es wurden ausschlieBlich evidenzbasierte Leitlinien eingeschlossen, die auf das deutsche
Gesundheitssystem (bertragbar sind und von Januar 2014 an publiziert wurden sowie als gltig
gekennzeichnet sind und / oder das genannte Uberarbeitungsdatum nicht tiberschritten haben.
Die Empfehlungen mussten formal eindeutig als solche gekennzeichnet sein.

Die fur die Fragestellung relevanten Leitlinienempfehlungen wurden mit den dazugehérigen
GoRs und LoEs in Tabellen extrahiert. Um eine Vergleichbarkeit der zumeist unterschiedlichen
Systeme der Empfehlungs- und Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu erreichen, wurden die
in den Leitlinien verwendeten GoRs und LoEs den Kategorien hoch, nicht hoch und unklar
zugeordnet.

Fur die Synthese wurden die extrahierten Empfehlungen zu Kernaussagen zusammengefasst.

Die Kernaussagen wurden mit den in der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) [16]
enthaltenen Vorgaben inhaltlich abgeglichen und hinsichtlich ihrer Relevanz zur Feststellung
des Aktualisierungsbedarfs beurteilt. Die Beurteilung erfolgte jeweils auf Basis der GoRs
derjenigen Empfehlungen, die den Kernaussagen zugrunde liegen. Nur wenn fir eine
Kernaussage ausschliel3lich Empfehlungen mit unklaren GoRs vorlagen, wurden zusétzlich die
LoEs herangezogen.

Es wurde entweder ein Aktualisierungsbedarf oder ein potenzieller Aktualisierungsbedarf
festgestellt, eine weitere Uberprifung des Aktualisierungsbedarfs vorgeschlagen, kein
Aktualisierungsbedarf festgestellt oder eine Einschatzung des Aktualisierungsbedarfs war nicht
maoglich.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die systematische Recherche ergab nach Titel- und Abstractscreening 68 potenziell relevante
Dokumente, die im Volltext gesichtet wurden. Nach Prifung der Kriterien fir den
Leitlinieneinschluss konnten 15 relevante Leitlinien eingeschlossen werden. Die letzte Suche
fand am 07.11.2019 statt.

4.2 Synthese der Empfehlungen

In den folgenden Tabellen (Tabelle5 bis Tabelle 26) werden die aus den einzelnen
Empfehlungen zusammengefassten Kernaussagen, geordnet nach den Versorgungsaspekten,
sowie ihre Beurteilung beziiglich des Aktualisierungsbedarfs dargestelit.

In der 1. Spalte findet sich die Kennzeichnung der jeweiligen Kernaussage, die gleichzeitig die
Bezeichnung der zugehérigen Extraktionstabelle in Abschnitt A3.4 darstellt, in der die
zugrunde liegenden Empfehlungen zu finden sind.

In der 2. Spalte werden die aus den extrahierten Empfehlungen synthetisierten Kernaussagen
dargestellt.

In der 3. Spalte werden die Kirzel der Leitlinien aufgefihrt, deren Empfehlungen der
jeweiligen Kernaussage zugrunde liegen.

Die 4. Spalte zeigt das Verhaltnis der Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR, die der
jeweiligen Kernaussage zugrunde liegen, zur Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser
Kernaussage.

Zudem erfolgt in der 5. Spalte fur jede Kernaussage ein Abgleich mit dem Wortlaut der DMP-
A-RL. Dieser Abgleich kann folgendermaRen ausfallen: ,,Die Kernaussage stimmt mit der
DMP-A-RL uberein®, ,,ist differenzierter als die DMP-A-RL", ,,weicht von der DMP-A-RL
ab®, ,,ist bisher nicht in der DMP-A-RL enthalten®. Im Fall von inkonsistenten Empfehlungen
kann der Abgleich folgendermafen ausfallen: ,,Die Kernaussage wird von der DMP-A-RL
adressiert” beziehungsweise ,,wird von der DMP-A-RL nicht adressiert”. Auf Basis der in
Kapitel 3 beschriebenen Methode wird zudem in der 5. Spalte eine Beurteilung der Kernaussage
hinsichtlich ihrer Bedeutung fur eine Aktualisierung des DMP gegeben (Aktualisierungsbedarf,
potenzieller Aktualisierungsbedarf, eine weitere Uberpriifung wird vorgeschlagen, keine
Einschatzung moglich beziehungsweise kein Aktualisierungsbedarf).

In der 6. Spalte kdnnen methodische Hinweise, relevante Informationen zu Abweichungen fir
die Versorgung in Deutschland oder wissenschaftliche Diskurse, die sich aus den der
Kernaussage zugrunde liegenden Empfehlungen ergeben, dargestellt werden.

Es wurden keine anderslautenden IQWiG-Bewertungen identifiziert.
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Da fiir die Teilaspekte ,,Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt* und ,,Veranlassung
einer Rehabilitationsleistung® des Versorgungsaspekts ,,Kooperation der Versorgung“ keine
Leitlinienempfehlungen identifiziert werden konnten, finden sich diese in der Synthese der
Empfehlungen zu Kernaussagen nicht wieder. Der Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale
Betreuung und Komorbiditat” (V1.5.6 der DMP-Richtlinie) wurde thematisch getrennt. Die
entsprechenden  Abschnitte werden in ,Psychosoziale Aspekte”“ und ,,Somatische
Komorbiditaten* unterteilt.

In den Uberschriften der folgenden Abschnitte wird hinter der jeweiligen Bezeichnung des
Versorgungsaspekts in Klammern die Nummerierung der DMP-A-RL angegeben. Gibt es in
der DMP-A-RL keinen entsprechenden Versorgungsaspekt, wird die Nummerierung mit
Variablen zum Beispiel X, Y etc. (Beispiel: ,,Monitoring“ [V1.5.X]“) erganzt.

4.2.1 Definition der COPD

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zur Definition der COPD:

,»,Die COPD ist eine chronische, in der Regel progrediente Atemwegs- und Lungenerkrankung,
die durch eine nach Gabe von Bronchodilatatoren und / oder Glukokortikosteroiden nicht
vollstéandig reversible Atemwegsobstruktion auf dem Boden einer chronischen Bronchitis mit
oder ohne Lungenemphysem gekennzeichnet ist.

Eine chronische Bronchitis ist durch dauerhaften Husten, in der Regel mit Auswurf Gber min-
destens ein Jahr gekennzeichnet. Eine chronische obstruktive Bronchitis ist zusatzlich durch
eine permanente Atemwegsobstruktion mit oder ohne Lungeniberbldéhung gekennzeichnet.
Das Lungenemphysem ist charakterisiert durch eine Abnahme der Gasaustauschflache der
Lunge. AusmalR der Obstruktion, Lungenuberbldhung und Gasaustauschstérung kdénnen
unabhéngig voneinander variieren.*

Die in den Leitlinien gegebenen Definitionen sind in Tabelle 31 dargestellt. Sie weichen nicht
von der in der DMP-A-RL gegebenen Definition ab, sind nur differenzierter.

4.2.2 Versorgungsaspekt ,,Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte
Behandlungsprogramm COPD* (V1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Diagnostik der COPD basiert auf einer fir die Erkrankung typischen Anamnese,
gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome und dem Nachweis einer
Atemwegsobstruktion mit fehlender oder geringer Reversibilitat.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma bronchiale und das DMP COPD ist nicht
maoglich.

Neben der COPD kann ein Asthma bronchiale bestehen. In Abhdngigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwégen, welche
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der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die Entscheidung fur die
Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an
der Umsetzung mitwirken kann.

Anamnese, Symptomatik und kdérperliche Untersuchung
Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu berticksichtigen:

= tdglich Husten, meist mit tdglichem Auswurf, mindestens (ber ein Jahr,
= Atemnot bei kdrperlicher Belastung, bei schweren Formen auch in Ruhe,
= Dauer und Umfang des Inhalationsrauchens,

= Berufsanamnese,

= Exazerbationen (z. B. durch Infekte),

= differenzialdiagnostisch relevante Erkrankungen, insbesondere Asthma bronchiale und
Herzerkrankungen,

= Komorbiditaten (u. a. kardiovaskulare Erkrankungen, Osteoporose, Depression,
Muskelatrophie, Diabetes mellitus, Lungenkarzinom).

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion, einer Lungenuberbldhung und eines Cor pulmonale. Bei Patientinnen und
Patienten mit geringer Auspragung der COPD kann der kdrperliche Untersuchungsbefund
unaufféllig sein. Bei schwerer COPD konnen Giemen und Brummen fehlen, in diesen Fallen
ist das Exspirium deutlich verlangert.

Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion vor und nach
Bronchodilatation. Diese Diagnostik dient der Sicherung der Diagnose und der Abschatzung
des Schweregrads der COPD, ferner zur Verlaufs- und Therapiekontrolle. Nur bei vollstandiger
Reversibilitat der Atemwegsobstruktion kann eine COPD ausgeschlossen werden.

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer COPD-
typischen Anamnese, der Nachweis einer Reduktion von FEV1 unter 80 % des Sollwertes und
mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

= Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % nach Bronchodilatation,

= Nachweis einer Atemwegswiderstandserhéhung oder einer Lungenuberbldhung oder einer
Gasaustauschstorung bei Patientinnen oder Patienten mit FEV1/ VC > 70 % und einer
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radiologischen Untersuchung der Thoraxorgane, die eine andere die Symptomatik
erklarende Krankheit ausgeschlossen hat.*
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Tabelle 5: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Hinreichende Diagnostik” (\V1.2)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.2
methodische
Beurteilung
V12-K1 Eine ausfuhrliche Anamnese ist der erste Schritt im GOLD 2020¢, 8 11 Kernaussage stimmt
(allgemein) Hinblick auf eine Diagnosestellung. Bei Patientinnen | LFA 2019°, Uberein.
und Patienten mit Dyspnoe, chronischem Husten, LFA 2019
Sputum-Produktion, wiederkehrenden Infektionen der |concise®, kein
unteren Atemwege / Exposition mit COPD- NICE 2019 Aktualisierungsbedarf
Risikofaktoren soll eine COPD in Betracht gezogen diagnosis,
werden. Es wird eine Differenzierung zwischen VA/DoD 2014*
Patientinnen und Patienten mit haufig wieder-
kehrenden Exazerbationen und denen ohne
Exazerbationen vorgeschlagen. Der Schweregrad
(oder die Auspragung) der COPD soll in regelméaRigen
Abstanden uberprift werden. Je nach Befund kénnen
weitere Untersuchungen notwendig werden.
V1.2 -K2 Die Spirometrie soll zum Nachweis der Obstruktion GOLD 2020°, 7 10 Kernaussage weicht von | GLI-Referenzwerte
(Lungenfunktions- nach Bronchodilatation (FEV / FVC < 70 %) und ICSI 2016, der DMP-A-RL ab. sind nur bedingt auf
analyse) zum Monitoring der Progression einer COPD LFA 2019¢, den deutschen
eingesetzt werden. Es wird empfohlen, die neuen LFA 2019 potenzieller Versorgungskontext zu
Referenzwerte nach GLI 2012 zu verwenden. concise®, Aktualisierungsbedarf libertragen, da die
NICE 2019 GLI-Sollwerte noch
diagnosis, nicht in jeder
VA/DoD 2014* Praxissoftware
installiert sind.
(Fortsetzung)
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Tabelle 5: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Hinreichende Diagnostik* (V1.2) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.2
methodische
Beurteilung
V1.2 -K3 Differenzialdiagnostisch sollten weitere Unter- LFA 2019, 9 11 Kernaussage weicht von | Der potenzielle
(Differenzialdiagnostik) |suchungen durchgefiihrt werden. Bei Zunahme der LEA 2019 DMP-A-RL ab. Aktualisierungsbedarf
FEV: Werte um > 400 ml nach Bronchodilatation concise®, beruht auf
sollte ein Asthma bronchiale oder ein Asthma-COPD- | NICE 2019 potenzieller diskordanten
Overlap in Betracht gezogen werden. Bei Patientinnen | diagnosis, Aktualisierungsbedarf Empfehlungen.
und Patienten mit friih beginnender COPD sollte ein | \vA/DoD 2014+

Alpha-1-Antitrypsin-Mangel (AAT) abgeklart werden.

Eine Uberweisung zu einer Lungenfachérztin oder zu
einem Lungenfacharzt soll erfolgen.

o: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
AAT: Alpha-1-Antitrypsin; COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FEV1:
Einsekundenkapazitat; FVC: forcierte Vitalkapazitat; GLI: Global Lung Function Initiative; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N:
Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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4.2.3 Versorgungsaspekt ,, Therapieziele* (V1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Therapie dient der Steigerung der Lebenserwartung sowie der Erhaltung und der
Verbesserung der COPD-bezogenen Lebensqualitat.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhéngigkeit von Alter und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:
= Vermeidung / Reduktion von:

o akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z. B. Symptomen,
Exazerbationen, Begleit- und Folgeerkrankungen),

o krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der kérperlichen und sozialen Aktivitat im
Alltag,

o einer raschen Progredienz der Erkrankung

bei Anstreben der bestmdglichen Lungenfunktion unter Minimierung der unerwiinschten
Wirkungen der Therapie;

= Reduktion der COPD-bedingten Letalitét,

= adaquate Behandlung der Komorbiditéaten.*
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Tabelle 6: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,, Therapieziele* (V1.3)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.3

methodische

Beurteilung
V13-K1 Die Ziele einer COPD-Behandlung: GOLD 2020¢, 1 4 Kernaussage stimmt
(Therapieziele) = Vermeidung von Krankheitsbeeintrachtigungen, LFA 2019° uberein.
= Krankenhauseinweisungen verringern,
= Exazerbationen rechtzeitig erkennen und kein
therapieren, Aktualisierungsbedarf

= Progression der Erkrankung verlangsamen,
Reduktion der COPD-bedingten Letalitat und

= Verbesserung des allgemeinen
Gesundheitszustandes.

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.

a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: Chronische obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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4.2.4 Versorgungsaspekt ,,Differenzierte Therapieplanung (V1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschétzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) zu beriicksichtigen. Die Leistungser-
bringerin oder der Leistungserbringer hat zu prufen, ob die Patientin oder der Patient im
Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention
profitieren kann.

Auf der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen. Fur
die individuelle Risikoabschatzung sind insbesondere der Raucherstatus, die Lungenfunktion
(FEV4, alle sechs bis zwoIf Monate), Haufigkeit und Schwere von Exazerbationen, korperliche
Aktivitét, der Ernahrungszustand und die Komorbiditaten prognostisch relevant.*
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Tabelle 7: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Differenzierte Therapieplanung® (V1.4)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP-| Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.4
methodische
Beurteilung
V14 -K1 Fir Patientinnen und Patienten wird ein individueller | ACCP 2015%, 4 8 Kernaussage ist
(individueller schriftlicher Behandlungsplan, im Zusammenhang mit | GOLD 2020¢, differenzierter.
Behandlungsplan) fachlicher Betreuung, zur Pravention von Exazerba- LFA 2019¢,
tionen empfohlen. Neben Medikamenten kénnen auch | LFA 2019 kein
nicht medikamentdse Interventionen eingesetzt concise®, Aktualisierungsbedarf
werden. NICE 2019
Eine Einstufung des funktionellen Status und der diagnosis
Auswirkungen der COPD durch Anamnese oder
validierte Einstufungstests wird empfohlen.
V14 -K2 Bei besonders &ngstlichen Patientinnen und Patienten | NICE 2019 0 1 Kernaussage ist bisher
(kognitive Therapie) kann eine kognitive Verhaltenstherapie in den diagnosis nicht in DMP-A-RL.
Behandlungsplan integriert werden.
kein
Aktualisierungsbedarf
V1.4 -K3 Bei der Erstellung des Behandlungsplans mit der LFA 2019°, 1 2 Kernaussage stimmt
(Risikoabschatzung) Patientin oder dem Patienten sollte eine individuelle | NICE 2019 Uberein.
Risikoabschatzung erfolgen (Raucherstatus, diagnosis

Lungenfunktion, Ernahrungszustand, kérperliche
Aktivitat, Haufigkeit und Schwere der Exazerbationen,
Krankenhauseinweisungen etc.).

kein
Aktualisierungsbedarf

o: Dic Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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4.2.5 Versorgungsaspekt ,, Therapeutische MaRnahmen* (V1.5)
4.25.1 Versorgungsaspekt ,,Nicht medikamenttse MalRnahmen* (V1.5.1)
4.25.1.1 Teilaspekt ,,Allgemeine nicht medikamenttse Malinahmen* (V1.5.1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,,Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten
insbesondere hinweisen auf:

= COPD-Noxen bzw. -Verursacher (z. B. Aktiv- und Passivrauchen, ausgeprégte, auch
berufsbedingte Staubbelastung) und deren Vermeidung,

= Kkdorperliches Training,

= strukturierte Patientenschulungen,

= Infektionsprophylaxe,

= Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung der COPD
fiihren konnen,

= eine addquate Erndhrung (hyperkalorisch) bei Untergewicht.*
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Tabelle 8: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Nicht medikamentdse MaRnahmen* — Teilaspekt — ,,allgemein*
(V1.5.1.1)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.1.1
methodische
Beurteilung
V1511-K1 COPD-Patientinnen und -Patienten sollten angewiesen | GOLD 2020°, 4 6 Kernaussage stimmt siehe Kapitel 5
(allgemein) werden, mit dem Rauchen aufzuhoren, sich kérperlich | LFA 2019°, Uberein.
zu betétigen und fur einen ausreichenden Impfschutz | LFA 2019
zu sorgen. Ebenso wird darauf hingewiesen, dass eine |concise®, kein
pulmonale Rehabilitation angeboten werden soll. Bei | NICE 2019 Aktualisierungsbedarf
Patientinnen und Patienten mit einem BMI < 20 sollen | diagnosis,
eine Erndhrungsberatung und eine kalorienreiche VA/DoD 2014*
Erndhrung empfohlen werden. Pflegende Personen
oder Angehdrige sollten den Konsultationen
beiwohnen.

o: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.

#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.

a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

BMI: Body-Mass-Index; COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie;

K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.25.1.2 Teilaspekt ,,Tabakentwéhnung* (V1.5.1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Inhalationsrauchen verschlechtert die Prognose einer COPD erheblich. Tabakkarenz ist die
wichtigste MaRnahme, um die Mortalitat der COPD und die Exazerbationsrate zu senken sowie
die Progression zu verlangsamen. Deswegen stehen Mallnahmen zur Tabakentwohnung im
Vordergrund der Therapie.

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten Uber die besonderen Risiken des Rauchens bei COPD auf,
verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und der dringenden
Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:

= Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

= Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und personlichen Form dazu motiviert
werden, mit dem Rauchen aufzuhdren.

= Es ist festzustellen, ob die Raucherin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

= Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Tabakentwohnung angeboten werden. Dazu gehoren nicht medikamentése, insbesondere
verhaltensmodifizierende Malinahmen im Rahmen einer strukturierten Tabakentwdhnung
und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

= Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit COPD soll Zugang zu einem
strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwohnungsprogramm erhalten.

= Es sollten Folgekontakte vereinbart werden, moglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

= Nicht entwohnungswillige Raucherinnen und Rauchern sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.*
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Tabelle 9: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Nicht medikamentése MaRnahmen* — Teilaspekt —
,» 1abakentwohnung“ (V1.5.1.2)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.1.2
methodische
Beurteilung
V1512-K1 Tabakrauch ist der wichtigste Risikofaktor fiir ein ACCP 2015%, 6 10 DMP-A-RL ist siehe Kapitel 5
(Tabakentwdhnung) Fortschreiten der Erkrankung. COPD-Patientinnen GOLD 2020°, differenzierter.
und -Patienten sollen auf die Wichtigkeit einer LFA 2019°,
Tabakentwdhnung hingewiesen werden. Es werden LFA 2019 kein
verschiedene Beratungsoptionen genannt. concise®, Aktualisierungsbedarf
NICE 2019
diagnosis

o: Dic Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.25.1.3 Teilaspekt ,,Korperliches Training* (V1.5.1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,»Korperliches Training flhrt in der Regel zu einer Verringerung der COPD-Symptomatik und
der Exazerbationsrate, zur Besserung der Belastbarkeit und kann zur Verbesserung der
Lebensqualitat oder Verringerung der Morbiditét beitragen.

Daher soll die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaRig auf die Bedeutung
von  korperlichen  Aktivitdten hinweisen und zur Teilnahme an geeigneten
TrainingsmalRnahmen motivieren (z. B. im Rahmen ambulanter Rehabilitations- und
Funktionssportgruppen, wie z. B. Lungensportgruppen®). Ein regelmaRiges, mindestens einmal
wdchentliches Training soll empfohlen werden. Art und Umfang des korperlichen Trainings
sollen sich an der Schwere der Erkrankung und der Verfugbarkeit der Angebote orientieren.”
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Tabelle 10: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Nicht medikamentdse Malinahmen* — Teilaspekt — ,,korperliches
Training” (V1.5.1.3)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.1.3
methodische
Beurteilung
V15.13-K1 Patientinnen und Patienten sollten auf die Wichtigkeit | GOLD 2020°, 1 3 DMP-A-RL ist
(Kérperliches Training) | von korperlichen Aktivitdten hingewiesen und zur LFA 2019 differenzierter.
Teilnahme an TrainingsmaBnahmen motiviert werden, |concise®,
um so zu einer Verringerung der Morbiditét LFA 2017 kein
belzutrggen. _'I'rammgsmaf&nahmen zur E_rhaltu_ng.der Aktualisierungsbedarf
Ergebnisse einer pulmonalen Rehabilitation, die in
grofRen Abstdnden (monatlich oder noch seltener)
erfolgen, sind unzureichend und sollen deshalb nicht
empfohlen werden.

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.25.1.4 Teilaspekt ,,Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme**
(V1.5.1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Jede Patientin und jeder Patient mit COPD soll Zugang zu einem strukturierten, evaluierten,
zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm erhalten. Im
Ubrigen gelten die in Nummer 4.2 genannten Zugangs- und Qualititssicherungskriterien. Bei
jeder Vorstellung des Patienten und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten
Schulung eine Schulung empfohlen werden.*

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -22 -



Abschlussbericht VV19-01

Version 1.0

DMP COPD

07.04.2020

Tabelle 11: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Nicht medikamentdse Malinahmen* — Teilaspekt — ,,strukturierte
Schulungs- und Behandlungsprogramme* (V1.5.1.4)

Aufklarung tber mégliche Risikofaktoren fir
Exazerbationen sollte erfolgen.

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.1.4
methodische
Beurteilung
V1514 -K1 Die individualisierte Selbstmanagement-Schulung in | ACCP 2015%, 10 19 Kernaussage weicht von
(strukturierte Schulungs- | Kombination mit einem schriftlichen Aktions- bzw. GOLD 2020°, der DMP-A-RL ab.
und Behandlungspro- Behandlungsplan und mit einer kontinuierlichen ICSI 2016,
gramme) Ansprechpartnerin oder einem Ansprechpartner LFA 2019¢, potenzieller
koénnen die Konsultationen in Krankenhdusern / LFA 2019 Aktualisierungsbedarf
Notfallaufnahmen verringern. Die Starkung des concise®,
Selbstmanagements ist essenziell. Angehdrige und NICE 2019
pflegende Personen sollten in strukturierte Schulungen | diagnosis,
und Aktionspléne einbezogen werden. Eine VA/DoD 2014*

o: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.

a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.1.5 Teilaspekt ,,Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)* (V1.5.1.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Allgemeine Krankengymnastik mit dem Schwerpunkt Atemphysiotherapie ist ein ergdnzender
Teil der nicht medikamentésen Behandlung der COPD. In geeigneten Féllen (z. B. starke
Schleimretention) kann daher die Arztin oder der Arzt die Verordnung von Krankengymnastik-
Atemtherapie/Physiotherapie unter Beachtung der Heilmittel-Richtlinie erwégen.*

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 24 -



Abschlussbericht VV19-01 Version 1.0
DMP COPD 07.04.2020

Tabelle 12: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Nicht medikamenttse Malinahmen* — Teilaspekt — ,,allgemeine
Krankengymnastik (Atemphysiotherapie)* (V1.5.1.5)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.1.4
methodische
Beurteilung
V15.15-K1 Im Falle von Atemnot und starker Schleimproduktion |NICE 2019 1 3 Kernaussage stimmt
(allgemeine Kranken- kann die behandelnde Arztin oder der behandelnde diagnosis, Uberein.
gymnastik / Atem- Arzt eine Atemphysiotherapie verordnen. VA/DoD 2014*
physiotherapie) kein

Aktualisierungsbedarf

#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts élter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -25-
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4.25.2 Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (V1.5.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:
,Die Prifung einer Indikation fir eine Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT) durch die

qualifizierte Fachérztin oder den qualifizierten Facharzt soll von der Hausérztin oder vom
Hausarzt insbesondere dann veranlasst werden, wenn eines oder mehrere der aufgefuhrten
Kriterien erfullt sind:

= Schwere Atemwegsobstruktion (FEV1 < 30 %),

= Zyanose,

» Polyzythaemie (Hdmatokrit > 55 %),

= periphere Odeme,

= erhohter Jugularvenendruck.

Bei Nachweis einer schweren, chronischen Hypoxamie mit arteriellem Sauerstoffpartialdruck
(PaO2)-Werten von < 55 mmHg soll gepruft werden, ob eine LOT indiziert ist und in welcher

Form diese erfolgen soll. Dies gilt auch bei Patientinnen und Patienten mit einem PaO2-Wert
von 56 mmHg bis 60 mmHg, wenn gleichzeitig ein Cor pulmonale vorliegt.

Bei Verordnung der LOT und im Verlauf dieser Behandlung soll eine umfassende
Patientenberatung erfolgen.”

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -26 -
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Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT)“ (V1.5.2)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.2
methodische
Beurteilung
V15.2/T1-K1 Vor einer LOT sollte eine individuelle BTS 2015, 1 7 Kernaussage weicht von | Der potenzielle
(Risikobewertung) Risikobewertung durchgeftihrt werden. NICE 2019 der DMP-A-RL ab. Aktualisierungsbedarf
Eine Begutachtung der hauslichen Umgebung (alle diagnosis beruht auf einer
6 Monate) sollte stattfinden, um Gefahren hinsichtlich potenzieller diskordanten
des Equipments (Stolperfallen, Verbrennungs- und Aktualisierungsbedarf | EmPfenlung.
Feuergefahr etc.) und den Raucherstatus der
Patientinnen und Patienten zu identifizieren. siehe Kapitel 5
V15.2/T1-K2 Zur Identifizierung von Patientinnen und Patienten, BTS 2015 3 16 Kernaussage ist

(Labor/Diagnostik)

die von einer LOT profitieren kénnen, sollte initial
eine Bestimmung der arteriellen Blutgase (ABG)
erfolgen. Vorab ist ein Allen’s Test ratsam. Zur
Uberpriifung des arteriellen PaCO, und des pH-Wertes
bei der Titration des O; ist die kapillare Blutentnahme
an Ohrlappchen oder Fingerkuppe geeignet. Die
Pulsoximetrie (SpO) kann nicht zur alleinigen
Festlegung der Verordnung einer LOT herangezogen
werden.

Bei Patientinnen und Patienten mit einer Hyperkapnie
im Ruhezustand sollte ein Monitoring der Blutgase
nach jeder Titration der Flussrate erfolgen, um eine
Verschlechterung der Hyperkapnie rechtzeitig zu
erkennen und um eine Acidose zu verhindern.

differenzierter.

kein
Aktualisierungsbedarf

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT)“ (V1.5.2) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.2
methodische
Beurteilung
V15.2/T1-K3 Patientinnen und Patienten mit einer stabilen COPD BTS 2015, 8 13 Kernaussage ist
(Hypoxamie) und einem Ruhe-Pa0; < 7.3 kPa (55 mmHg) oder mit |GOLD 2020°, differenzierter.
einem Ruhe-Pa0; < 8 kPa (60 mmHg) und LFA 2019,
diagnostiziertem Cor pulmonale, peripheren Odemen |LFA 2019 kein
oder einer sekundéren Polyzythdmie kénnen von der | concise®, Aktualisierungsbedarf.
LOT profitieren. NICE 2019
Der Einsatz einer LOT bei Patientinnen und Patienten | diagnosis,
mit Ruhe- oder belastungsinduziertem, moderatem TSANZ 2016°,
arteriellem Sauerstoffmangel zeigt dagegen keinen VA/DoD 2014*
langerfristigen Benefit und sollte in Abwesenheit
anderer klinischer Indikationen nicht eingesetzt
werden. Bei Patientinnen und Patienten mit akuter
Exazerbation und Hypoxamie ist eine kontrollierte
Sauerstoffzufuhr (0,5-2,0 I/min) indiziert. Eine zu
hohe Durchflussrate sollte vermieden werden, um eine
Hypoventilation und akute respiratorische Insuffizienz
zu vermeiden.
V15.2/T1-K4 Eine Sauerstoffzufuhr sollte bei Indikation fiir eine BTS 2015, 1 2 Kernaussage ist bisher | Der potenzielle
(tagliche Sauerstoff- LOT mindestens fir 15 h pro Tag erfolgen. NICE 2019 nicht in DMP-A-RL. Aktualisierungsbedarf
zufuhr) diagnosis beruht auf einer
potenzieller diskordanten
Aktualisierungsbedarf | EmPfenlung.
V15.2/T1- K5 8-12 Wochen nach Verordnung einer LOT sollte eine |BTS 2015, 2 8 Kernaussage ist bisher | Der potenzielle
(Verlaufskontrolle LOT) | Uberpriifung der Therapie stattfinden. Bei VA/DoD 2014* nicht in DMP-A-RL. Aktualisierungsbedarf

Patientinnen und Patienten, die regelméaRig
exazerbieren und keine Stabilitat der Blutgaswerte
nach 8 Wochen erreichen, sollte zu einem friiheren
Zeitpunkt eine Uberpriifung der Therapie erfolgen.
(Fortsetzung)

potenzieller
Aktualisierungsbedarf

beruht auf
diskordanten
Empfehlungen.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT)“ (V1.5.2) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.2
methodische
Beurteilung
(Fortsetzung) Die Verlaufskontrolle sollte nach 6 und 12 Monaten
V1.5.2/T1 - K5 erfolgen. Ebenso sollte jahrlich eine Uberpriifung der
Sauerstoffsattigung bei Patientinnen und Patienten
mit einer Sattigung zwischen 93 und 94 % erfolgen
V15.2/T1 - K6 Die initiale Sauerstoff-Flussrate sollte bei 1 L / min BTS 2015 0 5 Kernaussage ist bisher |siehe Kapitel 5
(Sauerstoff-Flussrate) liegen. Die Flussrate sollte bei der Titration in 20- nicht in DMP-A-RL
minitigem Intervall erhéht werden, bis der Ziel-PaO,
(> 8 kPa (60 mmHg) im Ruhezustand) erreicht ist. kein
Patientinnen und Patienten mit kognitiven, visuellen Aktualisierungsbedarf
oder motorischen Einschrankungen sollten eine fest
eingestellte Flussrate bekommen.
In der Nacht oder bei Belastung kann es zu einer
unzureichenden Sauerstoffversorgung kommen. Es
wird deshalb angeraten, die Sauerstoffflussraten nachts
und bei Anstrengung anzupassen.
V15.2/T1-K7 Raucherinnen und Rauchern sollte eine Tabak- BTS 2015, 2 8 Kernaussage ist bisher | Der potenzielle
(Tabakkonsum und Entwohnung angeboten werden. Eine gute Aufklérung | NICE 2019 nicht in DMP-A-RL. Aktualisierungsbedarf
Uber die Gefahren des Rauchens bei gleichzeitiger diagnosis beruht auf

LOT)

LOT ist wichtig, verbessert die Compliance der
Tabakentwohnung und verringert die Gefahr ernst-
hafter Verletzungen. Bei Personen, die trotzdem
weiterhin rauchen, soll eine LOT nicht eingesetzt
werden.

potenzieller
Aktualisierungsbedarf

diskordanten
Empfehlungen.

siehe Kapitel 5

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT)“ (V1.5.2) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.2
methodische
Beurteilung
V1.5.2/T1- K8 Patientinnen und Patienten mit LOT, die eine Flug- GOLD 2020¢, 1 4 Kernaussage ist bisher | Der potenzielle
(Flugreisen) reise planen, wird explizit eine Beratung bei einem ICSI 2016, nicht in DMP-A-RL. Aktualisierungsbedarf
Lungenfacharzt oder einer Lungenfachérztin TSANZ 2016°, beruht auf einer
empfohlen. AuBBerdem sollten sie zuvor ihre Fluglinie |VA/DoD 2014* potenzieller diskordanten
kontaktieren, um die aktuellen Beférderungs- Aktualisierungsbedarf Empfehlung.
bedingungen fiir Sauerstoff-Equipment zu klaren.
V15.2/T1- K9 Sauerstoff-Konzentratoren sollten bei Flussraten von | BTS 2015 0 7 Kernaussage ist bisher
(LOT-Equipment) 4 L/ min oder weniger eingesetzt werden. Nasen- nicht in DMP-A-RL.
brillen sind die Standardapplikation. Venturi-Masken
kénnen alternativ bei kognitiven Einschrankungen kein
oder Hyperkapnie verwendet werden oder wenn diese Aktualisierungsbedarf
préferiert wird. Demandsysteme kénnen im
Hausgebrauch bei hohen Flussraten bevorzugt
eingesetzt werden. Nur bei Patientinnen und Patienten
mit Tracheostoma sollte eine Befeuchtung der
Atemluft erfolgen.
(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT)“ (V1.5.2) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.2
methodische
Beurteilung

V1.5.2/T2 - K1 Eine Sauerstofftherapie mit mobilen Geraten (AOT) | BTS 2015, 3 |18 |Kernaussage ist bisher |Der potenzielle
(Therapie mit mobilen | SO!l nicht routinemagig eingesetzt werden bei NICE 2019 nicht in der DMP-A-RL. | Aktualisierungsbedarf
Sauerstoffgeraten) Patientinnen und Patienten, die nicht fiir eine LOT diagnosis, beruht auf

vorgesehen sind oder bereits eine LOT bekommen. TSANZ 2016° potenzieller diskordanten

i Empfehlungen.

Eine AOT kann fiir Patientinnen und Patienten mit Aktualisierungsbedarf P g

LOT sinnvoll sein, wenn sie aulerhéuslich aktiv sind

oder wenn sie sonst nicht auf eine mindestens 15-

stiindige Sauerstoffzufuhr kommen.

Bei Patientinnen und Patienten, die noch keine

Indikation fiir eine LOT in Ruhe haben, kann eine

AOT erwogen werden, wenn sie unter Belastung

Luftnot, einen Sauerstoffsattigungsabfall haben und

mit Sauerstoff eine Verbesserung ihrer Belastbarkeit

zeigen.

Die AOT sollte regelméRig Uberpruft werden.
V15.2/T2 - K2 Zur intermittierenden kurzzeitigen Sauerstoff- BTS 2015, 3 3 Kernaussage ist bisher  |siehe Kapitel 5
(intermittierende behandlung (SBOT) vor oder nach einer kérperlichen |NICE 2019 nicht in DMP-A-RL.
Sauerstoffbehandlung) | Anstrengung bei Patientinnen und Patienten mit milder | diagnosis

oder fehlender Hypox&mie im Ruhezustand soll die
SBOT nicht eingesetzt werden. Auch nach einer
Krankenhausentlassung von nicht hypox&mischen
Patientinnen und Patienten mit schwerer COPD ist
eine SBOT nicht sinnvoll.

Aktualisierungsbedarf

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 13: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT)“ (V1.5.2) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise

Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.2
methodische
Beurteilung
V1.5.2/T2 - K3 Bei Patientinnen und Patienten mit isolierter BTS 2015, 3 5 Kernaussage ist bisher
(nachtliche Sauerstoff- | nachtlicher Hypoxamie wird keine NOT empfohlen, | NICE 2019 nicht in DMP-A-RL.
Therapie — NOT) wenn diese nicht die Kriterien fur eine LOT erfillen. | diagnosis,
Ander__e U.rsac_hen (z. B. Ubergewicht, Hypoventilation | TSANZ 2016°, potenzieller
etc.) fur die nachtliche Sauerstoffunterversorgung VA/DoD 2014* Aktualisierungsbedarf
sollten untersucht werden. NOT sollte fir Patientinnen
und Patienten verordnet werden, deren
Sauerstoffsattigung fiir mehr als 1 Drittel der Nacht
unter 88 % sinkt. Insbesondere dann, wenn sie unter
den Folgen von pulmonalem Hochdruck oder
sekundérer Polyzythédmie leiden.
V1.5.2/T3-K1 Patientinnen und Patienten, die fir eine LOT in BTS 2015 0 6 Kernaussage ist

(Schulung LOT)

Betracht kommen, sollten vorab eine schriftliche und
mindliche Information Uber die Therapie erhalten.
Eine Schulung im Umgang mit der Langzeit-
Sauerstoffbehandlung erhoht die Compliance und
sollte von einem speziellen Team durchgefihrt
werden. Patientinnen und Patienten sowie ihre
Angehorigen sollten in die Sicherheitsvorkehrungen
bei der Anwendung des Sauerstoff-Equipments
angewiesen werden.

differenzierter.

kein
Aktualisierungsbedarf

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Krzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
ABG: arterielle Blutgase; AOT: ambulante Sauerstofftherapie; COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-
Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; LOT: Langzeit-Sauerstofftherapie; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu
dieser Kernaussage; NOT: néchtliche Sauerstoff-Therapie; O,: Sauerstoff; PaCO,: arterieller Kohlendioxidpartialdruck; PaO,: arterieller Sauerstoffpartialdruck;
SBOT,; intermittierende kurzzeitige Sauerstoffbehandlung; SpO.. pulsoxymetrisch gemessene Sauerstoffsdttigung; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.3 Versorgungsaspekt ,,Hausliche Beatmung* (V1.5.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Bei Vorliegen einer chronischen Hyperkapnie mit arteriellen
Kohlendioxidpartialdruck(PaCOz)-Werten von >52 mmHg sollte die Notwendigkeit einer
intermittierenden nicht invasiven Beatmung gepruft werden.

Bei Verordnung der h&uslichen Beatmung und im Verlauf dieser Behandlung soll eine
umfassende Patientenberatung erfolgen.*

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -33-
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Tabelle 14: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Hausliche Beatmung* (V1.5.3)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.3
methodische
Beurteilung
V1.53-K1 Bei COPD-Patientinnen und -Patienten mit ERS 2019, 2 10 Kernaussage ist
(hausliche Beatmung — | chronischer Hyperkapnie oder nach stattgehabter, GOLD 2020°, differenzierter.
NIV) hospitalisierungspflichtiger, akuter respiratorischer LFA 2019,
Insuffizienz kann die Einleitung einer NIV nur nach LFA 2019 kein
Konsultation einer Pneumologin oder eines concise®, Aktualisierungsbedarf
Pneumologen vorgeschlagen werden. VA/DoD 2014*

o: Dic Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; NIV: nicht invasive Beatmung; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.4 Versorgungsaspekt ,,Rehabilitation* (V1.5.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
Patientinnen und Patienten mit COPD mithilfe eines multidisziplindren Teams darin unterstutzt
werden, die individuell bestmdgliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen und
aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wiederherzustellen und
selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft teilzuhaben. Eine
Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch die COPD und / oder ihre Begleit- und
Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.

Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD sein.

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemaR Nummer 1.6.4 individuell zu
priifen.*

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -35-
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Tabelle 15: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Rehabilitation” (V1.5.4)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.4
methodische
Beurteilung
V1.5.4-K1 Generell wird fur alle COPD-Patientinnen ACCP 2015*, 8 18 Kernaussage ist
(pulmonale und -Patienten mit relevanten Symptomen, einer GOLD 2020°, differenzierter.
Rehabilitation) Belastungsdyspnoe und / oder einem hohen Risiko fur | LFA 2019°,
Exazerbationen eine stationére oder ambulante LFA 2019 kein
pulmonale Reh_abil_itgtiqn empfoh!en. Dieses gil_t_ concise®, Aktualisierungsbedarf
insbesondere fiir diejenigen, die sich nur beschrénkt LFA 2017,
bewegen kdnnen oder in den letzten 4 Wochen eine VA/DoD 2014*

Exazerbation erfahren haben. Bei Patientinnen und
Patienten, die immobil werden, soll eine neue
Einschatzung getroffen und ggf. eine weitere
Rehabilitation eingeleitet werden.

Die pulmonale Rehabilitation dient der Symptom-
kontrolle, Starkung der Lebensqualitat sowie zur
Aufrechterhaltung der psychischen und physischen
Gesundheit.

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.5 Versorgungsaspekt ,,Operative Verfahren* (V1.5.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Lungenfunktionsverbessernde Verfahren sind in geeigneten Fallen (insbesondere bei
Patientinnen und Patienten mit groen Bullae bzw. schwerem oberfeldbetontem Emphysem)
zu erwagen.”

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -37 -
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Tabelle 16: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Operative Verfahren“ (V1.5.5)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.5
methodische
Beurteilung
V1.55-K1 Patientinnen und Patienten, die fir eine Lungen- GOLD 2020¢, 2 3 Kernaussage weicht von | Der potenzielle
(Therapiefestlegung) volumenreduktion oder eine Lungentransplantation NICE 2019 der DMP-A-RL ab. Aktualisierungsbedarf
infrage kommen, sollen zu einer Lungenfachérztin diagnosis, beruht auf
oder einem Lungenfacharzt Uiberwiesen werden. VA/DoD 2014* potenzieller diskordanten
Hinsichtlich der Entscheidung, ob eine operative Aktualisierungsbedarf Empfehlungen.
Lungenvolumenreduktion oder eine endobronchiale
Ventilapplikation durchgefiihrt werden soll, werden siehe Kapitel A4.3.3.1
eine Ganzkdrper-Plethysmografie und ein CT-Thorax
zur Entscheidungsfindung empfohlen.
V155-K2 Bei Patientinnen und Patienten mit schwerem GOLD 2020¢, 1 3 Kernaussage ist siehe Kapitel A4.3.3.1
(Lungenvolumen- Oberlappen-Emphysem kann eine operative NICE 2019 differenzierter.
reduktion) Lungenvolumenreduktion erwogen werden. diagnosis
Folgende Faktoren sollten bei der Entscheidungs- kein
findung gegeben sein: Aktualisierungsbedarf
= schwere COPD mit FEV1 <50 %
= Atemnot trotz guter medikamentdser Einstellung
= Raucherstatus
= Ergebnisse des Sechs-Minuten-Gehtestes.
V155-K3 Bei ausgewahlten Patientinnen und Patienten mit GOLD 2020°, 1 2 Kernaussage ist
(Bullektomie) Atemnot und einer durch CT bestatigten Bulla (die NICE 2019 differenzierter.
mind. 1/3 des Hemithorax ausfiillt) kann eine diagnosis
Bullektomie erwogen werden. kein
Aktualisierungsbedarf

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 16: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Operative Verfahren* (V1.5.5) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.5
methodische
Beurteilung
V155-K4 Endobronchiale Drahtspiralen (Coils) sollen nur im GOLD 2020¢, 1 4 Kernaussage weicht von | Der potenzielle
(andere broncho- Rahmen einer klinischen Studie durch ein NICE 2019 der DMP-A-RL ab. Aktualisierungsbedarf
skopische Verfahren) multidisziplindres Team empfohlen werden. Bei diagnosis beruht auf einer
ausgewahlten Patientinnen und Patienten mit potenzieller diskordanten
fortgess:hritter)em Emphysem kénnen _ Aktualisierungsbedarf Empfehlung.
bronchioskopische Interventionen (Ventile oder
Wasserdampf-Applikationen) den Gesundheitszustand siche Kapitel A4.3.3.1
6-12 Monate nach der Anwendung verbessern.
V1.5.5-K5 Bei ausgewahlten Patientinnen und Patienten mit sehr | GOLD 2020°, 1 2 Kernaussage ist bisher | Der potenzielle
(Lungentransplantation) |schwerer COPD kann eine Lungentransplantation NICE 2019 nicht in DMP-A-RL. Aktualisierungsbedarf
empfohlen werden. Dabei durfen vorherige Lungen- | diagnosis beruht auf einer

volumenreduktionen nicht als Ausschlusskriterium fiir
eine Transplantation dienen.

potenzieller
Aktualisierungsbedarf

diskordanten
Empfehlung.

V: Versorgungsaspekt

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; CT: Computertomografie; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie;
FEV1: Einsekundenkapazitét; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage;

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.6 Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten* (V1.5.6)
4.25.6.1 Teilaspekt ,,Psychosoziale Aspekte” (V1.5.6.1 und V1.5.6.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zur psychosozialen Betreuung (V1.5.6.1):

,»Im Rahmen der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit COPD ist ihre psychosoziale
Situation einzubeziehen. Mangelnde Krankheitsbewaltigung oder Motivation, geringe soziale
Kontakte sowie geringer emotionaler Rlckhalt z. B. in der Familie und im Freundeskreis bis
hin zu Problemen am Arbeitsplatz sind zu berlcksichtigen. Bei Bedarf werden Bezugs-
und / oder Betreuungspersonen in die Behandlung einbezogen. Es soll ein Hinweis auf die
Madglichkeiten der organisierten Selbsthilfe gegeben werden.

Eine psychosoziale Betreuung ist an die individuelle Situation der Patientin oder des Patienten
(Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.) anzupassen.*

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu psychischen Komorbiditaten (V1.5.6.2):

L»Aufgrund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren ist das Vorliegen von psychischen Komorbiditdten (z. B. Angststérungen,
Depressionen) zu beachten. Durch die Arztin oder den Arzt ist zu priifen, inwieweit
Patientinnen und  Patienten von  psychotherapeutischen  oder  psychiatrischen
BehandlungsmalRnahmen profitieren konnen. Bei psychischen Krankheiten sollte die
Behandlung derselben durch entsprechend qualifizierte Leistungserbringer erfolgen.

Die pneumologische Rehabilitation kann auch zur Behandlung psychischer Komorbiditaten
genutzt werden, ferner kann korperliches Training zu einer Besserung depressiver Zustande
beitragen.*
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Tabelle 17: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten* — Teilaspekt —
»psychosoziale Aspekte*” (V1.5.6.1/V1.5.6.2)

Patientinnen und Patienten mit Anzeichen einer
Schlafstorung sollten ins Schlaflabor Gberwiesen
werden.

kein
Aktualisierungsbedarf

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.6.1
methodische
Beurteilung
V15.6.1-K1 Fir Patientinnen und Patienten mit Angststérungen ist | ICSI 2016, 0 2 Kernaussage stimmt
(psychosoziale eine geeignete Behandlung der Angstsymptomatik zu | VA/DoD 2014* Uberein.
Betreuung) gewabhrleisten.
kein
Aktualisierungsbedarf
V15.6.2-K1 Insbesondere bei schwerer Luftnot, Hypoxamie oder | GOLD 2020°, 0 5 Kernaussage ist
(psychische bei Einweisung ins Krankenhaus aufgrund einer NICE 2019 differenzierter.
Komorbiditaten) Exazerbation sollte auf Angststérungen und diagnosis,
Depression geachtet werden. VA/DoD 2014*

o: Dic Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.6.2 Teilaspekt ,,Somatische Komorbiditaten* (V1.5.6.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»,Haufigste und bedeutsamste Komorbiditdt der COPD sind kardiovaskulare Erkrankungen.
Daher kommt einer fruhzeitigen Diagnostik und Therapie dieser Komorbiditat grole
Bedeutung zu.

Osteoporose ist eine relevante, haufig unterdiagnostizierte Komorbiditat der COPD, die die
Prognose der Patienten belastet.

Risikofaktoren flr das Auftreten einer Osteoporose bei Patienten mit COPD sind neben Alter,
Geschlecht, Untergewicht, Immobilitat auch die systemische Entziindung bei schwerer COPD
(FEV1 unter 50 % des Sollwertes) und die medikamenttse Therapie (z. B. systemische
Glukokortikosteroide, auch in geringen Tagesdosen). Die individuelle Risikokonstellation
bezlglich des Auftretens einer Osteoporose sollte einmal jahrlich bei allen Patientinnen und
Patienten klinisch abgeschéatzt werden.

Generelle Empfehlungen zur Vorbeugung einer Osteoporose sind insbesondere kérperliche
Aktivitat, ausreichende Kalzium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie Verzicht auf Rauchen.

Die Durchfiihrung einer Osteodensitometrie mittels zentraler DXA zum Zweck der
Optimierung der Therapieentscheidung ist zu prifen, wenn aufgrund konkreter anamnestischer
und klinischer Befunde eine medikamentdse Therapie der Osteoporose beabsichtigt ist.

Die Behandlung der Osteoporose erfolgt bei Patientinnen und Patienten mit COPD in gleicher
Weise wie bei Patientinnen und Patienten ohne COPD. Die Behandlung der COPD-
Exazerbationen bei Patientinnen und Patienten mit Osteoporose soll, soweit mdglich, unter
Vermeidung einer wiederholten Therapie mit systemischen Glukokortikosteroiden erfolgen.

Der bei COPD-Patienten und COPD-Patientinnen als Komorbiditat auftretende Diabetes
mellitus sollte rechtzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Dazu gehdren insbesondere
Blutzuckerkontrollen im Rahmen schwerer Exazerbationen.*
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Tabelle 18: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten* — Teilaspekt —
»Somatische Komorbiditaten* (V1.5.6.3)

Einfluss auf den Verlauf der COPD haben. Bei
Auftreten wiederkehrender Exazerbationen sollten in
der Anamnese und Diagnostik Begleiterkrankungen
griindlich abgeklart und diese adaquat (nach geltenden
Standards) behandelt werden.

Aktualisierungsbedarf

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinien? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.6.2
methodische
Beurteilung
V15.6.3-K1 Bei COPD-Patientinnen und -Patienten treten hdufig | GOLD 2020°, 3 9 Kernaussage stimmt
(somatische andere (chronische) Erkrankungen als Komorbiditat LFA 2019°, Uberein.
Komorbiditaten) auf, wie beispielsweise Osteoporose, Leber- oder NICE 2019
kardiovaskuléare Erkrankungen, Reflux-Stdérungen, diagnosis, kein
Lungenkrebs. Diese kdnnen einen signifikanten VA/DoD 2014*

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinien angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.7 Versorgungsaspekt ,,Besondere MalRnahmen bei Multimedikation* (V1.5.7)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von funf oder mehr
Arzneimitteln aufgrund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:

Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatsichlich
eingenommenen Arzneimittel, einschlieflich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren mdgliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen, um Therapiednderungen
oder Dosisanpassungen frihzeitig vornehmen zu koénnen. Im Rahmen dieser strukturierten
Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation flr die einzelnen Verordnungen
in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die
koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls
sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten unter Berlcksichtigung der eigenen individuellen
Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fir diese
verstandlichen Form zur Verfugung gestellt und erléutert werden.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab 65
Jahren die Nierenfunktion mindestens in j&hrlichen Abstdnden durch Berechnung der
Glomerulédren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schétzformel
(eGFR) uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrdnkung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.”
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Tabelle 19: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Besondere MalRnahmen bei Multimedikation“ (V1.5.7)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.7
methodische
Beurteilung
V15.7-K1 Bei multimorbiden Patientinnen und Patienten sollte | GOLD 2020°, 3 6 Die DMP-A-RL ist
(besondere MaRnahmen) | ein aktueller Medikationsplan vorliegen. Es sollte NICE 2019 differenzierter.
darauf geachtet werden, die Polypharmazie zu diagnosis,
verringern. VA/DoD 2014*

Bei Patientinnen und Patienten mit zugleich
bestehendem Asthma sollte kein LABA ohne
gleichzeitige Gabe von ICS verordnet werden.

Bei Indikation fur kardioselektive Betablocker und
bestehendem COPD kodnnen diese eingesetzt werden.
Beim Cor pulmonale (verursacht durch die COPD)
wird vom Einsatz bestimmter Medikamente abgeraten.

kein
Aktualisierungsbedarf

Versorgungsaspekt

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; ICS: inhalatives Glukokortikoid; K: Kernaussage; LABA: lang wirksame 2-Adrenozeptor-
Agonisten; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; SGB V: Funftes Sozialgesetzbuch; V:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.8 Versorgungsaspekt ,,Medikamenttse MaRnahmen* (V1.5.8)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

»Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MaRnahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungsprogramme [Nummer 4]).

Vorrangig sollen unter Beriicksichtigung der Kontraindikationen und der Praferenzen der
Patientinnen und Patienten Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und
Sicherheit im Hinblick auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven
randomisierten, kontrollierten Studien nachgewiesen wurde. Dabei sollen vorrangig diejenigen
Wirkstoffe / Wirkstoffgruppen oder Kombinationen bevorzugt werden, die diesbeziliglich den
grofiten Nutzen erbringen.

Da das Ansprechen auf Medikamente individuell und im Zeitverlauf unterschiedlich sein kann,
ist gegebenenfalls ein Auslassversuch unter Kontrolle der Symptomatik und der
Lungenfunktion zu erwégen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
der Patient darlber zu informieren, ob fir diese Wirkstoffgruppen oder Wirkstoffe
Wirksamkeitsbelege bezlglich der in Nummer 1.3 genannten Therapieziele vorliegen.

Ziel der medikamentdsen Therapie ist es insbesondere, die Symptomatik (vor allem Husten,
Schleimretention und Luftnot) zu verbessern und Exazerbationen zeitnah zu behandeln sowie
deren Rate zu reduzieren.

In der medikamentdsen Behandlung der COPD werden Bedarfstherapeutika (Medikamente, die
z. B. bei Atemnot eingenommen werden) und Dauertherapeutika (Medikamente, die als
Basistherapie regelméRig eingenommen werden) unterschieden.

Vorrangig sollten folgende Wirkstoffgruppen verwendet werden:

[EEN

. Bedarfstherapie:
= 1.1. kurz wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,
= 1.2. kurz wirksames Anticholinergikum,

= 1.3. Kombination von kurz wirksamem Beta-2-Sympathomimetikum und
Anticholinergikum.

= 1.4, In begriindeten Féallen:
o 1.4.1 Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung),

o 1.4.2 bei Schleimretention kdnnen erwogen werden:
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Abschlussbericht VV19-01 Version 1.0
DMP COPD 07.04.2020

- 1.4.1.1. Inhalation von Salzldsungen,

- 1.4.1.2. mukoaktive Substanzen.

2. Dauertherapie:

= 2.1 lang wirksames Anticholinergikum,
= 2.2. lang wirksames Beta-2-Sympathomimetikum,

= 2.3. Kombination von lang wirksamem Anticholinergikum und lang wirksamem Beta-2-
Sympathomimetikum.

= 2.4, In begriindeten Einzelfallen:

o 2.4.1inhalative Glukokortikosteroide (bei schwerer und sehr schwerer COPD und
zwar nur, wenn mindestens 2 Exazerbationen innerhalb von 12 Monaten auftreten
oder Zeichen eines Asthma bronchiale bestehen),

o 2.4.2 Roflumilast fur Patienten mit schwerer und sehr schwerer COPD mit
Symptomen wie Auswurf und Husten,

o 2.4.3 Theophyllin (Darreichungsform mit verzdgerter Wirkstofffreisetzung) nur, wenn
die Wirkung von lang wirksamen Bronchodilatatoren und inhalativen
Glukokortikosteroiden unzureichend ist.

Bei gehduft auftretenden Exazerbationen kdnnen mukoaktive Substanzen erwogen werden. Ein
routinemaRiger Einsatz kann nicht empfohlen werden.

In der Inhalationstherapie ist insbesondere die im Bronchialsystem deponierte
Medikamentenmenge wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie der
Atemwege, dem Atemmuster, der PartikelgréRe und dem Applikationssystem. Es sollten daher
das Applikationssystem und die Schulung individuell an die Bedirfnisse und Fahigkeiten
(insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden. Dartber hinaus ist es sinnvoll, in der
Dauertherapie bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fiir alle Praparate den
gleichen Typ von Applikationssystem einzusetzen. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen
ein Wechsel des Applikationssystems absehbar Probleme bereiten wird, kann bei der
Verordnung die Substitution durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

Nach einer initialen Einweisung in die Applikationstechnik soll diese in jedem
Dokumentationszeitraum mindestens einmal Uberprift werden.*
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentdse Manahmen* (V1.5.8)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise

Extraktionstabelle in n N A-RL

Abschnitt A3.4.5.8

methodische
Beurteilung

V158-T1/K1 Die Wahl der Medikamente und Inhalativa sollte GOLD 2020¢, 3 6 Kernaussage stimmt

(allgemein) davon abhangen, inwieweit die Patientinnen und LFA 2019 Uberein.
Patienten von einer bestimmten Intervention concise®,
profitieren, welche Préferenzen die jeweilige Person | NICE 2019 kein
hat_und_ wie sie mit Ir)halatoren umgeherj kann. Die _ diagnosis Aktualisierungsbedarf
Patientinnen und Patienten sollen ermutigt werden, bei
Exazerbationen umgehend ihrem Behandlungsplan zu
folgen. Die Einstellung auf eine pharmakologische
Therapie sollte schrittweise erfolgen, bis die
Symptome unter Kontrolle sind.
Eine pharmakologische Therapie kann bei COPD die
Symptome und den Gesundheitszustand verbessern,
die korperliche Ausdauer erhéhen und die
Exazerbationshdufigkeit verringern. Inhalative
Bronchodilatatoren sind oralen vorzuziehen.

V1.5.8-T1/K2 Die Wahl des Applikationssystems sollte an die GOLD 2020°, 2 7 Kernaussage ist

(Inhalatoren) Bedirfnisse und Fahigkeiten der Patientin und des NICE 2019 differenzierter.
Patienten angepasst werden. Nach initialer Einweisung | diagnosis,
sollte eine regelmaRige Kontrolle der richtigen VA/DoD 2014* kein
Anwendung des Applikators erfolgen. Aktualisierungsbedarf
Fur Patientinnen und Patienten, die auf ein Dosier-
aerosol angewiesen sind, aber damit nicht zurecht-
kommen, ist eine Inhalationshilfe (Spacer) eine
Alternative. Eine Schulung flr die Reinigung des
Spacers sollte erfolgen.

(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -48 -
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentose MaRnahmen* (V1.5.8) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8
methodische
Beurteilung
V1.5.8-T1/K3 Antitussiva werden zur Therapie der COPD nicht GOLD 2020%* | O 1 Kernaussage ist
(andere Medikamente - | empfohlen. differenzierter.
Antitussiva)
kein
Aktualisierungsbedarf
V1.5.8-T1/K4 Bei Patientinnen und Patienten mit COPD und GOLD 2020*~* |0 1 Kernaussage ist
(andere Medikamente - | schwerer Luftnot kann zur Behandlung der Atemnot differenzierter.
Opioide) die Gabe eines niedrig dosierten oralen oder
parenteralen Opioids in Erwagung gezogen werden. kein
Aktualisierungsbedarf
V1.5.8-T1/K5 Medikamente, die zur Therapie der priméren GOLD 2020*~* |0 1 Kernaussage ist
(andere Medikamente - | pulmonal-arteriellen Hypertonie zugelassen sind, differenzierter.
Hypertonie) werden bei Patientinnen und Patienten mit COPD und
sekundarer pulmonalen Hypertonie nicht empfohlen. kein
Aktualisierungsbedarf
V1.5.8/T2-K1 Klinisch stabile Patientinnen und Patienten mit ACCP 2015*, 3 8 Kernaussage weicht von
(Bedarfstherapie) moderater bis schwerer COPD werden bei Bedarf ein | ICSI 2016, der DMP-A-RL ab.
SAMA und / oder SABA empfohlen. Bei allen LFA 2019
Arztkonsultationen soll hinsichtlich der concise®, potenzieller
Notfallmedikation (Antibiose und Kortikosteroide) NICE 2019 Aktualisierungsbedarf
gepruft werden, inwieweit die Patientinnen und diagnosis,
Patienten (iber die Anwendung informiert sind. Fir VA/DoD 2014*
den Fall, dass im letzten Jahr diese Notfallmedika-
mente 3-mal oder mehrmals genutzt wurden, soll die
Ursache erkundet werden.
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -49 -
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentose MaRnahmen* (V1.5.8) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8
methodische
Beurteilung
V15.8/T3-K1 Bei stabiler moderater bis schwerer COPD wird der ACCP 2015*, 13 18 Kernaussage ist
(Dauertherapie- Einsatz von lang wirksamen Muskarinrezeptor- CTS 2019, differenzierter.
LAMA / LABA Antagonisten (LAMA) oder 32-Adrenozeptor- ERS 2017
Monotherapie) Agonisten (LABA) zur Prévention von akuten prevention, kein
Exazerbatlonfan empfohlen. Die LAMA sind den GOLD 2020¢, Aktualisierungsbedarf
LABA und diese den SAMA vorzuziehen. NICE 2019
diagnosis,
VA/DoD 2014*
V1.5.8/T3- K2 Im Falle von weiterhin auftretenden akuten ACCP 2015*, 5 10 Kernaussage ist
(Dauertherapie- Exazerbationen unter einer SAMA / SABA, LABA- |CTS 2019, differenzierter.
LAMA / LABA oder LAMA-Monotherapie wird eine Dualtherapie mit | GOLD 2020°,
Kombinationstherapie) |LABA/LAMA empfohlen. Bei Patientinnen und LFA 2019 kein
Patienten ml_t stabiler COPD (ohne AC_O) unter concise®, Aktualisierungsbedarf
Monotherapie (LABA oder LAMA) mit NICE 2019
fortbestehender Atemnot, Belastungsintoleranz diagnosis
und / oder schlechtem Gesundheitszustand kann
erwogen werden, auf eine Dualtherapie umzustellen.
Die Dualtherapie mit LAMA / LABA ist einer
Kombination von LABA und ICS vorzuziehen.
V1.5.8/T3- K3 Es gibt keinen nachweislichen Effekt fur eine Gabe CTS 2019 0 1 Kernaussage ist
Dauertherapie- von Theophyllin, Phosphodiesterase-4- oder -5- differenzierter.
LAMA / LABA mit Inhibitoren, Statinen oder mukolytischen Substanzen
weiteren Medikamenten |additiv zu einer LAMA- oder LABA-Monotherapie kein
bzw. LAMA / LABA-dualen Therapie. Aktualisierungsbedarf
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -50 -
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentose MaRnahmen* (V1.5.8) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8
methodische
Beurteilung
V15.8/T3-K4 Patientinnen und Patienten mit stabiler moderater bis | ACCP 2015, 8 10 Kernaussage ist
(Dauertherapie- schwerer COPD soll zur Pravention einer CTS 2019, differenzierter.
LABA/ICS Exazerbation die Kombination eines inhalativen GOLD 2020°,
Kombinationstherapie) | Kortikosteroids mit einem LABA bevorzugt vor einer |LFA 2019 kein
jeweiligen Monotherapie empfohlen werden. concise®, Aktualisierungsbedarf
Sowohl eine Dauertherapie mit LABA / ICS als auch | NICE 2019
eine LAMA-Monotherapie sind bei stabiler COPD diagnosis
geeignet, akute Exazerbationen zu verhindern.
Die Aufstockung einer Monotherapie (kurz- oder lang
wirksame Bronchodilatatoren) auf eine duale Therapie
mit LABA / ICS soll fur Patientinnen und Patienten
mit einer asthmatischen Komponente und
fortbestehender Atemnot, Belastungsintoleranz
und / oder schlechtem Gesundheitszustand erfolgen.
V1.5.8/T3 - K5 Bei persistierenden Exazerbationen trotz Kombination | ACCP 2015*, 5 11 Kernaussage weicht von
(Dauertherapie- ICS/LABA, LAMA / LABA oder LAMA-Mono- CTS 2019, der DMP-A-RL ab.
Triple-Therapie) therapie bzw. asthmatischen Begleitsymptomen wird | LFA 2019
eine Triple-Therapie mit LAMA /LABA/ICS concise®,
empfohlen. Vor Beginn sollte genauestens gepruft NICE 2019 .
. - = - . potenzieller
werden, ob alle Therapieoptionen ausgeschopft diagnosis, Aktualisierunasbedarf
wurden. VA/DoD 2014* g
Die Begriindung fiir eine dauerhafte Therapie mit ICS
sollte jahrlich Uberprift und dokumentiert werden.
(Fortsetzung)
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -51-
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentose MaRnahmen* (V1.5.8) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8
methodische
Beurteilung
V1.5.8/T3 - K6 Eine Langzeit-Monotherapie mit inhalativen (ICS) CTS 2019, 2 6 Kernaussage ist
(Dauertherapie- oder oralen Glukokortikoiden wird aufgrund GOLD 2020¢, differenzierter.
Glukokortikoide) zahlreicher Nebenwirkungen (einschlieBlich LFA 2019
Pneumonie) nicht empfohlen. Bei Indikation sollte concise®, kein
die Dziuer de( oralen Kortikoidtherapie 2 Wochen NICE 2919 Aktualisierungsbedarf
nicht Ubersteigen. diagnosis,
VA/DoD 2014*
V15.8/T3-K7 Bei COPD-Patientinnen und -Patienten mit schwerer | ACCP 2015%, 1 6 Kernaussage ist
(Dauertherapie- Atemwegsobstruktion, mindestens 1 Exazerbation in | CTS 2019, differenzierter.
Roflumilast) den vergangenen 12 Monaten und Symptomen einer  |ERS 2017
chronischen Bronchitis wird Roflumilast empfohlen. | prevention, kein
Vor der _\/erordnung de§ PDE4-I.nhibitors Roflumilast | GOLD 2020°, Aktualisierungsbedarf
sollten eine Pneumologin oder ein Pneumologe NICE 2019
hinzugezogen werden. diagnosis,
VVA/DoD 2014*
V15.8/T3- K8 Der Einsatz von Statinen zur Prévention von ACCP 2015*, 1 2 Kernaussage ist Die Verordnung von
(Dauertherapie-Statine) | Exazerbationen bei COPD wird nicht empfohlen. GOLD 2020° differenzierter. Statinen zur

kein
Aktualisierungsbedarf

Behandlung einer
COPD entspricht in
Deutschland nicht
deren Zulassung.

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentose MaRnahmen* (V1.5.8) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8
methodische
Beurteilung
V15.8/T4-K1 Eine prophylaktische Makrolid-Antibiotikum- ACCP 2015*, 5 15 Kernaussage ist bisher | Der potenzielle
(Dauertherapie- Therapie kann fur Patientinnen und Patienten mit CTS 2019, nicht in der DMP-A- Aktualisierungs-
Antibiose- moderater bis schwerer COPD erwogen werden, ERS 2017 RL. bedarf beruht auf
prophylaktisch) wenn diese innerhalb eines Jahres trotz optimaler prevention, diskordanten
Inhalations-Therapie wiederholt Exazerbationen GOLD 2020¢, potenzieller Empfehlungen.
erfahren. Vor Beginn der Makrolid-Therapie sollen NICE 2019 Aktualisierungsbedarf
ein EKG und ein Leberfunktionstest durchgefihrt diagnosis, Eine Zulassung von
werden. Vom Einsatz von Fluorchinolonen wird VA/DoD 2014* Makroliden zur
dagegen abgeraten. Das Anlegen einer Sputum- prophylaktischen
Kultur ist sinnvoll, um andere Ursachen fur die Antibiosetherapie
Exazerbation auszuschlieRfen. Die Langzeitgabe von liegt in Deutschland
Antibiotika soll wegen des Nebenwirkungsprofils nicht vor.
(u. a. Horverlust oder Tinnitus) kontinuierlich (nach
3 Monaten und dann alle 6 Monate) Uberprift . .
werden. Zusétzlich zum Makrolid sollte der siehe Kapitel 5
Patientin/dem Patienten eine andere Stoffklasse eines
Antibiotikums als Notfallmedikation zur Verfuigung
stehen. Bei akuter Exazerbation muss die
prophylaktische Antibiose nicht unterbrochen
werden.
V1.5.8/T5-K1 Nur wenn andere Langzeit-Bronchodilatatoren nicht | CTS 2019, 0 2 Kernaussage ist inder | siehe Kapitel 5
(Theopyllin) eingesetzt werden kénnen, kann Theophyllin GOLD 2020° DMP-A-RL adressiert.

empfohlen werden. Bei Patientinnen und Patienten
mit optimaler Langzeit-Inhalationstherapie soll es
nicht eingesetzt werden.

(Fortsetzung)

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 20: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentose MaRnahmen* (V1.5.8) (Fortsetzung)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8
methodische
Beurteilung
(Fortsetzung) Inhaltliche Inkonsistenz ACCP 2015*, 0 3 Aktualisierungsbedarf
V1.5.8/T5 - K1 Fur Patientinnen und Patienten mit schwerer COPD | LFA 2019 nicht einschatzbar.
(Theopyllin) (FEV1 < 40 % Soll) kann 2-mal t&glich ein orales concise®,
Theophyllin (100 mg) in Absprache mit einer VA/DoD 2014*
Lungenfachérztin oder einem Lungenfacharzt erwogen
werden.
V1.5.8/T6 - K1 Im Falle von persistierenden Exazerbationen trotz ACCP 2015*, 3 8 Kernaussage stimmt
(mukoaktive inhalativer Therapie kann bei ausgewéhlten CTS 2019, Uberein.
Substanzen) Patientinnen und Patienten ein Mukolytikum wie ERS 2017
Carbocystein oder N-Acetylcystein zur Pravention prevention, kein
eingesetzt werden. GOLD 2020°, Aktualisierungsbedarf
LFA 2019°,
LFA 2019
concise®,
VA/DoD 2014*

m: Der Empfehlung / Den Empfehlungen liegen ein als unklar kategorisierter GoR und ein nicht hoher LoE zugrunde.
o: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
ACO: Asthma-COPD-Overlap; COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; EKG:
Elektrokardiogramm; FEV1: Einsekundenkapazitét; ICS: inhalative Glukokortikoide; K: Kernaussage; LABA: lang wirksame 2-Adrenozeptor-Agonisten; LAMA:
lang wirksame Muskarinrezeptor-Antagonisten; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; SABA: kurz
wirksame 2-Adrenozeptor-Agonisten; SAMA: kurz wirksame Muskarinrezeptor-Antagonisten; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Teilaspekt ,,Schutzimpfungen* (V1.5.8.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:
»Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollen allen Patientinnen und Patienten mit COPD empfohlen werden.”

07.04.2020

Tabelle 21: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentdse Malinahmen* — Teilaspekt ,,Schutzimpfungen®

(V1.5.8.1)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8.1
methodische
Beurteilung
V15.8.1-K1 Impfungen gegen Pneumokokken und Influenza ACCP 2015*, 5 10 Kernaussage stimmt siehe aktuelle STIKO-
(Schutzimpfungen) werden fiir alle Patientinnen und Patienten mit COPD | GOLD 2020°, Uberein. Empfehlungen [17]
empfohlen. LFA 2019°,
LFA 2019 kein
concise®

Aktualisierungsbedarf

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.25.8.2 Teilaspekt ,,Exazerbationen / Atemwegsinfekte* (V1.5.8.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Exazerbation einer COPD ist durch eine akute und anhaltende Zustandsverschlimmerung
charakterisiert, die Uber die fur die Patientin oder den Patienten normale Variation seiner
Erkrankung hinausgeht und eine Intensivierung der Therapie erfordert.

Bei akuten Exazerbationen ist primar eine Intensivierung der Therapie mit Bronchodilatatoren
sowie gegebenenfalls eine kurzfristige (in der Regel funftagige bis maximal 14-tdgige) Gabe
von systemischen Glukokortikosteroiden erforderlich.

Bei héaufiger Gabe systemischer Glukokortikosteroide soll das Risiko einer steroidinduzierten
Osteoporose bedacht werden. Systemische Glukokortikosteroidtherapien innerhalb der letzten
24 Monate sind dabei in der Wirkung additiv zu betrachten (vgl. Nummer 1.5.6.3 somatische
Komorbiditéten).

Infekte flihren haufig zu akuten Exazerbationen. Bei Hinweisen auf eine bakterielle Ursache
(z. B. grin-gelbes Sputum) sollte friihzeitig die Durchfuhrung einer Antibiotikabehandlung
erwogen werden.*

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 56 -
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Tabelle 22: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamenttse MalRnahmen* — Teilaspekt
»Exazerbation / Atemwegsinfekte” (\V1.5.8.2)
Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8.2
methodische
Beurteilung
V15.8.2-K1 Eine Exazerbation ist durch eine akute und anhaltende | GOLD 2020°, 6 10 Kernaussage ist Die Verordnung von
(allgemein) Zustandsverschlimmerung charakterisiert, die eine LFA 2019°, differenzierter. Antibiotika zur
Anpassung der Therapie erforderlich macht. Die LFA 2019 Selbstmedikation ist
haufigste Ursache von Exazerbationen sind concise®, kein nur bedingt auf den
Atemwegsinfe.kte un.d Tabakkonsum. Die. Prévention NI(_:E_201§ Aktualisierungsbedarf deutschen Ver-
von Exazerbationen ist maligebend, um eine antimicrobial, sorgungskontext zu
Verschlechterung der Erkrankung zu vermeiden. NICE 2019 Ubertragen.
Manche Exazerbationen haben eine virale Ursache, diagnosis Maglicherweise wére
entsprechend ist hier eine Antibiose nicht indiziert. Als es ein Verstol? gegen
Notfallmedikamente sollten COPD-Patientinnen die AM-RL § 8,
und -Patienten unter bestimmten Bedingungen nach Kapitel 2 und 3 [18].
arztlichen Vorgaben orale Kortikoide und Antibiotika
zu Hause haben.
V15.8.2-K2 Als Initialtherapie bei Exazerbationen sind inhalative | GOLD 2020°, 2 3 Kernaussage ist
(Bronchodilatatoren) Bronchodilatatoren (SABA und / oder SAMA) LFA 2019°, differenzierter.
effektiv. LFA 2019
concise® kein
Aktualisierungsbedarf
V15.8.2-K3 Methylxanthine werden aufgrund des Nebenwirkungs- | GOLD 2020%* 0 1 Kernaussage ist bisher |siehe Kapitel 5
(Bronchodilatator - profils nicht empfohlen. nicht in DMP-A-RL.
Theophyllin)
Aktualisierungsbedarf
nicht einschéatzbar

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 22: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Medikamentse MaRnahmen* — Teilaspekt
»Exazerbation / Atemwegsinfekte* (\V1.5.8.2) (Fortsetzung)

07.04.2020

Antibiotikaresistenz in Betracht gezogen werden.

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.5.8.2
methodische
Beurteilung
V158.2-K4 Orale oder intraventse Glukokortikoide kdnnen die ACCP 2015*, 5 8 Kernaussage ist
(Glukokortikoide) Lungenfunktion, die Sauerstoffversorgung verbessern, |ERS 2017 differenzierter.
die Gesundung und die Krankenhausaufenthaltsdauer | management,
verkirzen oder vermeiden. Sie sollten nur kurzzeitig | GOLD 2020°, kein
(5-7 Tage) gegeben werden. LFA 2019°, Aktualisierungsbedarf
LFA 2019
concise®,
NICE 2019
diagnosis,
VA/DoD 2014*
V15.8.2-K5 Die Gabe von individuell ausgesuchten Antibiotika ERS 2017 11 18 Kernaussage ist
(Antibiose) kann die Regenerationszeit verkiirzen und das Risiko | management, differenzierter.
einer wiederkehrenden Exazerbation verringern. Der | GOLD 2020°,
Behandlungszeitraum sollte zwischen 5und 7 Tagen |LFA 2019°, kein
Ile__ger). Die Patlent.lnnen und Patlen_t_en sollten Uber LFA_2019 Aktualisierungsbedarf.
mogliche Nebenwirkungen aufgeklart werden. Infekte |concise®,
fiihren hdufig zu Exazerbationen. Bei klinischen NICE 2018
Anzeichen wie vermehrtem Sputum oder Fieber sollte |antimicrobial,
ebenfalls ein Antibiotikum gegeben werden. Wenn die | NICE 2019
Symptome sich nach Antibiose nicht verbessern, diagnosis,
sollten andere Ursachen fur die Exazerbation oder VA/DoD 2014*

m: Der Empfehlung / Den Empfehlungen liegen ein als unklar kategorisierter GoR und ein nicht hoher LoE zugrunde.
o: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
AM-RL: Arzneimittel-Richtlinie; COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K:
Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; SABA: kurz wirksame 2-Adrenozeptor-
Agonisten; SAMA: kurz wirksame Muskarinrezeptor-Antagonisten; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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4.2.6 Zusatzlicher Versorgungsaspekt ,,Monitoring* (V1.5.X)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:
Dieser zusatzliche Versorgungsaspekt ist bisher nicht in der DMP-A-RL enthalten.

Tabelle 23: Zusammenfassende Beurteilung zum zusétzlichen Versorgungsaspekt ,,Monitoring* (V1.5.X)

07.04.2020

= Ergebnisse der bisherigen spirometrischen
Messungen zur Verlaufskontrolle

= Beratung, Therapie oder Uberweisung zur
Rauchentwdhnung anbieten

= Uberweisung an einen Spezialisten bei Hinweisen
auf eine drohende rapide Verschlechterung

(Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.6
methodische
Beurteilung
V15X -K1 Das Tele-Monitoring zeigt keinen Benefit im ACCP 2015*, 1 2 Kernaussage ist in der | Der Vorschlag zur
(Tele-Monitoring) Vergleich zur konservativen Therapie hinsichtlich NICE 2019 DMP-A-RL nicht weiteren Uberpriifung
Exazerbationen, Krankenhausaufenthalten etc. und diagnosis, adressiert. beruht auf einer
sollte nicht zur Uberwachung des physiologischen diskordanten
Status eingesetzt werden. Empfehlung.
inhaltliche Inkonsistenz siehe Kapitel 5
Eine Leitlinie empfiehlt dagegen, das Tele-Monitoring | VA/DoD 2014* |0 1 Weitere Uberpriifung
zur Unterstitzung bei der Behandlung von COPD- wird vorgeschlagen.
Patientinnen und -Patienten einzusetzen.
V15X -K2 Bei der Verlaufskontrolle von COPD-Patientinnen und | LFA 2019°, 7 7 Kernaussage ist bisher
(Verlaufskontrolle -Patienten ist Folgendes zu beachten: LFA 2019 nicht in DMP-A-RL.
Inhalte) = Explizite Kennzeichnung der Diagnose COPD in der | concise®,
Patientenakte (elektronisch oder manuell) NICE 2019 Aktualisierungsbedarf
diagnosis

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 23: Zusammenfassende Beurteilung zum zusétzlichen Versorgungsaspekt ,,Monitoring” (V1.5.X) (Fortsetzung)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise

Extraktionstabelle in
Abschnitt A3.4.6

n

N

A-RL

methodische
Beurteilung

(Fortsetzung)
V1.5.X - K2

(Verlaufskontrolle
Inhalte)

= Uberpriifung der Inhalationstechnik insbesondere
bei dlteren oder kognitiv eingeschrankten Personen

= Compliance der nicht medikamentdsen
Interventionen soll Giberprift werden

= Uberwachung der Progredienz

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
#: Die Leitlinie ist zum Zeitpunkt der Verdffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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4.2.7 Versorgungsaspekt ,,Kooperation der Versorgung“ (V1.6)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit COPD erfordert die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationér) und
Einrichtungen. Eine qualifizierte Behandlung muss uber die gesamte Versorgungskette gewéhrleistet sein.”

Tabelle 24: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Kooperation der Versorgung* — allgemein (V1.6)

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.7
methodische
Beurteilung
V16 -K1 Die multidisziplindre Betreuung von COPD- LFA 2019, 1 4 Kernaussage ist siehe Kapitel 5
(allgemein) Patientinnen und -Patienten kann die Lebensqualitat LFA 2019 differenzierter.
verbessern und das Management im hauslichen concise®
Umfeld bei Exazerbationen erleichtern. kein
Aktualisierungsbedarf

e: Die Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE 1I eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.
a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der
Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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42.7.1.1 Teilaspekt ,,Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt“ (V1.6.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im
Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsatzlich durch die Hausérztin
oder den Hausarzt im Rahmen der im 8§73 SGB V (Sozialgesetzbuch 5) beschriebenen
Aufgaben.

In Ausnahmeféllen kann eine Patientin oder ein Patient mit COPD eine zugelassene oder
ermachtigte qualifizierte Fachdrztin bzw. einen zugelassenen oder ermdchtigten qualifizierten
Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fiir die Erbringung dieser Leistung zugelassen
oder ermdéchtigt ist oder die nach §137f Abs. 7 SGBV an der ambulanten drztlichen
Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und Koordination der
weiteren MalRnahmen im strukturierten Behandlungsprogramm waéhlen. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von dieser Arztin oder
diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder diese Betreuung aus
medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR Nummer 1.6.2 sind
von der gewihlten Arztin oder dem gewihlten Arzt oder der gewahlten Einrichtung zu
beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der Patientinnen und
Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlédssen nicht ausreicht.

Zu diesem Teilaspekt wurden keine Empfehlungen identifiziert und entsprechend keine
Kernaussagen formuliert.

4.27.1.2 Teilaspekt ,,Uberweisung zur Facharztin / zum Facharzt oder qualifizierten
Einrichtung* (V1.6.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:
»Die Arztin oder der Arzt hat zu priifen, ob insbesondere bei folgenden Indikationen / Anlassen

eine Uberweisung / Weiterleitung zur Mitbehandlung und / oder zur erweiterten Diagnostik
von Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten Facharztin, zum jeweils qualifizierten
Facharzt oder zur jeweils qualifizierten Einrichtung erfolgen soll:

= bei unzureichendem Therapieerfolg trotz intensivierter Behandlung,

= zur Prifung der Indikation einer langerfristigen oralen Glukokortikosteroidtherapie,

= bei vorausgegangener Notfallbehandlung,

= bei Begleiterkrankungen (z. B. schweres Asthma bronchiale, symptomatische
Herzinsuffizienz, zusétzliche chronische Lungenerkrankungen),

= bei Verdacht auf respiratorische oder ventilatorische Insuffizienz,
= zur Prifung der Indikation zur Einleitung einer Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT),

= zur Prifung der dauerhaften Fortfiihrung einer Langzeit-Sauerstofftherapie auch nach
stationérer Einleitung einer akuten Sauerstofftherapie nach Exazerbation,
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= zur Prifung der Indikation zur Einleitung bzw. Fortfuhrung einer intermittierenden
hauslichen Beatmung,

= zur Priifung der Indikation zu volumenreduzierenden Malinahmen bzw.
Lungentransplantation,

= zur Einleitung rehabilitativer MaRnahmen,

= zur Durchflihrung einer strukturierten Schulungsmafnahme,

= bei Verdacht auf eine berufsbedingte COPD.

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Fachéarztin oder des
Facharztes oder der Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser bei einer Stabilisierung des

Zustandes zu prufen, ob die weitere Behandlung durch die Hausérztin oder den Hausarzt
maoglich ist.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgemaRem Ermessen uber eine Uberweisung.*
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Tabelle 25: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Kooperation der Versorgung® — Teilaspekt ,,Uberweisung zur
qualifizierten Facharztin / Facharzt / Einrichtung” (V1.6.2)

ambulantes Betreuungsteam innerhalb von 7 Tagen
sichergestellt werden. Der Entlassungsbrief sollte der
betreuenden Arztin / dem betreuenden Arzt innerhalb
von 24 Stunden vorliegen.

Aktualisierungsbedarf

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.7
methodische
Beurteilung
V1.6.2-K1 Bei Vorliegen bestimmter Indikationen / Anlésse LFA 2019 3 5 DMP-A-RL ist
(Uberweisung (z. B. vor einer Lungentransplantation, concise®, differenzierter.
Facharzt / -arztin / unzureichendem Therapieerfolg mit Antibiotika, NICE 2018
Einrichtung) Notwendigkeit einer LOT etc.) wird eine Uberweisung | antimicrobial, kein
zur Mitbgharjdlung und / oder erweitertgn Diagnostik NICE 2019 Aktualisierungsbedarf
zur Fachdrztin / zum Facharzt oder zu einer diagnosis
qualifizierten Einrichtung vorgeschlagen.
V1.6.2- K2 Patientinnen und Patienten, die wegen einer COPD- ERS 2017 4 5 Kernaussage ist bisher |siehe Kapitel 5
(Entlassmanagement) Exazerbation in einer Notaufnahme oder im management, nicht in DMP-A-RL.
Krankenhaus waren, sollten zu Hause ein LFA 2019°,
Managementprogramm (hospital at home) erhalten LFA 2019 potenzieller
bzw. die Verlaufskontrollen sollten durch ein concise*®

o: Dic Leitlinie weist in ihrer Gesamtbewertung nach AGREE II eine geringe methodische Qualitdt (< 3 Punkte) auf.

a: In dieser Spalte werden die Kurzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.
COPD: chronisch obstruktive Lungenerkrankung; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; LOT: Langzeit-
Sauerstofftherapie; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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4.2.7.1.3 Teilaspekt ,,Einweisung in ein Krankenhaus* (V1.6.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:
»Indikationen zur stationdren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen und Patienten

unter folgenden Bedingungen:

= Verdacht auf lebensbedrohliche Exazerbation,

= schwere, trotz initialer Behandlung persistierende oder progrediente Verschlechterung,

= Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,

= Einstellung auf intermittierende hdusliche Beatmung.

Daruber hinaus ist eine stationdre Behandlung insbesondere bei aufféalliger Verschlechterung

oder Neuauftreten von Komplikationen und Folgeerkrankungen (z.B. bei schwerer
Herzinsuffizienz, pathologischer Fraktur) zu erwégen.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgeméaBem Ermessen uber eine
Einweisung.*
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Tabelle 26: Zusammenfassende Beurteilung zum Versorgungsaspekt ,,Kooperation der Versorgung* — Teilaspekt ,,Einweisung in ein
Krankenhaus* (V1.6.3)

Komplikationen bei Krankenhausaufenthalten (z. B.

Reanimation) sollen die Patientinnen und Patienten
sowie Angehdrige aufgeklart werden.

Bezeichnung der Kernaussage Leitlinie(n)? Hoher GoR | Abgleich mit der DMP- | Hinweise
Extraktionstabelle in n N A-RL
Abschnitt A3.4.7
methodische
Beurteilung
V1.6.3-K1 Bei einer lebensbedrohlichen Exazerbation oder NICE 2018 1 2 DMP-A-RL ist
(Einweisung in ein anderen Symptomen (z. B. kardiorespiratorische antimicrobial, differenzierter.
Krankenhaus) Insuffizienz) sollen Patientinnen und Patienten NICE 2019
stationdr eingewiesen werden. Uber mogliche diagnosis kein

Aktualisierungsbedarf

a: In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen der Kernaussage zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; K: Kernaussage; n: Anzahl der Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu dieser Kernaussage; V: Versorgungsaspekt
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4.2.7.1.4 Teilaspekt ,,Veranlassung einer Rehabilitationsleistung* (V1.6.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt:

,Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere der COPD, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen sowie die
psychosoziale Belastung zu beachten.*

Zu diesem Teilaspekt wurden keine Empfehlungen identifiziert und entsprechend keine
Kernaussagen formuliert.
4.2.8 ,Palliativmalinahmen* (V1.X)

»Palliativmalinahmen® ist bisher kein Gliederungspunkt der DMP-A-RL; Empfehlungen zu
diesem Thema werden in Tabelle 97 dargestellt. Auf Kernaussagen dazu wurde verzichtet.
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5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Deutsche Leitlinien COPD

Die Glltigkeitsdauer der deutschen COPD-Leitlinie des Programms Nationaler
Versorgungsleitlinien (NVL) ist abgelaufen. Die Leitlinie wird derzeit berarbeitet. Eine
Veroffentlichung ist voraussichtlich fur Mitte 2020 geplant. Somit findet sie in diesem Bericht
keine Bericksichtigung. Andere deutsche Leitlinien zu COPD hielten den Einschlusskriterien
des IQWIG nicht stand.

Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem

Die in den Bericht eingeschlossenen internationalen Leitlinien beinhalten Empfehlungen zur
Langzeitsauerstofftherapie und Kooperation der Versorgung, die sich nicht auf das deutsche
Gesundheitssystem ubertragen lassen, dabei handelt es sich um folgende Aspekte:

= Die Anpassung der Sauerstoffflussrate wird in Deutschland ausschlie3lich in der Praxis
der Pneumologin / des Pneumologen oder im ambulanten Notfallsetting bzw. stationaren
Bereich durchgefinhrt.

= Die von den beiden Leitlinien BTS 2015 und NICE 2019 diagnosis empfohlene
intermittierende Sauerstoffbehandlung wird in Deutschland nicht durchgefiihrt.

= Die Leitlinien BTS 2015 und NICE 2019 diagnosis empfehlen eine Begutachtung und
Risikobewertung der hauslichen Umgebung bei einer Langzeit-Sauerstofftherapie. Eine
hausliche Begutachtung durch medizinisches Fachpersonal ist in Deutschland nicht tblich
und wird zudem von der GKV nicht erstattet.

= Die Leitlinie NICE 2019 diagnosis spricht sich gegen eine LOT bei Personen aus, die trotz
der Therapie weiterhin rauchen. In Deutschland wird dagegen nur empfohlen [19], das
Rauchverhalten bei der Verordnung einer LOT zu berucksichtigen und regelmaRig zu
evaluieren.

Des Weiteren werden von den internationalen Leitlinien Kooperationsstrukturen und
Begrifflichkeiten im Rahmen der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit COPD
verwendet, die nur eingeschrankt auf das deutsche Gesundheitssystem (bertragbar sind. So
weist die Leitlinie LFA 2019 auf ,,primary healthcare teams* und ,,multidisciplinary care* im
Rahmen der Kooperation der Versorgung hin (z. B. auch mit einer Apothekerin/einem
Apotheker). Die ambulante Versorgung von COPD-Patientinnen und -Patienten erfolgt in
Deutschland bis auf wenige Ausnahmen nicht durch multidisziplindre Teams. Hinsichtlich des
Begriffs ,,primary healthcare teams* kann im Rahmen des deutschen Versorgungskontextes
nicht grundsatzlich davon ausgegangen werden, dass es sich dabei immer um die Betreuung
durch den Hausarzt handelt.

Versorgung nach dem ,,Hospital-at-Home*(HaH)-Schema

Die Leitlinie ERS 2017 management enthélt eine Empfehlung zur Versorgung von COPD-
Patienten und -Patientinnen nach dem HaH-Schema in GroRRbritannien, welches nach Ansicht
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der Leitliniengruppe eine sichere und effektive Versorgungsform fur Patientinnen und
Patienten mit Exazerbation darstellt.

Im HaH-Schema werden schwer kranke COPD-Patienten und -Patientinnen wahrend oder kurz
nach einer Exazerbation in ihrer hauslichen Wohnumgebung durch ein ambulantes
Versorgungsteam aus einem Krankenhaus versorgt. Das Team umfasst (Fach-)Arzte und
(Fach-)Arztinnen, Pflegekrafte sowie Physiotherapeuten und -therapeutinnen und weitere
therapeutische Berufsgruppen. Es kdnnte geprift werden, ob dhnliche Versorgungsformen auch
in Deutschland umgesetzt werden kénnen.

Medikamentdse Verfahren
Inhaltlich inkonsistente Aussagen zu Methylxanthin (Theophyllin)

In Deutschland spielt die Neu-Verordnung von Theophyllin (im Hinblick auf die stabile
COPD), aufgrund der geringen therapeutischen Breite und der daraus resultierenden hdufigen
unerwinschten Effekte des Medikaments [8,20], zunehmend keine Rolle mehr [21,22].
Historisch betrachtet war Theophyllin ein wichtiges Praparat zur Behandlung von COPD und
wird bei gut eingestellten Patientinnen und Patienten weiterhin eingesetzt. Die Studienlage zum
Einsatz von Methylxanthin wird in den eingeschlossenen Leitlinien der internationalen
Fachgesellschaften unterschiedlich interpretiert (ACCP 2015, CTS 2019 und VA/DoD 2014).
Die Empfehlung der GOLD 2020 entspricht hingegen den aktuellen Studien [8,23,24].

Zur Pravention von Exazerbationen wird Theophyllin (GOLD 2020), in Ubereinstimmung mit
der aktuellen Studienlage, nicht empfohlen [24].

Einsatz der prophylaktischen Antibiose bei COPD

Mehrere der eingeschlossenen Leitlinien (AACP 2015, CTS 2019, ERS 2017 prevention,
GOLD 2020, NICE 2019 diagnosis, VA/DoD 2014) empfehlen eine prophylaktische Antibiose
zur Pravention von Exazerbationen. Aktuelle systematische Ubersichten zeigen, dass eine
prophylaktische Antibiotika-Gabe (bei Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer COPD) das Risiko, eine Exazerbation zu erfahren, deutlich verringern und die
Lebensqualitat verbessern kann [25,26]. Dabei zeigen intermittierende Gaben einen Vorteil
gegenliber der téglichen Gabe von Antibiotika [25]. Fur die Anzahl der
Krankenhausaufenthalte, fir die Mortalitat oder die Minderung der Lungenfunktion werden
keine Effekte beschrieben [25]. Demgegenuber stehen die Nachteile einer dauerhaften
Antibiose-Therapie; hier ist insbesondere die drohende Antibiotika-Resistenz zu nennen.
Weitere unerwunschte Nebenwirkungen durch Makrolid-Antibiotika sind gastrointestinale
Beschwerden und Beeintrachtigungen des Gehors [8,26]. Des Weiteren bleibt zu erwahnen,
dass es in Deutschland keine Zulassung fir eine prophylaktische Antibiosetherapie (Makrolide)
zur Préavention von Exazerbationen bei COPD gibt.
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Nicht medikamenttse MalRnahmen
Tabakentwdhnung/Raucherberatung

Amerikanische und englische Leitlinien (ACCP 2015, NICE 2019 diagnosis) geben
Empfehlungen zur Pharmakotherapie und Tabakentwohnung bzw. Raucherberatung durch
medizinisches Fachpersonal. Ein aktuelles Urteil des Bundessozialgerichts [27] besagt, dass
Arzneimittel zur Raucherentwdhnung nicht von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
getragen werden, obwohl Rauchen ein Hauptfaktor fir die Verschlimmerung einer COPD ist
[28,29]. Die Ubertragbarkeit der Empfehlungen zur Tabakentwohnung ist aufgrund dessen nur
bedingt gegeben. Gesetzliche Krankenkassen fordern jedoch Malinahmen, die entweder zur
Reduzierung des Tabakkonsums oder zum Rauchstopp fiihren kdnnen. Dazu zahlen z. B.
MaRnahmen wie psychologische Beratung, korperliche Aktivitdt sowie Erndhrungstherapie
[30]. Auswertungen zum DMP COPD in Bayern [22] haben gezeigt, dass durch die Teilnahme
am DMP die Beteiligung an Patientenschulungen und Raucherentwéhnungsprogrammen
gestiegen ist. Es ware zu Uberlegen, mehr Anreize zu schaffen, dass noch mehr Patientinnen
und Patienten an Raucherentwéhnungsprogrammen teilnehmen.

Inkonsistente Empfehlungen zu Monitoring

Im Rahmen der Leitliniensynopse konnten fiir den Versorgungsaspekt ,,Monitoring* neue
Empfehlungen im Vergleich zur DMP-A-RL identifiziert werden. Die eingeschlossenen
Leitlinien machen jedoch gegensatzliche Aussagen hinsichtlich des Nutzens von Tele-
Monitoring. 2 Leitlinien (ACCP 2015, NICE 2019 diagnosis) stellten keinen Vorteil zu
regelmaRigen Arztbesuchen dar. Eine Leitlinie (VA/DoD 2014) empfiehlt dagegen den Einsatz
von Tele-Monitoring zur Unterstiitzung bei der Behandlung von COPD-Patientinnen und -
Patienten. Neuere Studien [31-34] zeigen, dass das Tele-Monitoring eine signifikante
Verbesserung im Hinblick auf die Reduzierung von Krankenhausaufenthalten und
Notfallbehandlungen aufweisen kann. Die Komplexitdt des Tele-Monitorings wird jedoch
weiterhin unterschatzt [35].

Die Weiterentwicklung und der Einsatz dieser MaRnahmen im Rahmen der Therapie von
COPD-Patientinnen und -Patienten scheint daher eine Option flr die Zukunft zu sein.

Palliativversorgung

Gemal’ des 8 137f SGB V werden im Rahmen eines DMP alle Therapieschritte (von der
Diagnostik bis zur Rehabilitation und Pflege) aufeinander abgestimmt. Wie in Kapitel 1 bereits
dargestellt, erhalten Patientinnen und Patienten durch die Einschreibung in ein DMP eine
Versorgung, die das Risiko von Folgeschaden und akuten Verschlechterungen der Krankheit
verringern und die Lebensqualitat verbessern soll [2]. Somit soll die Versorgung chronisch
Kranker gefordert werden. Die Palliativversorgung ist tiber ein DMP nicht abgedeckt und wird
im Leistungsrecht der GKV an anderer Stelle, z. B durch Vertrdge zur spezialisierten
ambulanten Palliativversorgung (SAPV), geregelt. Aus diesem Grund wurden die
Leitlinienempfehlungen zur Palliativversorgung fur die Beurteilung des Aktualisierungsbedarfs
nicht bertlcksichtigt.
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5 Leitlinien enthalten Empfehlungen fur die palliative VVersorgung von COPD-Patientinnen und
-Patienten im Endstadium (siehe A3.4.8 — Tabelle 97). Es finden sich Empfehlungen zum
rechtzeitigen Einsatz palliativmedizinischer Malinahmen und zur Symptomkontrolle. Weitere
Themen sind die medikamentose Therapie, die Sauerstofftherapie und der Einsatz von
spezifischen Palliativteams (BTS 2015, GOLD 2020, LFA 2019, NICE 2019 diagnosis,
TSANZ 2016). Die Empfehlungen sind zum Teil mit hohen GoR- / LoE-Kategorien hinterlegt.
Es kann dartber diskutiert werden, in welchem Umfang die Palliativversorgung Gegenstand
von DMP-Richtlinien sein sollte.
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6 Fazit

Fur den Bericht wurden aus 15 aktuellen evidenzbasierten Leitlinien Kernaussagen zu den
Versorgungsaspekten der DMP-A-Richtlinie generiert.

Im Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL und basierend auf den
Empfehlungsgraden der Leitlinienempfehlungen, die den Kernaussagen zugrunde liegen,
konnte fir einzelne Kernaussagen in den VVersorgungsaspekten 1.2 ,,Hinreichende Diagnostik®,
1.5.1 ,Nicht medikamentdse MaRnahmen“, 1.5.2 ,Langzeit-Sauerstofftherapie”, 1.5.5
»Operative Verfahren“, 1.5.8 ,,Medikamentése Malinahmen®, 1.5.X ,,Monitoring* und 1.6
»Kooperation der Versorgung“ ein Aktualisierungsbedarf beziehungsweise ein potenzieller
Aktualisierungsbedarf festgestellt werden.

Fur alle anderen Versorgungsaspekte der DMP-A-RL ergab sich kein Aktualisierungsbedarf.
Fur jeweils eine Kernaussage zum Theophyllin in den Versorgungsaspekten 1.5.8
»,medikamentdse Malinahmen* und 1.5.8.2 ,,Exazerbationen / Atemwegsinfekte* war keine
Einschéatzung moglich.,

Zu den Versorgungsaspekten 1.6.1 , Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt“ und
1.6.4 ,Veranlassung einer Rehabilitationsleistung® wurden in den eingeschlossenen Leitlinien
keine Empfehlungen identifiziert.

Ergénzend wurden Empfehlungen zu Themen, die bisher nicht in der DMP-A-RL angesprochen
werden, identifiziert und Kernaussagen dazu in den Bericht aufgenommen. Es handelt sich um
den Versorgungsaspekt 1.5.X ,,Monitoring“.
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Details des Berichts
Al Projektverlauf

Al.1l Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 17.01.2019 das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Leitliniensynopse fir das DMP
COPD beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverstdndige eingebunden.

Der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 19.02.2019 wurde am 26.02.2019 auf der Website des
IQWIG veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 26.03.2019 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Die Veroffentlichung der Dokumentation der Anhdrung
zum Berichtsplan erfolgt zusammen mit der Veroffentlichung des VVorberichts auf der Website
des IQWIG.

Eine Uberarbeitung der Methoden des Berichtsplans war nicht notwendig.

Die vorlaufige Bewertung, der Vorbericht in der Version 1.0 vom 31.10.2019, wurde am
12.11.2019 auf der Website des IQWIG veroffentlicht und zur Anhérung gestellt. Bis zum
10.12.2019 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Die wesentlichen
Argumente aus den Stellungnahmen werden im Kapitel ,,Kommentare® des vorliegenden
Abschlussberichts gewdrdigt.

Der vorliegende Abschlussbericht beinhaltet die Anderungen, die sich aus der Anhérung
ergeben haben.

Im Anschluss an die Anhorung erstellte das IQWiG den vorliegenden Abschlussbericht, der
8 Wochen nach Ubermittlung an den G-BA auf der Website des IQWIG verdffentlicht wird.
Die zum Vorbericht eingegangenen Stellungnahmen werden in einem gesonderten Dokument
,Dokumentation der Anhorung zum Vorbericht* zeitgleich mit der Verdffentlichung des
Abschlussberichts im Internet bereitgestellt.

Al.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im Vorbericht:

= In Kapitel 1 wurde im Abschnitt ,,Betreffendes Krankheitsbild* die Definition der COPD
gekirzt und die Charakterisierung der Symptome der COPD aufgrund einer
Stellungnahme spezifiziert.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -73-



Abschlussbericht VV19-01 Version 1.0

DMP COPD 07.04.2020

o Zusétzlich wurden weitere redaktionelle Anderungen im oben genannten Abschnitt
vorgenommen.

= Unter Al.1 wurde die Aussage zur Veroffentlichung der Dokumentation der Anhérung
angepasst.

Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im Abschlussbericht:

= Der Hintergrundtext zur Préavalenz von COPD wurde inhaltlich angepasst.

= Die Leitlinien CTS 2017, GOLD 2019, LFA 2018 und NICE 2018 diagnosis wurden
gegen die aktuelleren Versionen der Leitlinien CTS 2019, GOLD 2020, LFA 2019 und
NICE 2019 diagnosis ausgetauscht (siehe Abschnitt 4.2 und Kapitel A3 sowie Kapitel A5,
A6, A8 und A9).

= Die Leitlinien ERS 2019 und LFA 2019 concise wurden neu in den Bericht aufgenommen
(siehe Abschnitt 4.2 und Kapitel A3 sowie Kapitel A5, A6, A8 und A9).

= Eswurden Hinweise auf die eingeschrankte Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV und
Hinweise auf diskordante Empfehlungen in den Tabellen mit den Kernaussagen
aufgenommen (siehe Abschnitt 4.2).

= Die Tabellen mit den Empfehlungen und den Kernaussagen wurden ergénzt (siehe
Abschnitte 4.2, A3.1.3 bis A3.4.7).

= Die Einordnung der Arbeitsergebnisse (siehe Kapitel 5) und die Kommentare (siehe
Kapitel A4) wurden ergénzt und ausgewahlte Argumente der Anhdrung wurden gewdardigt
(siehe Abschnitt A4.3).

= Die Bezeichnung ,,persistierende Exazerbationen* wurde gegen ,,wiederholte
Exazerbationen® ausgetauscht (siehe Abschnitt 4.2.5.8 / V1.5.8 T4-K1).

= Streichung eines Satzes aus den Kernaussagen V1.5.8 T2-K1 (siehe Abschnitt 4.2.5.8).)

= Anderungen der Aussagen zum Abgleich mit der DMP-A-RL bei den Kernaussagen
V1.5.4-K1 (siehe Abschnitt 4.2.5.4) und VV1.5.8/T3-K1 (siehe Abschnitt 4.2.5.8)

= Die methodische Beurteilung der Kernaussagen anderte sich durch neu hinzugekommene
Leitlinien im Hinblick auf den Aktualisierungsbedarf wie folgt:

o In Abschnitt 4.2.5.5 wurde die Kernaussage V1.5.5-K4, in Abschnitt 4.2.5.8 die
Kernaussage V1.5.8/T3-K5 und in Abschnitt 4.2.7.1.2 die Kernaussage V1.6.2-K2
jeweils ergénzt. Dadurch ergab sich jeweils ein potenzieller Aktualisierungsbedarf
beim Abgleich mit der DMP-A-RL (im Vorbericht: kein Aktualisierungsbedarf).

s In Abschnitt 4.2.5.8 wurde die Kernaussage V1.5.8/T3-K8 hinsichtlich der Aussage
zum Abgleich mit der DMP-A-RL und zum Aktualisierungsbedarf angepasst (im
Vorbericht: potenzieller Aktualisierungsbedarf).
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o In Abschnitt 4.2.6 wurde die Kernaussage V1.5.X-K2 ergéanzt. Dadurch ergab sich ein
Aktualisierungsbedarf beim Abgleich mit der DMP-A-RL (im Vorbericht: potenzieller
Aktualisierungsbedarf).

= In Abschnitt A1.1 wurde die Aussage zur Veroffentlichung der Dokumentation der
Anhorung angepasst.
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A2 Methodik gemaR Berichtsplan 1.0

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan
wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der Methoden
im Projektverlauf werden in Abschnitt A1.2 erldutert.

A2.1 Kiriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung

A2.1.1 Population

Die Zielpopulation des Berichts sind erwachsene Patientinnen und Patienten mit COPD.

A2.1.2 Versorgungsaspekte
Unter Versorgungsaspekten werden im Rahmen dieser Berichterstellung die Gliederungs-
punkte der DMP-A-RL verstanden, die im Folgenden aufgefiihrt werden.

In Anlehnung an das bestehende DMP COPD [16] werden Leitlinien eingeschlossen, die
Empfehlungen zu einem oder mehreren der folgenden Versorgungsaspekte beinhalten:

= Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm
COPD
= Therapieziele
= Differenzierte Therapieplanung
= Therapeutische Malinahmen
o nicht medikamentdse MaRnahmen
o Langzeit-Sauerstofftherapie
o hé&usliche Beatmung
o Rehabilitation
o operative Verfahren
o psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten
o besondere MaRnahmen bei Multimedikation

o medikamentdse MaRnahmen

= Kooperation der Versorgungssektoren
o Koordinierte Arztin oder koordinierender Arzt
o Uberweisungen zur Facharztin / Facharzt
s Einweisung in ein Krankenhaus

s Veranlassung einer Rehabilitationsleistung
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Finden sich in den eingeschlossenen Leitlinien weitere Versorgungsaspekte, die fur die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein kdnnten, werden diese ebenfalls dargestelit.

A2.1.3 Ubertragbarkeit

Es sollen Leitlinien recherchiert und ausgewéhlt werden, die auf das deutsche Gesundheits-
system Ubertragbar sind.

Werden fur Leitliniensynopsen neben nationalen auch internationale Leitlinien recherchiert,
wird grundséatzlich davon ausgegangen, dass Leitlinien aus Mitgliedsstaaten der Organisation
for Economic Co-operation and Development (OECD) von besonderer Relevanz sind. Die
OECD umfasst derzeit 36 tberwiegend européische Lander (siehe A10), die untereinander
zahlreiche Abstimmungen zu fast allen Politikbereichen vornehmen [36]. Neben einem im
globalen Vergleich hohen Pro-Kopf-Einkommen verfiigen diese Mitgliedslander jeweils tber
ein leistungsfahiges Gesundheitssystem. Seit 2003 wird eine gemeinsame Berichterstattung
Uber ausgewdhlte Qualitatsindikatoren gesundheitlicher Versorgung innerhalb der OECD
(Health Care Quality Indicators Project) angestrebt [37].

A2.1.4 Empfehlungskennzeichnung

Eine Leitlinienempfehlung ist ein Handlungsvorschlag fir die Kklinische Entscheidung
beziehungsweise flr Systementscheidungen.

In den Bericht werden ausschlieBlich Leitlinien eingeschlossen, deren Empfehlungen formal
eindeutig als solche gekennzeichnet sind.

Die formale Darstellung der Empfehlungen in Leitlinien wird unterschiedlich umgesetzt.
Empfehlungen konnen beispielsweise durch Aufzéhlungszeichen, Nummerierungen, Um-
rahmungen, Uberschriften, Schriftauszeichnungen (beispielsweise kursiv oder fett) oder
Absatze vom Fliel3text abgehoben werden. Ebenso ist es moglich, dass die Empfehlungen durch
die Vergabe eines GoR gekennzeichnet sind.

A2.1.5 Publikationszeitraum

Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand  [38-40], deshalb werden ausschliellich  Leitlinien mit einem
Publikationsdatum ab Januar 2014 eingeschlossen.

Leitlinien, die zum Zeitpunkt der Veroffentlichung des Abschlussberichts alter als 5 Jahre sind,
werden besonders gekennzeichnet.

A2.1.6 Giltigkeit

Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie von der Autorengruppe als giltig
gekennzeichnet und/oder das in der Leitlinie genannte Uberarbeitungsdatum ist nicht
uberschritten.
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Leitlinien, die zum Zeitpunkt der Erstrecherche giltig sind, deren Gultigkeitsdatum zum
Zeitpunkt der Nachrecherche fiir den Abschlussbericht jedoch abgelaufen ist, werden im
Abschlussbericht besonders gekennzeichnet.

A2.1.7 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
grundsétzlich mit einer Evidenz- und / oder Empfehlungseinstufung (LoE und/ oder GoR)
versehen und deren Empfehlungen grundséatzlich direkt beziehungsweise indirekt mit den
Referenzen der ihnen zugrunde liegenden Primar- und / oder Sekundérliteratur verknupft sind
[41]. Eine indirekte Literaturverknipfung 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 lasst. Diese Prifung erfolgt hinsichtlich
formaler Kriterien, eine inhaltliche Prifung erfolgt nicht.

Die Evidenzbasierung einer Leitlinie setzt nicht voraus, dass jede in ihr enthaltene Einzel-
empfehlung mit einem hohen Evidenzlevel verknipft ist. Auch systematisch und transparent
erstellte und damit evidenzbasierte Leitlinien enthalten in der Regel Empfehlungen, die auf
einer schwachen Evidenzgrundlage beruhen [42]. Von der methodischen Qualitat einer
Leitlinie l&sst sich nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitéat einzelner Empfehlungen
schlielen [43].

A2.1.8 Nachvollziehbarkeit der Klassifizierungsschemata

Die Graduierungs- und Evidenzklassifizierung der Leitlinie muss auf die Empfehlungen der
Leitlinie anwendbar und nachvollziehbar sein.
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A2.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Leitlinieneinschluss

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

Tabelle 27: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Einschlusskriterien
E1l | erwachsene Patientinnen und Patienten mit COPD (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

E2 | Empfehlungen zu mindestens 1 der in Abschnitt A2.1.2 genannten
Versorgungsaspekte

E3 | Empfehlungen fur die Versorgung in Deutschland oder in einem OECD-
Mitgliedsstaat (siehe auch Abschnitt A2.1.3)

E4 | Empfehlungen sind aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu
identifizieren (siehe auch Abschnitt A2.1.4).

E5 | Publikationssprache Deutsch oder Englisch
E6 | Publikationstyp Leitlinie (siehe auch Kapitel 1)
E7 | Publikation erfolgte ab Januar 2014 (siehe auch Abschnitt A2.1.5)

E8 | als giiltig gekennzeichnet und / oder Uberarbeitungsdatum nicht tiberschritten (siehe
auch Abschnitt A2.1.6)

E9 | Vollpublikation? der Leitlinie

E10 | evidenzbasiert (siehe auch Abschnitt A2.1.7)

E1l | Klassifizierungsschemata nachvollziehbar (siehe auch Abschnitt A2.1.8)
Ausschlusskriterium

Al | Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen

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

A2.2 Informationsbeschaffung
A2.2.1 Primare Informationsquellen

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
= bei fachiibergreifenden Leitlinienanbietern,

= bei fachspezifischen Leitlinienanbietern.

A2.2.2 Weitere Informationsquellen

Zusatzlich zur Suche bei Leitlinienanbietern im Internet sollen gegebenenfalls folgende
Informationsquellen zur Identifizierung themenspezifischer Leitlinien herangezogen werden:
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= Angaben von Autoren einzelner Leitlinien, zum Beispiel zur Frage nach nicht publizierten
Teilaspekten,

= im Rahmen der Anhdrungen zum Berichtsplan und zum Vorbericht eingereichte
Informationen.

A2.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

Das Titel- und Abstractscreening bei Leitlinienanbietern im Internet wird von 1 Person
durchgefuhrt; eine 2. Person Uberprift das Screeningergebnis. AnschlieBend prifen beide im
Volltext unabhéngig voneinander, ob die daraus resultierenden potenziell relevanten Leitlinien
die in Abschnitt A2.1.9 genannten Einschlusskriterien erfiillen oder ob das Ausschlusskriterium
zutrifft.

Die im Rahmen der AnhoOrung zum Berichtsplan und zum Vorbericht gegebenenfalls
eingereichten Informationen werden von 1 Person gesichtet. Sofern darin Leitlinien enthalten
sind, werden diese hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet; eine 2. Person Uberprift den gesamten
Prozess inklusive der Bewertungen.

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

A2.3 Methodische Qualitat der Leitlinien

A2.3.1 AGREE-II-Bewertung

Die strukturierte methodische Bewertung der Qualitadt eingeschlossener Leitlinien erfolgt
mithilfe des Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-Evaluation(AGREE)-11-Instruments
[41]. Es wurde von einer international zusammengesetzten Gruppe von Wissenschaftlerinnen
und 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 enthalt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Domanen
zugeordnet, die voneinander unabhdngig sind. Diese Domadnen beschreiben jeweils eine
separate Dimension methodologischer Leitlinienqualitat:

= Doméne 1. Geltungsbereich und Zweck (Scope and Purpose)

= Doméne 2: Beteiligung von Interessengruppen (Stakeholder Involvement)

= Domaéne 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung (Rigour of Development)

» Domaéne 4: Klarheit und Gestaltung (Clarity and Presentation)

= Domaéne 5: Anwendbarkeit (Applicability)

= Domaéne 6: Redaktionelle Unabhangigkeit (Editorial Independence)
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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 erflllt ist,
wobei 7 bedeutet, dass das Kriterium vollstandig erftllt wurde.

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Personen unabhangig voneinander durchgeftihrt. Bei stark
unterschiedlichen Einschatzungen (mehr als 2 Punkte auf der 7-Punkte-Skala) werden die
Fragen diskutiert und so weit konsentiert, dass die beiden Personen in ihren abschlielenden
Bewertungen héchstens 2 Punkte voneinander abweichen.

Zur besseren Vergleichbarkeit der Domanen sowie der Leitlinien untereinander erfolgt, wie im
Instrument vorgegeben, eine Standardisierung durch die Darstellung der erreichten
Gesamtpunktzahl als Anteil der maximal moglichen Punktzahl dieser Domane (standardisierter
Doménenwert) in Prozent:

o ) erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl
standardisierter Domanenwert =

maximale Punktzahl — minimale Punktzahl

Die standardisierten Domanenwerte kdnnen einen Wert zwischen 0 % und 100 % erreichen.
Werte nahe 0 % konnen als niedrige und Werte nahe 100 % als hohe methodische Qualitét
angesehen werden.

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

Um zu verdeutlichen, wie die Qualitat der Leitlinien in den einzelnen Domanen und in der
Gesamtbewertung zueinander einzuordnen ist, wird innerhalb einer Doméne und flr die
Gesamtbewertung fir jede Leitlinie zusétzlich ein Rang vergeben. Hierfur werden die
standardisierten Domanenwerte beziehungsweise die Mittelwerte der Gesamtbewertungen der
einzelnen Leitlinien der Grol3e nach sortiert und nummeriert, wobei der hchste Doménenwert
beziehungsweise Mittelwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen Domanenwerten
beziehungsweise Mittelwerten werden mittlere Rénge vergeben. Der niedrigste und der hochste
Doménenwert beziehungsweise Mittelwert und Rang werden gekennzeichnet.

Zusétzlich erfolgt eine Kennzeichnung derjenigen Leitlinien, die bei der Beurteilung der
methodischen Gesamtqualitat 3 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
werden, ob und in welchen Doménen des Instruments die eingeschlossenen evidenzbasierten
Leitlinien besondere methodische Stérken oder Schwéchen aufweisen.
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A2.3.2 Umgang der Leitliniengruppe mit nicht oder nicht vollstandig publizierten
Daten

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

A2.4 Kategorisierung der GoRs und LoEs

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

Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er der Empfehlungsstarke A (hoch) des 3-stufigen
Graduierungssystems aus dem Verfahren des Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien
(NVL-Programm) entspricht [44]. Alle anderen von der Leitliniengruppe angegebenen GoRs
werden der Kategorie nicht hoch zugeordnet. Ein von der Leitliniengruppe angegebener LoE
wird als hoch eingestuft, wenn der LoE mindestens auf 1 randomisierten kontrollierten Studie
beruht. Dies entspricht den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenz-
klassifizierung [45]. Verwendet die Leitliniengruppe ein Klassifizierungssystem entsprechend
dem Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE), wird
die hochste Evidenzstufe nach GRADE grundsétzlich der Kategorie hoher LoE zugeordnet.
Alle weiteren von der Leitliniengruppe angegebenen LoEs werden der Kategorie nicht hoch
zugeordnet.

Die Kategorie unklarer GoR beziehungsweise unklarer LOE wird vergeben, wenn ein von der
Leitliniengruppe angegebener GoR / LoE nicht entsprechend dem Empfehlungsgraduierungs-
system des NVL-Programms 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.

A2.5 Extraktion und Synthese der Empfehlungen

Fur die Synthese werden die von der Leitliniengruppe formal gekennzeichneten Empfehlungen
zu den in Abschnitt A2.1.2 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 wird.

Finden sich in den Leitlinien Empfehlungen zu weiteren relevanten Versorgungsaspekten,
werden auch diese extrahiert. Flr jede extrahierte Empfehlung werden der dazugehoérige GoR
und LoE dargestellt, sofern diese in der Leitlinie oder in einem Leitlinienreport dokumentiert
sind und der Empfehlung eindeutig zugeordnet werden kénnen. Ebenso wird dokumentiert,
wenn in den Leitlinien GoRs, LoEs und/oder Literatur angegeben sind, diese aber nicht
eindeutig einer Empfehlung zugeordnet werden kénnen.
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Ergénzend zu den Empfehlungen werden die jeweiligen Definitionen des Erkrankungsbildes
aus den eingeschlossenen Leitlinien extrahiert und im Originalwortlaut dargestellt. Es erfolgt
keine Zusammenfassung der Definitionen.

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

A25.1 Umgang mit ergdnzenden Aussagen in den Leitlinien

Als erganzende Aussagen werden im Rahmen der Leitliniensynopse Informationen verstanden,
die in der formalen Darstellung Empfehlungen &hneln, aber nicht als solche deklariert sind. Zu
diesen ergénzenden Aussagen zéhlen beispielsweise Statements oder Clinical Practice Points.

Liegen ergidnzende Aussagen vor, zu denen es in den methodischen Ausfiihrungen
(beispielsweise Methodenpapiere, Leitlinienreports) keine Informationen zur Entwicklung gibt,
werden diese in den Extraktionstabellen erfasst. Sie flieRen jedoch nicht in die inhaltliche
Entwicklung der Kernaussagen und deren Beurteilung hinsichtlich eines Aktualisierungs-
bedarfs ein. Bei der Darstellung dieser ergdnzenden Aussagen ist zu unterscheiden, ob diese
bestehenden Kernaussagen zugeordnet werden kénnen (a) oder nicht (b):

a) Zuordnung zu bestehenden Kernaussagen méglich: In den Extraktionstabellen werden die
ergadnzenden Aussagen erfasst und als solche gekennzeichnet.

b) Keine Zuordnung zu bestehenden Kernaussagen méglich: Zu der ergdnzenden Aussage
wird keine Kernaussage formuliert, sondern es erfolgt lediglich eine Kennzeichnung, dass
eine erganzende Aussage vorliegt. In der Extraktionstabelle werden diese als ergdnzende
Aussagen gekennzeichnet.

A2.6 Beurteilung der Kernaussagen hinsichtlich eines Aktualisierungsbedarfs des
DMP

Bei der Beurteilung des Aktualisierungsbedarfs wird beriicksichtigt, dass in den Anforderungen
an die DMPs vorwiegend Eckpunkte fiir die Diagnose und Therapie einer Erkrankung
festgelegt werden, wéhrend Leitlinien oftmals einen deutlich héheren Detaillierungsgrad
aufweisen. Das VVorgehen zur Beurteilung der Kernaussagen stellt einen Vorschlag des IQWiG
dar. Uber die Aktualisierung der DMP-A-RL entscheidet der G-BA.

Es erfolgen ein inhaltlicher Abgleich der Kernaussagen mit den DMP-Vorgaben und eine
methodische Beurteilung des Aktualisierungsbedarfs fur das DMP.

Nur zusétzliche und bisher nicht in den DMP-Vorgaben abgebildete Kernaussagen oder von
den DMP-Vorgaben abweichende Kernaussagen konnen zur Feststellung eines
Aktualisierungsbedarfs fiihren.

Zusétzlich  zum inhaltlichen Abgleich erfolgt die methodische Beurteilung des
Aktualisierungsbedarfs jeweils auf Basis der GoRs derjenigen Empfehlungen, die den
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Kernaussagen zugrunde liegen. Nur wenn fir eine Kernaussage ausschlie}lich Empfehlungen
mit unklaren GoRs vorliegen, werden zusétzlich die LoEs herangezogen. Kernaussagen, die
ausschlieBlich aus Empfehlungen generiert wurden, fir die der GoR als unklar kategorisiert
wurde, werden in den Kernaussagentabellen gekennzeichnet.

In welchen Féllen ein Aktualisierungsbedarf festgestellt wird, keine Einschatzung des
Aktualisierungsbedarfs mdglich 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 verschiedenen Leitlinien inhaltlich konsistent und
ausschlieBlich mit hohen GoRs hinterlegt sind.

= Ein potenzieller Aktualisierungsbedarf besteht, wenn die den Kernaussagen zugrunde
liegenden Empfehlungen in verschiedenen Leitlinien inhaltlich konsistent, aber nur
teilweise mit hohen GoRs hinterlegt sind. Dies gilt auch fir Kernaussagen, die nur von 1
Leitlinie gestutzt werden und deren Empfehlungen ausschlie3lich mit einem hohen GoR
oder teilweise mit einem hohen GoR versehen sind.

= Eine weitere Uberpriifung des Aktualisierungsbedarfs wird in folgenden Féllen
vorgeschlagen:

o Die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen sind in verschiedenen
Leitlinien inhaltlich konsistent und alle mit unklaren GoRs und mehrheitlich (> 50 %)
hohen LoEs verknlpft. Dies gilt auch fiir Kernaussagen, die nur von 1 Leitlinie
gestitzt werden und deren Empfehlungen ausschlief3lich mit unklaren GoRs und
mehrheitlich (> 50 %) hohen LoEs versehen sind.

s Die den Kernaussagen zugrunde liegenden Empfehlungen sind in den zugrunde
liegenden Leitlinien inhaltlich inkonsistent und alle mit hohen GoRs oder teilweise mit
hohen GoRs hinterlegt. Dies gilt auch, wenn die Empfehlungen alle mit unklaren
GoRs und mehrheitlich (> 50 %) mit hohen LoEs verknipft sind. Liegen Aspekte vor,
die diese Inkonsistenz inhaltlich erlautern kbnnen, werden diese regelhaft in der
Leitliniensynopse dargestellt und gegebenenfalls im Bericht diskutiert.

= In folgenden Fallen ist der Aktualisierungsbedarf des DMP nicht einschatzbar:

s In verschiedenen Leitlinien sind die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen inhaltlich konsistent und nur mit nicht hohen und unklaren GoRs oder
nur mit unklaren GoRs und ohne mehrheitlich (< 50 %) hohen LoEs versehen. Dies
gilt auch flr Kernaussagen, die nur von 1 Leitlinie gestiitzt werden.

o In verschiedenen Leitlinien sind die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen inhaltlich inkonsistent und nur mit nicht hohen und unklaren GoRs
oder unklaren GoRs und ohne mehrheitlich (< 50 %) hohen LoEs hinterlegt. Liegen
Aspekte vor, die diese Inkonsistenz inhaltlich erlautern kdnnen, werden diese regelhaft
in der Leitliniensynopse dargestellt und gegebenenfalls im Bericht diskutiert.
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= Kein Aktualisierungsbedarf besteht, wenn die den Kernaussagen zugrunde liegenden
Empfehlungen ausschlie3lich mit nicht hohen GoRs versehen sind. Dies gilt fiir
konsistente und inkonsistente Aussagen und trifft auch auf Kernaussagen zu, die nur von 1
Leitlinie gestutzt werden.

Im Falle eines potenziellen und bestehenden Aktualisierungsbedarfs wird gepriift, ob dazu
anderslautende 1QWIiG-Bewertungen existieren. Fir diese Prifung werden nur diejenigen
IQWIiG-Bewertungen herangezogen, deren finale Version ab Januar 2014 veroffentlicht wurde.
Entsprechende 1QWiG-Bewertungen werden dann bei der abschliefenden Beurteilung des
Aktualisierungsbedarfs bertcksichtigt.

Fur alle Kernaussagen, die laut methodischer Beurteilung zu einem (potenziellen)
Aktualisierungsbedarf fuhren, wird weiterhin gepruft, ob diese ausschliellich auf diskordanten
Empfehlungen beruhen. Diese werden dann in den Kernaussagentabellen gekennzeichnet. Eine
Empfehlung ist diskordant, wenn ein hoher GoR auf nicht hohem oder fehlendem LoE basiert.

Methodische Hinweise und wissenschaftliche Aussagen, wie beispielsweise fir die Versorgung
in Deutschland abweichende, relevante Informationen oder wissenschaftliche Diskurse, die sich
aus den der Kernaussage zugrunde liegenden Empfehlungen ergeben, werden ebenfalls in der
Synthese dargestellt.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
A3.1.1 Recherche in Leitliniendatenbanken und bei Leitlinienanbietern

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet und des Literaturscreenings gemafR den Kriterien fur den Leitlinien-
einschluss. Die Liste aller durchsuchten Leitliniendatenbanken beziehungsweise -anbieter
befindet sich in Abschnitt A7.2. Nach Prifung der Kriterien fur den Leitlinieneinschluss
konnten 15 relevante Leitlinien eingeschlossen werden.

Die Internetrecherche nach Leitlinien erfolgte auf 47 Websites. Die letzte Suche fand am
07.11.2019 statt.

Im Abschnitt A6.2 findet sich eine Liste der im Volltext gesichteten, aber ausgeschlossenen
Dokumente unter Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes.
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Systematische Leitlinienrecherche
letzte Suche am 07. November 2019
insgesamt 47 Websites

y

1. Screening:
Titel und Abstract

\ 4

Potenziell relevante Dokumente

Zum '_I'hema Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =68 -
n=>53
Ausschlussgrinde:
‘ Nicht E1 (Population) n = 8
‘ Nicht E2 (Versorgungsaspekte) n = 11
v Nicht E3 (Ubertragbarkeit) n =0
2. Screening: _ Nicht E4 (formale Kennzeichnung) n=0
Volltext Nicht E5 (Sprache) n =0
‘ Nicht E6 (Publikationstyp) n = 17
Nicht E7 (Publikationszeitpunkt) n =0
i Nicht E8 (Aktualitat) n = 6
Nicht E9 (Vollpublikation) n = 2
Relevante Leitlinien Nicht E10 (Evidenzbasierung) n =9
n =15 Al (Mehrfachpublikation) n =0

Abbildung 1: Ergebnis der Leitlinienrecherche und des Leitlinienscreenings

A3.1.2 Weitere Informationsquellen

A3.1.2.1 Autorenanfragen

Eine Anfrage bezuglich zusétzlicher Informationen zu relevanten Leitlinien war nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wirden.

A3.1.2.2 Anhorung

Im Rahmen der Anhorung zum Berichtsplan wurden keine zusétzlich relevanten Leitlinien
genannt.

A3.1.3 Resultierender Leitlinienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 15 relevante Leitlinien
identifiziert werden (siehe Tabelle 28).
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Tabelle 28: Eingeschlossene Leitlinien

Leitlinie Abkilrzung Herausgeber Land
Prevention of acute exacerbations of COPD ACCP 2015 [46] American College of Chest us

Physicians, Canadian Thoracic
Society (AACP)

disease (COPD)

BTS guidelines for home oxygen use in adults  BTS 2015 [47] British Thoracic Society, Home GB
Oxygen Guideline Group
(BTS)

Canadian Thoracic Society Clinical Practice CTS 2019 [48] Canadian Thoracic Society CA
Guideline on pharmacotherapy in patients with (CTS)
COPD - 2019 update of evidence
European Respiratory Society Guideline on ERS 2019 [49] European Respiratory Society  INT
long-term home non-invasive ventilation for (ERS)
Management of Chronic Obstructive
Pulmonary Disease
Management of COPD exacerbations: a ERS 2017 European Respiratory Society  INT
European Respiratory Society / American management [50] (ERS), American Thoracic
Thoracic Society guideline Society (ATS)
Prevention of COPD exacerbations: a European ERS 2017 European Respiratory Society  INT
Respiratory Society/American Thoracic Society prevention [51]  (ERS), American Thoracic
guideline Society (ATS)
Global strategy for the diagnosis, management, GOLD 2020 [52] Global Initiative for Chronic INT
and prevention of chronic obstructive Obstructive Lung Disease
pulmonary disease 2020 report (GOLD)
Diagnosis and Management of Chronic ICSI 2016 [53] Institute for Clinical Systems us
Obstructive Pulmonary Disease (COPD) Improvement (ICSI)
The COPD-X plan: Australian and New LFA 2019 [54] Lung Foundation Australia AU/ Nz
Zealand guidelines for the management of (LFA)
chronic obstructive pulmonary disease: 2019
COPD-X: Concise Guide for Primary Care LFA 2019 Lung Foundation Australia AU/ Nz

concise [55] (LFA)
Australia and New Zealand Pulmonary LFA 2017 [56] Lung Foundation Australia AU/ Nz
rehabilitation clinical practice guidelines (LFA)
Chronic obstructive pulmonary disease (acute ~ NICE 2018 National Institute for Health GB
exacerbation): antimicrobial prescribing antimicrobial and Care Excellence (NICE)

[57]
Chronic obstructive pulmonary disease in over NICE 2019 National Institute for Health GB
16s: diagnosis and management diagnosis [58] and Care Excellence (NICE)
Clinical Practice Guideline on Adult TSANZ 2016 Thoracic Society of Australia ~ AU/ NZ
Domiciliary Oxygen Therapy: Executive [59] and New Zealand (TSANZ)
summary from the Thoracic Society of
Australia and New Zealand
VA/DoD Clinical practice guideline for the VA/DoD 2014 Department of Veterans us
management of chronic obstructive pulmonary [60] Affairs/Department of Defense

(VA/DoD)
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A3.2 Charakterisierung der eingeschlossenen Leitlinien

In der folgenden Tabelle 29 werden die eingeschlossenen Leitlinien charakterisiert.

Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

07.04.2020

Leitlinie

Zielpopulation und
Anwendungsbereich

Adressaten

Methodik

Darstellung der

Evidenzbewertung

Generierung von GoR

Darstellung der

Konsensverfahren zur
Formulierung der
Empfehlungen

Begleitdokumente

ACCP 2015

Zielpopulation

= Patientinnen und Patienten
mit COPD

Anwendungsbereich

= Pravention von COPD-
Exazerbationen

= medikamentdse Therapie

o nicht medikamentdse
Therapie

= Arztinnen und Arzte

[e—
o5

[e—
o5

[e—
o5

S | Angabe GoR

—

® | Angabe LoE

—

2 | Zuordnung Literatur

—

Methodenpapier
= allgemeine Begleitdokumente
= Recherchestrategie

BTS 2015

Zielpopulation

= Patientinnen und Patienten,
die dauerhaft Sauerstoff
benétigen

ausgeschlossen:
= Kinder (< 18 Jahre)

= Patientinnen/Patienten mit
akuten Exazerbationen

= Arztinnen und Arzte

= Nicht arztliche Gesundheits-
fachberufe

ja

ja

ja

ja

ja

ja

= Methodenpapier

Evidenztabellen

= allgemeine Begleitdokumente
o Recherchestrategie

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

07.04.2020

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ad S -
o | N =1
g’ Ol c o ®
c L @ —
5E€|58|cSc 2
B5(82|828 |0 |uw |3
2%|/25|s25|8 |s |2
S2|s52|3821|0 - 5
=N | =Z9o | c=c | o @ c
2S5 |82 |2 g o
rcc|22|2E2|S |S |5
ScS|co|S o6 E|C c =]
OW [ Q0 | XILuWw| < < N
BTS 2015 ausgeschlossen (Forts.):
(Forts.) = Sauerstofftherapie bei
Flugreisen
Anwendungsbereich
= Therapie mit Sauerstoff im
hauslichen Bereich
CTS 2019 Zielpopulation = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja ja ja = Methodenpapier
» Patientinnen und Patienten | = Nicht &rztliche Gesundheits- = allgemeine Begleitdokumente
mit stabiler COPD fachberufe o Unter|agen Zu
(inklusive Asthma/COPD | = Patientinnen und Patienten Interessenkonflikten
overlap) _ = Entscheidungstragerinnen = Review-Protokoll
Anwendungsbereich und -trager im Gesundheits-
= medikamentdse Therapie wesen
= Interessengruppen
ERS 2017 Zielpopulation = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja  |ja  |ja = Evidenztabellen
management |= Patientinnen und Patienten | = Nicht arztliche Gesundheits- = allgemeine Begleitdokumente
mit COPD fachberufe o Unte”agen Zu
Anwendungsbereich = Patientinnen und Patienten Interessenkonflikten
= Therapie COPD- = Entscheidungstrégerinnen o Recherchestrategie
Exazerbationen und -trager im Gesundheits-
wesen
= Kostentréger

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich

Evidenzbewertung
Darstellung der
Generierung von GoR
Formulierung der
Empfehlungen

"| Darstellung der
"| Konsensverfahren zur
& | Zuordnung Literatur

S| Angabe GoR
=" | Angabe LoE

ERS 2017 Zielpopulation = Keine Angaben = Evidenztabellen
prevention = Patientinnen und Patienten = allgemeine Begleitdokumente

mit COPD o Unterlagen zu
Anwendungsbereich Interessenkonflikten

= Pravention von COPD- = Recherchestrategie
Exazerbationen

= medikamentdse Therapie

—
Qo
[—
Qo

—
Qo
—
—
—

ERS 2019 Zielpopulation Arztinnen und Arzte ja ja ja ja ja ja = keine Angaben
= Patientinnen und Patienten Patientinnen und Patienten

mit COPD und = Entscheidungstragerinnen
hyperkapnischem und -trager im Gesundheits-
respiratorischem Versagen wesen
Anwendungsbereich
= Patientinnen und Patienten
mit COPD mit langfristiger
nicht invasiver Beatmung

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)
Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ad S -
o | N =1
g’ Ol c o ®
c L @ —
€58 |£35¢ 2
o o © [ —
25 |22|/552(% (¥ |2
s2|52|z283|0 | 5
=N =z | =< | o @ c
2|85 |g2e|8 5 IS
rcc|22|2E2|S |S |5
ScS|co|S o6 E|C c =]
OW [ Q0 | XILuWw| < < N
GOLD 2020 |Zielpopulation = Arztinnen und Arzte nein |nein |ja nein |ja ja = allgemeine Begleitdokumente
= Patientinnen und Patienten | = Nicht &rztliche Gesundheits- o Implementierungshilfen
mit COPD fachberufe o Patientenversion
Anwendungsbereich
= Diagnostik
= Therapie
ICSI 2016 Zielpopulation = Arztinnen und Arzte nein |nein |ja ja nein |nein |= Methodenpapiere
= Patientinnen und Patienten | = Nicht arztliche Gesundheits- = allgemeine Begleitdokumente
mit COPD fachberufe o Implementierungshilfen
Anwendungsbereich = Patientinnen und Patienten o Unterlagen zu
= Diagnostik Interessenkonflikten
= Therapie
LFA 2019 Zielpopulation = Keine Angaben ja ja ja ja ja ja = allgemeine Begleitdokumente
= Patientinnen und Patienten = Implementierungshilfen
mit COPD = Unterlagen zu
Anwendungsbereich Interessenkonflikten
= Therapie
= Prévention von
Exazerbationen

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

07.04.2020

= Patientinnen und Patienten
mit chronischen
Lungenerkrankungen, in
erster Linie COPD

ausgeschlossen:

= Patientinnen und Patienten
mit Mukoviszidose oder
Lungenkarzinom

Anwendungsbereich
= pulmonale Rehabilitation

= Nicht arztliche Gesundheits-
fachberufe

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ad S -
o | N =1
= Ol c o ®
cS|55 |23 5
o
85182828 |y |3
2%|/25|s25|8 |s |2
S2|s52|3821|0 - 5
Sc|TE|538|8 |8 |S
P3|E2|2E2|S |8 |5
ScS|co|S o6 E|C c =]
OW [ Q0 | XILuWw| < < N
LFA 2019 Zielpopulation = Arztinnen und Arzte nein |nein |nein ja ja ja = keine Angaben
concise = Patientinnen und Patienten | = Nicht arztliche
mit COPD Gesundheitsfachberufe
Anwendungsbereich
= Therapie
LFA 2017 Zielpopulation = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja  lja  |ja = Evidenztabellen

= allgemeine Begleitdokumente
= Implementierungshilfen
= Recherchestrategie

(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

07.04.2020

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ad S -
o | N =1
g’ Ol c o ®
c L @ —
52582 2
o o © [ |
25 |22|/552(% (¥ |2
s2|52|z283|0 - 5
=N | =Z9o | c=c | o @ c
2|85 |g2e|8 5 IS
rcc|22|2E2|S |S |5
ScS|co|S o6 E|C c =]
OW [ Q0 | XILuWw| < < N
NICE 2018 | Zielpopulation = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja nein |nein |= Methodenpapier
antimicrobial |= Patientinnen und Patienten |= Nicht &rztliche Gesundheits- = allgemeine Begleitdokumente
mit COPD mit akuten fachberufe o |mp|ementierungshi|fen
Exazerbationen = Entscheidungstrégerinnen o Unterlagen zu
Anwendungsbereich und -tréager im Interessenkonflikten
= Antibiotische Therapie von | Gesundheitswesen o Evidenzberichte
akuten Exazerbationen = Patientinnen und Patienten und o Review-Protokoll
ihre Angehdrigen
NICE 2019 | Zielpopulation = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja nein |nein |= Methodenpapier
diagnosis = Patientinnen und Patienten | = Nicht arztliche Gesundheits- = allgemeine Begleitdokumente
mit COPD (> 16 JahrE) fachberufe o |mp|ementierungshi|fen
Anwendungsbereich = Entscheidungstrégerinnen o Unterlagen zu
= Diagnostik und -trager im Interessenkonflikten
* Therapie Gesundheitswesen o Evidenzberichte
= Patientinnen und Patienten und = Review-Protokoll
ihre Angehdrigen
TSANZ 2016 | Zielpopulation = Arztinnen und Arzte nein |nein |ja ja ja ja = Vollversion der Leitlinie 2014
= Hypoxamische erwachsene |= Nicht arztliche Gesundheits-
(COPD)-Patientinnen fachberufe
und -Patienten = Entscheidungstragerinnen
Anwendungsbereich und -trdger im
= Hausliche Sauerstofftherapie | Gesundheitswesen
(Fortsetzung)
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Tabelle 29: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik Begleitdokumente
Anwendungsbereich _
S| 5
(D =
2 S 5 S
- 3 - 8 E % I
S5 |5 |(€28 | |y |2
22/25|s25|8 |s |2
28|25 (2£€2|% |3 |2
© S | oC So | 9 o
28|22 |EES|S |8 |5
ScS|co|S o6 E|C c =]
oW 00 (XL w|< < N
VA/DoD Zielpopulation = Arztinnen und Arzte ja ja ja ja nein |ja = Methodenpapier
2014 = Erwachsene Patientinnen = Nicht drztliche Gesundheits- = Evidenztabellen
und Patienten mit COPD fachberufe u a”gemeine Beg|eitdokumente
oder Verdacht auf COPD = Implementierungshilfen
ausgeschlossen: o Patientenversion
Asthma, Bronchiektasen, s Recherchestrategie
Mukoviszidose oder andere
chronische Lungenerkran-
kungen
Anwendungsbereich
= Diagnostik
= Therapie

COPD: Chronisch obstruktive Lungenerkrankung; GoR: Grade of Recommendation; LoE: Level of Evidence
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A3.3 Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinien
A3.3.1 Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung

Die Bewertung der methodischen Qualitét der Leitlinien nach AGREE Il ist in der folgenden
Tabelle 30 dargestellt.
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Tabelle 30: Ergebnis der AGREE-II-Bewertung
Domane 1 bis 6 Standardisierte Doménenwerte? in Prozent (Rangfolge)® Gesamt-
Geltungsbereich Interessen- Methodologische| Klarheitund | Anwendbarkeit | Redaktionelle bewertung als
und Zweck gruppen Exaktheit Gestaltung Unabhangigkeit | Mittelwert®
Leitlinie (Rangfolge)®
ACCP 2015 89 % (5) 53 % (6,5 | 86% (1,5 89 % (4,5) 46 % (25 | 5% (1,5 55 1)
BTS 2015 92 % (25 | 81% 1) 73% (6) 94 % 1) 31% (8) 42 % (8) 4,5 (5,5)
CTS 2019 89 % (5) 53 % (6,5) 69 % (8) 89 % (4,5) 33% (7) 38 % (10) 4 (8)
ERS 2019 94 % (1) 69 % 3) 69 % (8) 86 % (8) 0% (145 4% (13) 4 (8)
ERS 2017 management 58 % (10) 42%  (10,5) | 67 % (10) 89 % (4,5) 15 % (11) 42 % (8) 4 (8)
ERS 2017 prevention 61 % 9 28 % (15) 69 % (8) 89 % (4,5) 6 % (12) 42 % (8) 35 (10,5)
GOLD 2020 39 % (12) 31% (1355 | 26 % (15) 67 % (14) 35% (6) 0% (14,5 3 (13,5)
ICSI 2016 22 % (14) 47 % (8) 30% (135 | 64% (15) 38 % (5) 63 % (4) 35 (10,5)
LFA 2019 19 % (15) 31% (135 | 39% (12) 83 % (9,5) 4% (13) 75% (1,5 3 (13,5)
LFA 2019 concise 25 % (13) 36 % (12) 30% (135) | 89% (4,5) 17 % (10) 29 % (12) 3 (13,5)
LFA 2017 83 % (7 67 % (4) 74 % (5) 83 % (9,5) | 50% 1) 67 % (3) 5 (3)
NICE 2018 antimicrobial 81 % (8) 42%  (10,5) | 76 % (3) 78 % (12) 29 % 9) 58 % (5) 5 (3)
NICE 2019 diagnosis 89 % (5) 72 % 2) 86% (1,5 69 % (13) 46 % (2,5) 50 % (6) 5 (3)
TSANZ 2016 47 % (11) 64 % (5) 44 % (11) 81 % (11) 0% (145 | 0% (14,5 3 (13,5)
VVA/DoD 2014 92 % (2,5) 44 % 9 75 % 4) 89 % (4,5) 42 % 4) 8 % (12) 4,5 (5,5)
Mittelwert 65 % 51 % 61 % 83 % 26 % 40 % 4
(SD) (28 %) (17 %) (21 %) (9 %) (18 %) (26 %) (1)

100 %.

Fett hervorgehoben: niedrigste und hochste Werte einer Doméne beziehungsweise der Gesamtbewertung
a: standardisierter Domanenwert = (erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl) / (maximale Punktzahl — minimale Punktzahl). Der Wert liegt zwischen 0 % und

b: Bei gleichem standardisiertem Domanenwert beziehungsweise gleicher Gesamtbewertung wurden mittlere Range vergeben.
c: 1 = niedrige Qualitat, 7 = hohe Qualitit (Gesamtbewertung AGREE I1)

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; SD: Standardabweichung
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A3.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstéandig publizierten
Daten

Von den 15 eingeschlossenen Leitlinien machen 5 Leitlinien Angaben zur Informations-
beschaffung von nicht oder nicht vollstandig publizierten Daten und / oder zum Umgang mit
diesen (ACCP 2015, LFA 2019, LFA 2017, NICE 2018 antimicrobial, NICE 2019 diagnosis).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -98 -



Abschlussbericht VV19-01

Version 1.0

DMP COPD

07.04.2020

A3.4 Tabellarische Darstellung der Definition der Erkrankung und der Empfehlungen zu den einzelnen Versorgungsaspekten

A3.4.1 Definition der COPD
7 Leitlinien geben Definitionen zur COPD.

Tabelle 31: Definition der COPD

Zugrunde liegender Originalwortlaut Quelle Seite Literatur
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)
COPD is a common disease with substantial associated morbidity and mortality. Patients with COPD usually have a ACCP 2015 {900 ja
progression of airflow obstruction that is not fully reversible and can lead to a history of progressively worsening
breathlessness that can impact daily activities and health-related quality of life.
Patients are considered to have “stable COPD” in all clinical states other than during the period of an AECOPD. CTS 2019 4 nein
However, patients with “stable COPD” may have progressive symptoms and / or have experienced an exacerbation.
The chronic and progressive course of chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is often punctuated by ERS 2017 2 nein
“exacerbations”, defined clinically as episodes of increasing respiratory symptoms, particularly dyspnoea, cough and management
sputum production, and increased sputum purulence.
Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD) is a common, preventable and treatable disease that is characterized by |GOLD 2020 |4 nein
persistent respiratory symptoms and airflow limitation that is due to airway and/or alveolar abnormalities usually caused
by significant exposure to noxious particles or gases.
The most common respiratory symptoms include dyspnea, cough and / or sputum production. These symptoms may be GOLD 2020 |4 nein
under-reported by patients.
COPD may be punctuated by periods of acute worsening of respiratory symptoms, called exacerbations. GOLD 2020 |4 nein
(Fortsetzung)
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Tabelle 31: Definition der COPD (Fortsetzung)

07.04.2020

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

There may be significant lung pathology (e.g., emphysema) in the absence of airflow limitation that needs further
evaluation (Figure 1.1). The chronic airflow limitation that is characteristic of COPD is caused by a mixture of small
airways disease and parenchymal destruction (emphysema), the relative contributions of which vary from person to
person. These changes do not always occur together, but evolve at different rates over time. Chronic inflammation causes
structural changes, narrowing of the small airways and destruction of the lung parenchyma that leads to the loss of
alveolar attachments to the small airways and decreases lung elastic recoil.

GOLD 2020

nein

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a preventable and treatable disease with some significant extra-
pulmonary effects that may contribute to the severity in individual patients. Its pulmonary component is characterised by
airflow limitation which is not fully reversible. The airflow limitation is usually progressive and associated with an
abnormal inflammatory response of the lung to noxious particles or gases. In clinical practice, diagnosis is usually based
on:

= symptoms of exertional breathlessness, cough and sputum,

= a history of smoking, or exposure to other noxious agents,

= FEV:1/FVC < 0.7 post-bronchodilator.

LFA 2019

17

ja

Small-airway narrowing (with or without chronic bronchitis) and emphysema caused by smoking are the common
conditions resulting in COPD. Chronic bronchitis is daily sputum production for at least three months of two or more
consecutive years. Emphysema is a pathological diagnosis, and consists of alveolar dilatation and destruction.
Breathlessness with exertion, chest tightness and wheeze are the results of airway narrowing and impaired gas exchange.
The loss of lung elastic tissue in emphysema may result in airway wall collapse during expiration, leading to dynamic
hyperinflation and consequent increased work of breathing.

LFA 2019

17

nein

Patients with COPD present at different stages of their disease process. In addition, COPD is typically a progressive
disease marked by gradual decline in lung function and in many cases repeated exacerbations.

LFA 2019
concise

nein

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) comprises a combination of chronic and slowly progressive respiratory
disorders including emphysema and chronic bronchitis. Clinically, COPD can be described as a significant airflow
limitation, as measured by reduced maximal expiratory flow during forced exhalation. A key characteristic of COPD is
the incomplete reversibility of airway obstruction, which differs from other conditions such as asthma, in which airway
obstruction is commonly reversible with bronchodilator.

VA/DoD
2014

ja

Leitlinie; n. z.: nicht zuzuordnen;

AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV1: first second of forced expiration; FVC: forced vital capacity; LL.:
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A3.4.2 Hinreichende Diagnostik zur Aufnahme in das strukturierte Behandlungsprogramm COPD (V1.2)

6 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden folgende Themen von den unterschiedlichen Leitlinien
angesprochen: allgemeine Aspekte, Lungenfunktionsanalytik, Differentialdiagnostik.

Tabelle 32: V1.2 — K1 Hinreichende Diagnostik — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) .........cccoveiiiieiicivicicceceee 102
Tabelle 33: V1.2 — K2 Hinreichende Diagnostik — Lungenfunktionsanalyse (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5).........c.ccccocevvenene 106
Tabelle 34: V1.2 — K3 Hinreichende Diagnostik — Differentialdiagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5).........c.ccccceevvvvivennne 107
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Tabelle 32: V1.2 — K1 Hinreichende Diagnostik — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
COPD should be considered in any patient who has dyspnea, chronic cough |GOLD 2020 |20 n. z. n. a. n. a. unklar
or sputum production, a history of recurrent lower respiratory tract infections
and/or a history of exposure to risk factors for the disease.
A thorough history and examination is the first step in COPD diagnosis. LFA 2019 |23 ja strong -2 ja
Diagnosis of COPD should be accompanied by regular assessment of LFA 2019 |27 ja strong 11-2 ja
severity.
Consider COPD in: LFA 2019 |3 ja strong moderate |ja
= patients > 35 years of age with symptoms such as breathlessness, cough, concise
and / or sputum production
= all smokers / ex-smokers > 35 years of age
Document smoking history, current smoking status, and work history LFA 2019 (3 n. z. strong low ja
including occupational exposure in all patients with suspected COPD. concise
Document thorough history in all patients with suspected COPD. LFA 2019 |3 nein strong low ja
concise
If the person is not a current smoker, their spirometry is normal and they have | NICE 2019 |8 n. z. should n. a. ja
no symptoms or signs of respiratory disease: diagnosis
= ask them if they have a personal or family history of lung or liver disease
and consider alternative diagnoses, such as alpha-1 antitrypsin deficiency
= reassure them that their emphysema or chronic airways disease is unlikely
to get worse
= advise them to return if they develop respiratory symptoms
= be aware that the presence of emphysema on a CT scan is an independent
risk factor for lung cancer.
(Fortsetzung)
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Tabelle 32: V1.2 — K1 Hinreichende Diagnostik — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GOR LoE (ja, nein, unklar)
Perform additional investigations when needed, as detailed in table 2 [der NICE 2019 (8/9 |n.z. should n. a. ja
Leitlinie]. diagnosis
Table 2 Additional investigations
Investigation Role
sputum culture to identify organisms if sputum is

persistently present and purulent
serial home peak flow | to exclude asthma if diagnostic doubt

measurements remains

electrocardiogram to assess cardiac status if cardiac disease or
(ECG) and serum pulmonary hypertension are suspected
natriuretic peptides® because of:

= a history of cardiovascular disease,
hypertension or hypoxia or

= clinical signs such as tachycardia, oedema,
cyanosis or features of cor pulmonale

(Fortsetzung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: V1.2 — K1 Hinreichende Diagnostik — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GOR LoE (ja, nein, unklar)

(Fortsetzung)

Table 2 Additional investigations

Investigation

Role

echocardiogram

to assess cardiac status if cardiac disease or
pulmonary hypertension are suspected

CT scan of the thorax

to investigate symptoms that seem
disproportionate to the spirometric
impairment

to investigate signs that may suggest another
lung diagnosis (such as fibrosis or
bronchiectasis)

to investigate abnormalities seen on a chest
X-ray

to assess suitability for lung volume
reduction procedures

serum alpha-1
antitrypsin

to assess for alpha-1 antitrypsin deficiency if
early onset, minimal smoking history or
family history

transfer factor for
carbon monoxide
(TLCO)

to investigate symptoms that seem
disproportionate to the spirometric
impairment

to assess suitability for lung volume
reduction procedures

failure

b: See the NICE guideline on chronic heart failure in adults for
recommendations on using serum natriuretic peptides to diagnose heart

(Fortsetzung)
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Tabelle 32: V1.2 — K1 Hinreichende Diagnostik — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoRa
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
Do not use a multidimensional index (such as BODE) to assess prognosis in | NICE 2019 |11 n. z. must not |n. a. ja
people with stable COPD. diagnosis
We have no recommendations regarding utilization of existing clinical VA/DoD 23 ja not n. a. unklar
classification systems at this time. 2014 applicable
We suggest classification of patients with COPD into two groups: VA/DoD 24 ja weak n. a. nein
= a. Patients who experience frequent exacerbations (two or more / year, 2014
defined as prescription of corticosteroids, prescription of antibiotics,
hospitalization, or emergency department [ED] visit); and
= b, Patients without frequent exacerbations.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
BODE: body mass index, airflow obstruction, dyspnea and exercise capacity; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography;

ECG: electrocardiogram; ED: emergency department; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; NICE:
National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; TLCO: transfer factor for carbon monoxide
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Tabelle 33: V1.2 — K2 Hinreichende Diagnostik — Lungenfunktionsanalyse (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GOR LoE (ja, nein, unklar)

Spirometry is required to make the diagnosis; the presence of a postbroncho- | GOLD 20 n. z. n. a. n. a. unklar

dilator FEV1 / FVC < 0.70 confirms the presence of persistent airflow 2020

limitation.

Care needs to be exercised when interpreting spirometry in the elderly as the | ICSI 2016 | 3 ja n. a. n. a. unklar

percentages of patients with FEV1 / FVC < 0.7 rises with age so that about
Y of subjects age 75 - 85 have a decreased FEV: / FVC ratio In a study of
asymptomatic never-smokers > 70 years of age, 35 % had FEV1/FVC < 0.7.

COPD is confirmed by the presence of persistent airflow limitation (post- LFA 2019 |24 ja strong 11-2 ja
bronchodilator FEV1/FVC < 0.7).

Spirometry should be performed using techniques that meet published LFA 2019 |4 nein strong low ja
standards. concise

Perform pre- and post-bronchodilator spirometry to confirm COPD, which LFA 2019 |4 nein strong high ja
is characterised by airflow limitation that is not fully reversible (post- concise

bronchodilator FEV: / FVC ratio < 0.7 and FEV; < 80 % predicted).

Interpret borderline spirometry results with caution, particularly in older LFA 2019 |4 nein strong moderate | ja
(> 65 years of age) and younger patients (< 45 years of age), or those concise

without a history of smoking or exposure to occupational / environmental
pollutants or dust.

Perform spirometry: NICE 2019 | 6/7 |n.z. should n. a. ja

= at diagnosis, diagnosis

= to reconsider the diagnosis, for people who show an exceptionally good
response to treatment,

= to monitor disease progression.

It is recommended that GLI 2012 reference values are used, but it is NICE 2019 | 7 n. z. should n. a. ja
recognised that these values are not applicable for all ethnic groups. diagnosis
Consider primary care respiratory review and spirometry (see recommend- NICE 2019 | 7 n. z. could n. a. nein

dations 1.1.1 to 1.1.11 [der Leitlinie]) for people with emphysema or signs | diagnosis
of chronic airways disease on a chest X-ray or CT scan.

(Fortsetzung)
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Tabelle 33: V1.2 — K2 Hinreichende Diagnostik — Lungenfunktionsanalyse (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GOR LoE (ja, nein, unklar)
We recommend that spirometry, demonstrating airflow obstruction (post- VA/DoD 22 ja strong n. a. ja
bronchodilator forced expiratory volume in one second / forced vital 2014

capacity [FEV1/ FVC] < 70 %, with age adjustment for more elderly
individuals), be used to confirm all initial diagnoses of chronic obstructive
pulmonary disease (COPD).

V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography; FEV:: forced expiratory volume per second; FVC: forced vital capacity; GLI: Global
Lung Function Initiative; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen;

Tabelle 34: V1.2 — K3 Hinreichende Diagnostik — Differentialdiagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5)

an asthma component depending on history and pattern of symptoms.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)

If FEV1 increases > 400 ml following bronchodilator, consider asthma, or LFA 2019 |30 ja strong 11-2 ja

coexisting asthma and COPD.

Further investigations may help a) confirm or exclude other conditions (either | LFA 2019 |31 ja strong -2 ja

coexisting or with similar symptoms to COPD) and b) assess the severity of

COPD.

Referral to specialist respiratory services may be required. ja strong -2 ja

In patients with borderline spirometry, consider alternative diagnoses and LFA 2019 (4 nein strong moderate |ja

investigate appropriately. concise

If the FEV1 response to bronchodilator is: LFA 2019 |5 n. z. strong moderate |ja

= > 400 mL, consider asthma or asthma / COPD overlap. concise

= <400 mL (but > 200 mL and > 12 %), consider asthma / COPD overlap or 5 n. z. weak low nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 34: V1.2 — K3 Hinreichende Diagnostik — Differentialdiagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Perform further investigations to: LFA 2019 |5 nein strong low ja
= confirm or exclude conditions with a similar presentation to COPD. concise
= identify patients with severe COPD based on lung function as well as a 5 nein strong low ja
careful assessment of symptoms and signs of hypoxaemia, hypercapnia,
pulmonary hypertension, heart failure or polycythaemia.
Untreated COPD and asthma are frequently distinguishable on the basis of NICE 2019 |10 n.z should n. a. ja
history (and examination) in people presenting for the first time. Whenever | diagnosis
possible, use features from the history and examination (such as those listed
in table 3 [der Leitlinie]) to differentiate COPD from asthma. For more
information on diagnosing asthma, see the NICE guideline on asthma.
Table 3 Clinical features differentiating COPD and asthma
COPD Asthma
smoker or ex-smoker nearly all possibly
symptoms under age 35 rare often
chronic productive cough common uncommon
breathlessness persistent and variable
progressive
night-time waking with uncommon common
breathlessness and/or wheeze
significant diurnal or day-to- | uncommon common
day variability of symptoms
We suggest that patients presenting with early onset COPD or a family VA/DoD 26 ja weak n. a. nein
history of early onset COPD be tested for alpha-1 antitrypsin (AAT) 2014

deficiency.

(Fortsetzung)
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Tabelle 34: V1.2 — K3 Hinreichende Diagnostik — Differentialdiagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 5) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
We recommend that patients with AAT deficiency be referred to a VA/DoD 26 ja strong n. a. ja
pulmonologist for management of treatment. 2014

Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AAT: alpha-1-antitrypsin; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV1: forced expiratory volume per second; GoR: Grade of Recommendation; K:
Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V:
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A3.4.3 Therapieziele (V1.3)

2 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.
Tabelle 35: V1.3 — K1 Therapieziele (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 6)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

The goals of COPD assessment are to determine the level of airflow GOLD 2020 |20 n. z. n. a. n. a. unklar

limitation, the impact of disease on the patient’s health status, and the risk of

future events (such as exacerbations, hospital admissions, or death), in order

to guide therapy.

The main treatment goals are reduction of symptoms and future risk of GOLD 2020|78 n.z n. a. n. a. unklar
exacerbations.

The goal for treatment of COPD exacerbations is to minimize the negative GOLD 2020|102 n. z. n. a. n. a. unklar

impact of the current exacerbation and to prevent subsequent events.

Early diagnosis and treatment of exacerbations may prevent hospital LFA 2019 |[136 ja strong -2 ja

admission and delay COPD progression.

n. z.: nicht zuzuordnen; Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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A3.4.4 Differenzierte Therapieplanung (V1.4)

5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte
angesprochen: individueller Behandlungsplan, kognitive Therapie und die Risikoabschétzung.

Tabelle 36: V1.4 — K1 Differenzierte Therapieplanung — individueller Behandlungsplan (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 7) ....... 112
Tabelle 37: V1.4 — K2 Differenzierte Therapieplanung — kognitive Therapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 7) .......c..ccccceevene. 113
Tabelle 38: V1.4 — K3 Differenzierte Therapieplanung — Risikoabschétzung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 7) .......c.ccccovvvvennn. 114
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Tabelle 36: V1.4 — K1 Differenzierte Therapieplanung — individueller Behandlungsplan (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 7)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

In patients with moderate to severe COPD, we suggest education together ACCP 2015 |916 ja 2 C nein

with an action plan but without case management does not prevent severe

acute exacerbations of COPD, as assessed by a decrease in ED visits or

hospitalizations over a 12-month period.

For patients with COPD, we suggest education with a written action plan and | ACCP 2015 | 916 ja 2 B nein

case management for the prevention of severe acute exacerbations of COPD

as assessed by a decrease in hospitalizations and ED visits.

The management strategy for stable COPD should be predominantly based on | GOLD 2020 | 78 n. z. n. a. n. a. unklar

the assessment of symptoms and future risk of exacerbations.

Management strategies include pharmacologic non-pharmacologic GOLD 2020|78 n.z n. a. n. a. unklar
interventions.

Assessment is the first step to optimising function. LFA 2019 |35 n. z. strong -2 ja

Optimise function using a stepwise approach. LFA 2019 (35 n. z. strong I ja

Assess functional status and impact of COPD regularly either via traditional |LFA 2019 |7 nein strong moderate |ja

history taking / symptom checklists or using validated assessment tools such | concise

as the COPD Assessment Test (CAT - www.catestonline.org) and the

Modified Medical Research Council (MMRC) Dyspnoea scale.

Develop an individualised exacerbation action plan in collaboration with each | NICE 2019 |35 n. z. should n. a. ja

person with COPD who is at risk of exacerbations.

diagnosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

CAT: COPD assessment test; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; ED: emergency department; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; mMMRC: modified Medical Research Council; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 37: V1.4 — K2 Differenzierte Therapieplanung — kognitive Therapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 7)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Ask people with COPD if they experience breathlessness they find NICE 2019 (36 n. z. could n. a. nein
frightening. If they do, consider including a cognitive behavioural component | diagnosis

in their self-management plan to help them manage anxiety and cope with
breathlessness.

n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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Tabelle 38: V1.4 — K3 Differenzierte Therapieplanung — Risikoabschétzung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 7)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Good chronic disease care anticipates the wide range of needs in patients with | LFA 2019 |116 ja strong I ja
COPD.
From diagnosis onwards, when discussing prognosis and treatment decisions |NICE 2019 |11/12 |n.z. could n. a. nein
with people with stable COPD, think about the following factors that are diagnosis

individually associated with prognosis:

* FEV,

= smoking status

breathlessness (MRC scale)

= chronic hypoxia and / or cor pulmonale

* low BMI

severity and frequency of exacerbations

hospital admissions

= symptom burden (for example, COPD Assessment Test [CAT] score)
= exercise capacity (for example, 6-minute walk test)
» TLCO

= whether the person meets the criteria for long-term oxygen therapy and/or
home non-invasive ventilation

= multimorbidity
= frailty.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

BMI: body mass index; CAT: COPD Assessment Test; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV1: forced expiratory volume in 1 second; FVC: forced
vital capacity; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MRC: Medical Research Council; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; TLCO: transfer factor for carbon monoxide; V: Versorgungsaspekt
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A3.4.5 Therapeutische Malinahmen (V1.5)

A3.45.1 Nicht medikamentése Malinahmen (V1.5.1)

8 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte
angesprochen: Allgemeine Malinahmen, Tabakentwohnung, koérperliches Training, strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme
und allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie).

Tabelle 39: V1.5.1.1 — K1 Nicht medikamentdse Malinahmen — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 8) ..........cccccevvvvvennne 116
Tabelle 40: V1.5.1.2 — K1 Nicht medikamentdse MalRnahmen — Tabakentwdhnung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 9) ............... 118
Tabelle 41: VV1.5.1.3 — K1 Nicht medikamenttse MalRnahmen — korperliches Training (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 10)......... 120
Tabelle 42: V1.5.1.4 — K1 Nicht medikamenttse MafRnahmen — strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme (Zuordnung

T ORI T Te I 1= o TN I o =1 1= PSSR 121
Tabelle 43: V1.5.1.5 — K1 Nicht medikamentdse MaRRnahmen — allgemeine Krankengymnastik / Atemphysiotherapie (Zuordnung
Kernaussage, SIBNE TaADBIIE L12:) ...ttt ettt b e e bt e st e e bt e b e e R e e e bt e bt e s e e e b e et e eb e e e bt et e emeenbeenbeab e e sbeenbeaneenrs 124
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A3.45.1.1 Allgemeine nicht medikamenttse MaRnahmen (V1.5.1.1)
Tabelle 39: V1.5.1.1 — K1 Nicht medikamenttse MalRnahmen — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 8)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Nutritional supplementation should be considered in malnourished patients | GOLD 2020 | 96 n. z. n. a. B unklar
with COPD.
Non-pharmacological strategies (such as pulmonary rehabilitation and regular | LFA 2019 |58 ja strong I ja
exercise) should be provided to all patients with COPD.
Encourage all patients to involve carers and family members in their LFA 2019 |16 nein strong moderate |ja
management (e.g. by attending consultations). concise
At minimum, the information should cover: NICE 2019 (34 n. z. should n. a. ja
= an explanation of COPD and its symptoms diagnosis

= advice on quitting smoking (if relevant) and how this will help with the
person's COPD

= advice on avoiding passive smoke exposure

= managing breathlessness

= physical activity and pulmonary rehabilitation

= medicines, including inhaler technique and the importance of adherence
= vaccinations

= identifying and managing exacerbations

details of local and national organisations and online resources that can
provide more information and support

(Fortsetzung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 39: V1.5.1.1 — K1 Nicht medikamenttse MaRnahmen — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 8) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
(Fortsetzung)
= how COPD will affect other long-term conditions that are common in
people with COPD (for example, hypertension, heart disease, anxiety,
depression and musculoskeletal problems).
We recommend offering prevention and risk reduction efforts including VA/DoD 24 ja strong n. a. ja
smoking cessation and vaccination. 2014
We suggest referral to a dietitian for medical nutritional therapy VA/DoD 40 ja weak n. a. nein
recommendations (such as oral calorie supplementation) to support patients | 2014

with severe COPD who are malnourished (body mass index [BMI]
< 20 kg/m?).

n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
BMI: body mass index; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;
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A3.45.1.2 Tabakentwthnung (V1.5.1.2)
Tabelle 40: VV1.5.1.2 — K1 Nicht medikamenttse Malinahmen — Tabakentw6hnung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 9)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

In patients with COPD, we suggest including smoking cessation counseling | ACCP 2015 [912 ja 2 C nein

and treatment using best practices as a component of a comprehensive

clinical strategy to prevent acute exacerbations of COPD.

Smoking cessation is key. Pharmacotherapy and nicotine replacement reliably | GOLD 2020 |40 n.z n. a. n. a. unklar

increase long-term smoking abstinence rates. Legislative smoking bans and

counselling, delivered by healthcare professionals improve quit rates.

The effectiveness and safety of e-cigarettes as a smoking cessation aid is GOLD 2020 |40 n. z. n. a. n. a. unklar

uncertain at present.

All individuals who smoke should be strongly encouraged and supported to | GOLD 2020 |78 n.z n. a. n. a. unklar

quit.

Smoking is the most important risk factor in COPD development. LFA 2019 |18 ja strong I ja

Smoking cessation is the most important intervention to prevent the LFA 2019 |98 ja strong I ja

worsening of COPD.

Offer brief smoking cessation counselling and details for Quitline (13 78 48) |LFA 2019 |7 n.z strong high ja

as a minimum intervention at every visit to all smokers. concise

For all smokers, offer brief counselling and details for Quitline as a minimum |LFA 2019 |12 ja strong high ja

intervention at every visit. concise

For smokers who continue to smoke, offer both counselling and nicotine LFA 2019 |12 ja strong high ja

dependence treatment provided there are no contraindications. concise

(Fortsetzung)
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Tabelle 40: VV1.5.1.2 — K1 Nicht medikamentdse Malinahmen — Tabakentwohnung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 9)
(Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
If the person is a current smoker, their spirometry results are normal and they | NICE 2019 |7/8 n. z. should n. a. ja
have no symptoms or signs of respiratory disease: diagnosis

= offer smoking cessation advice and treatment, and referral to specialist stop
smoking services (see the NICE guideline on stop smoking interventions
and services)

= warn them that they are at higher risk of lung disease
= advise them to return if they develop respiratory symptoms

= be aware that the presence of emphysema on a CT scan is an independent
risk factor for lung cancer.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.1.3 Kaorperliches Training (V1.5.1.3)
Tabelle 41: VV1.5.1.3 — K1 Nicht medikamenttse Malinahmen — korperliches Training (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 10)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Physical activity is a strong predictor of mortality. Patients should be GOLD 2020 |96 n. z. n. a. A unklar

encouraged to increase the level of physical activity although we still dont
know how to best insure the likelihood of success.

Encourage regular physical activity for all patients with COPD. LFA 2019 |7 n. z. strong moderate |ja
concise
The guideline panel recommends that: a) more research is needed to LFA 2017 |13 ja weak low nein

determine the optimal model of maintenance exercise programs (“in research’
recommendation); b) supervised maintenance programs of monthly or less
frequently are insufficient to maintain the gains of pulmonary rehabilitation
and should not be offered.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.1.4  Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme (V1.5.1.4)

Tabelle 42: V1.5.1.4 — K1 Nicht medikamenttse MafRnahmen — strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 11)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
In patients with COPD, we suggest that education alone should not be used | ACCP 2015 914 ja CB n. a. nein
for prevention of acute exacerbations of COPD.
In patients with COPD, we suggest that case management alone should not be | ACCP 2015 |915 ja CB n. a. nein
used for prevention of acute exacerbations of COPD.
In patients with COPD with a previous or recent history of exacerbations, we | ACCP 2015 |915 ja 1 C ja
recommend education and case management that includes direct access to a
health-care specialist at least monthly to prevent severe acute exacerbations
of COPD, as assessed by decreases in hospitalizations.
Education is needed to change patient’s knowledge but there is no evidence | GOLD 2020 |96 n. z. n. a. C unklar
that used alone it will change patient behavior.
Education self-management with the support of a case manager with or GOLD 2020 |96 n.z n. a. B unklar
without the use of a written action plan is recommended for the prevention of
exacerbation complications such as hospital admissions.
Ensure that the patient has someone to contact (phone, electronically, etc.) as |ICSI 2016 |10 n. a. n. a. nein unklar
well as written documentation of patient education that the patient
participated in the creation of the plan.
Patients may benefit from self-management support. LFA 2019 |125 ja strong I ja
Patients may benefit from support groups and other community services. LFA 2019 |132 ja weak -2 nein
Implement written action plans to treat exacerbations early. LFA 2019 |13 n. z. strong high ja
concise
Provide self-management support to assist patients to set and achieve realistic | LFA 2019 |17 n.z strong moderate |ja
goals and monitor their effectiveness in the context of regular review. concise
(Fortsetzung)
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Tabelle 42: V1.5.1.4 — K1 Nicht medikamenttse MafRnahmen — strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 11) (Fortsetzung)

= continued smoking or relapse for ex-smokers
= exposure to passive smoke

= viral or bacterial infection

= indoor and outdoor air pollution

= lack of physical activity

= seasonal variation (winter and spring).

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Within the context of a self-management approach (that includes education LFA 2019 |17 n. z. strong moderate |ja
and support) develop a written action plan in partnership with patients and concise
significant others which indicates medicines, doses and actions to take for
maintenance therapy and for exacerbations.
Educate patients and carers on how to recognise and respond to exacer- LFA 2019 | 19 n.z strong moderate | ja
bations by combining action plans with self-management education and concise
integrated care based on shared care arrangements.
At diagnosis and at each review appointment, offer people with COPD and NICE 2019 |33/34 |n.z. should n. a. ja
their family members or carers (as appropriate): diagnosis
= written information about their condition
= opportunities for discussion with a healthcare professional who has
experience in caring for people with COPD.
Ensure the information provided is: NICE 2019 |34 n. z. should n. a. ja
= available on an ongoing basis diagnosis
= relevant to the stage of the person's condition
= tailored to the person's needs.
Be aware of the obligation to provide accessible information as detailed in the | NICE 2019 |34 n.z could n. a. nein
NHS Accessible Information Standard. For more guidance on providing diagnosis
information to people and discussing their preferences with them, see the
NICE guideline on patient experience in adult NHS services.
Advise people with COPD that the following factors increase their risk of NICE 2019 |35 n. z. should n. a. ja
exacerbations: diagnosis

(Fortsetzung)
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Tabelle 42: V1.5.1.4 — K1 Nicht medikamenttse MafRnahmen — strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme (Zuordnung
Kernaussage, siehe Tabelle 11) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Develop an individualised self-management plan in collaboration with each | NICE 2019 |35 n. z. should n. a. ja

person with COPD and their family members or carers (as appropriate), and: | diagnosis
= include education on all relevant points from recommendation 1.2.121 [der

Leitlinie]
= review the plan at future appointments.
We suggest supported self-management for selected high risk patients with | VA/DoD 39 ja weak n. a. nein
COPD. 2014
We suggest against using action plans alone in the absence of supported self- | VA/DoD 39 ja weak n. a. nein
management. 2014 against

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; NHS: National Health Service; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V:
Versorgungsaspekt
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A3.45.15 Allgemeine Krankengymnastik (Atemphysiotherapie) (V1.5.1.5)

Tabelle 43: V1.5.1.5 — K1 Nicht medikamenttse MaRnahmen — allgemeine Krankengymnastik / Atemphysiotherapie (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 12:)

activity.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

If people have excessive sputum, they should be taught: NICE 2019 (31 n. z. should n. a. ja

= how to use positive expiratory pressure devices diagnosis

= active cycle of breathing techniques.

Consider physiotherapy using positive expiratory pressure devices for NICE 2019 |45 n.z could n. a. nein

selected people with exacerbations of COPD, to help with clearing sputum. diagnosis

We suggest offering breathing exercise (e.g., pursed lip breathing, dia- VA/DoD 40 ja weak n. a. nein

phragmatic breathing, or yoga) to patients with dyspnea that limits physical |2014

n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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A3.45.2 Langzeit-Sauerstofftherapie (LOT) (V1.5.2)

8 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte
angesprochen: Risikobewertung, Labor / Diagnostik, Hypoxamie, tagliche Sauerstoffzufuhr, Verlaufskontrolle, Sauerstoff-Flussrate,
Tabakkonsum und LOT, Flugreisen, LOT-Equipment, Therapie mit mobilen Sauerstoffgeraten, intermittierende Sauerstoffbehandlung,
nachtliche Sauerstofftherapie und Schulung.

Tabelle 44: V1.5.2/T1 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Risikobewertung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)..........c..ccccovene. 126
Tabelle 45: V1.5.2/T1 — K2 Langzeit-Sauerstofftherapie — Labor / Diagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)..........c........... 127
Tabelle 46: V1.5.2/T1 — K3 Langzeit-Sauerstofftherapie — Hypox&mie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) ..........cccooevininiinnnns 130
Tabelle 47: V1.5.2/T1 — K4 Langzeit-Sauerstofftherapie — tdgliche Sauerstoffzufuhr (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) ........... 132
Tabelle 48: V1.5.2/T1 — K5 Langzeit-Sauerstofftherapie — Verlaufskontrolle LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)............... 132
Tabelle 49: V1.5.2/T1 — K6 Langzeit-Sauerstofftherapie — Sauerstoff-Flussrate (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13).................... 134
Tabelle 50: V1.5.2/ T1 — K7 Langzeit-Sauerstofftherapie — Tabakkonsum und LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)............. 135
Tabelle 51: V1.5.2/T1 — K8 Langzeit-Sauerstofftherapie — Flugreisen (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) .........cccccvvvevviieiiienns 136
Tabelle 52: V1.5.2/T1 — K9 Langzeit-Sauerstofftherapie — LOT-Equipment (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) ..........cccccevvenneee 137
Tabelle 53: V1.5.2/T2 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Therapie mit mobilen Sauerstoffgeraten (Zuordnung Kernaussage, siehe

JLIE: L1 1 L0 OSSR OSPRSTRSSTI 138
Tabelle 54: V1.5.2/T2 — K2 Langzeit-Sauerstofftherapie — intermittierende Sauerstoffbehandlung (Zuordnung Kernaussage, siehe

LI L1 1 00 ) SRR UUOPTPRTRRN 140
Tabelle 55: V1.5.2/T2 — K3 Langzeit-Sauerstofftherapie — nachtliche Sauerstofftherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) .....141
Tabelle 56: V1.5.2/T3 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Schulung LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) .........ccccceevvvrvennnne 142

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -125-



Abschlussbericht VV19-01 Version 1.0

DMP COPD
Tabelle 44: VV1.5.2/T1 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Risikobewertung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

07.04.2020

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Home visits may be useful to identify problems with equipment or set-up.
Further reviews should be carried out every 6 months when stable, or sooner
if the patient’s clinical status changes.

BTS 2015

i19

n. z.

GPP

n. a.

nein

The risks of prescribing oxygen to active smokers should be considered on a
case-by-case basis: this should include a home visit to assess the patient’s
home situation, attitude toward risks and smoking behaviour. Home oxygen
assessment services may decide not to prescribe home oxygen to smokers if
the risks are in their judgement too high. Particular consideration needs to be
given to risks to children and risks to neighbours in multiple occupancy
dwellings. A risk assessment tool should be used, and the health professional
who is undertaking the risk assessment may need to visit the home in
conjunction with the local fire service and / or the oxygen contractor. Where
there is reasonable doubt, the therapy should not be prescribed.

BTS 2015

27

GPP

nein

Oil-based emollients and petroleum jelly can support combustion in the
presence of oxygen. Patients should be made aware that only water-based
products should be used on the hands and face or inside the nose while using
oxygen.

BTS 2015

27

GPP

nein

The oxygen supplier should be informed if the patient continues to smoke in
order for the engineer to consider it in the home oxygen supplier risk
assessment.

BTS 2015

27

GPP

nein

The local fire service should be made aware of patients who are using oxygen
at home and especially those who continue to smoke in order for a home
safety assessment to be carried out.

BTS 2015

i27

GPP

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 44: VV1.5.2/T1 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Risikobewertung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Patients and carers should be aware that tubing should be checked on a BTS 2015 |i27 n. z. GPP n. a. nein

regular basis and repositioned as necessary to ensure safety by preventing

trips and falls.

Conduct and document a structured risk assessment for people being assessed | NICE 2019 |24 n.z should n. a. ja

for long-term oxygen therapy who meet the criteria in recommendation diagnosis

1.2.58 [der Leitlinie]. As part of the risk assessment, cover the risks for both
the person with COPD and the people who live with them, including:

= the risks of falls from tripping over the equipment

= the risks of burns and fires, and the increased risk of these for people who
live in homes where someone smokes (including e-cigarettes).

Base the decision on whether long-term oxygen therapy is suitable on the

results of the structured risk assessment.

n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;

Tabelle 45: V1.5.2/T1 — K2 Langzeit-Sauerstofftherapie — Labor / Diagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
LTOT should be ordered for patients with resting hypercapnia if they fulfil all | BTS 2015 |i9 n. z. B n. a. nein
other criteria for LTOT.
Patients with a resting stable oxygen saturation (SpO;) of <92 % should be |BTS 2015 |ill n.z C n. a. nein
referred for a blood gas assessment in order to assess eligibility for LTOT.
In patients with clinical evidence of peripheral oedema, polycythaemia BTS 2015 |ill n. z. GPP n. a. nein
(haematocrit > 55 %) or pulmonary hypertension, referral for LTOT
assessment may be considered at SpO- levels < 94 % to identify patients with
a resting PaO, < 8 kPa.
(Fortsetzung)
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Tabelle 45: V1.5.2/T1 — K2 Langzeit-Sauerstofftherapie — Labor / Diagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Patients should not normally have LTOT ordered at the time of an acute
exacerbation of their underlying condition. However, if home oxygen is
ordered (eg, at hospital discharge), it should be limited to patients with an
SpO, of < 92 %, who are breathless and unable to manage off oxygen. These
patients should undergo a blood gases assessment and be counselled that in
the future LTOT may not be required after formal reassessment.

BTS 2015

i12

n. z.

GPP

n. a.

nein

Patients potentially requiring LTOT should not be assessed using pulse
oximetry alone.

BTS 2015

i12

nein

Patients being assessed for LTOT should undergo initial assessment for
suitability using ABG sampling.

BTS 2015

i13

ja

Patients assessed for LTOT during a period of apparent clinical stability
should undergo two ABG measurements at least 3 weeks apart, before the
need for LTOT can be confirmed.

BTS 2015

i13

nein

Patients undergoing LTOT assessment should be reassessed with ABG after
oxygen titration is complete to determine whether adequate oxygenation has
been achieved without precipitating respiratory acidosis and/or worsening
hypercapnia.

BTS 2015

i13

nein

For oxygen titration during LTOT assessment, CBG sampling can be used in
place of ABG sampling for re-measuring PaCO; and pH at different oxygen
flow rates.

BTS 2015

i13

ja

For oxygen titration during LTOT assessment, cutaneous capnography can be
used in place of ABG sampling for re-measuring PaCO; alone but not pH at
different oxygen flow rates.

BTS 2015

i13

ja

Patients undergoing a radial ABG should be assessed with an Allen’s test
first, to ensure they have a dual blood supply to the hand from both radial and
ulnar arteries.

BTS 2015

i13

GPP

nein

Patients undergoing a radial ABG should be consented for the procedure with
a discussion of possible risks.

BTS 2015

i13

GPP

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 45: V1.5.2/T1 — K2 Langzeit-Sauerstofftherapie — Labor / Diagnostik (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

In many community commissioned home oxygen service-assessment and
review (HOS-AR) services, it is not practical for patients to undergo ABG
sampling during LTOT assessment. Under such circumstances, a combination
of CBGs and oximetry (but not capnography) could be used as an alternative
tool for initial assessment for LTOT, and after oxygen titration is complete.
Some patients may receive LTOT unnecessarily using this approach, but it is
unlikely that any patient would be inappropriately denied LTOT.

BTS 2015

13

n.z

GPP

n. a.

nein

Patients with baseline hypercapnia should be monitored for the development
of respiratory acidosis and worsening hypercapnia using ABGs after each
titration of flow rate, as well as ABG sampling after oxygen titration is
complete.

BTS 2015

13

nein

Patients who develop a respiratory acidosis and / or a rise in PaCO; of

> 1 kPa (7.5 mm Hg) during an LTOT assessment may have clinically
unstable disease. These patients should undergo further medical optimisation
and be reassessed after 4 week.

BTS 2015

13

GPP

nein

Patients who develop a respiratory acidosis and/or a rise in PaCO; of > 1 kPa
(7.5 mm Hg) during an LTOT assessment on two repeated occasions, while
apparently clinically stable, should only have domiciliary oxygen ordered in
conjunction with nocturnal ventilatory support.

BTS 2015

13

GPP

nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
ABG: arterial blood gas; CBG: capillary blood gas; GoR: Grade of Recommendation; HOS-AR: home oxygen service-assessment and review; K: Kernaussage; LL:
Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PaCO?2: arterial partial pressure of carbon

dioxide; SpO2: peripheral capillary oxygen saturation;T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 46: V1.5.2/T1 — K3 Langzeit-Sauerstofftherapie — Hypox&mie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Patients with stable COPD and a resting PaO, < 7.3 kPa should be assessed |BTS 2015 |i9 n. z. A n. a. ja

for LTOT, which offers survival benefit and improves pulmonary haemo-

dynamics.

LTOT should be ordered for patients with stable COPD with a resting BTS 2015 |i9 n.z A n. a. ja

PaO; < 8 kPa with evidence of peripheral oedema, polycythaemia

(haematocrit > 55 %) or pulmonary hypertension.

In patients with severe resting chronic hypoxemia, long-term oxygen therapy |GOLD 2020 |40 n. z. n. a. n.z unklar
improves survival.

In patients with severe resting hypoxemia long-term oxygen therapy is GOLD 2020 |96 n.z n. a. A unklar
indicated.

In patients with stable COPD and resting or exercise-induced moderate GOLD 2020 |96 n. z. n. a. A unklar
desaturation, long-term oxygen treatment should not be routinely prescribed.

However, individual patient factors must be considered when evaluating the

patient’s need for supplemental oxygen.

Long-term oxygen therapy has survival benefits for COPD patients with LFA 2019 |[110 ja strong I ja
hypoxaemia.

Controlled oxygen delivery (0.5 — 2.0 L / min) is indicated for hypoxaemia in |LFA 2019 |146 ja strong I ja

patients with exacerbations.

In patients with COPD and hypoxaemia aim for a SpO- of 88-92 %. LFA 2019 |23 n.z strong moderate |ja
Administering oxygen via nasal cannula at a flow rate of 0.5-2 L / min is concise

adequate.

Avoid the use of high-flow oxygen in patients with COPD as this may lead to [LFA 2019 |23 n. z. strong moderate |ja
hypoventilation and acute respiratory failure. concise

Consider long-term oxygen therapy for people with COPD who do not smoke | NICE 2019 |24 n. z. could n. a. nein

and who: diagnosis

= have a partial pressure of oxygen in arterial blood (PaO,) below 7.3 kPa
when stable or (Fortsetzung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 46: V1.5.2/T1 — K3 Langzeit-Sauerstofftherapie — Hypox&mie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

(Fortsetzung)

= have a PaO; above 7.3 and below 8 kPa when stable, if they also have 1 or
more of the following:

e secondary polycythaemia
o peripheral oedema
@ pulmonary hypertension.

Long-term continuous oxygen therapy (LTOT), ideally for > 18 h / day, is
indicated to improve longevity when:
= a. Stable daytime partial arterial oxygen concentration (PaO,) is
<55 mm Hg (7.3 kPA) at rest; or
= b. Stable daytime PaO, is 56-59 mm Hg (7.4-7.8 kPa) and there is
evidence for hypoxic organ damage (including right heart failure,
pulmonary hypertension or polycythaemia).
Flow rate should be set to maintain PaO, > 60 mm Hg (8 kPa) (arterial
oxygen saturation measured by pulse oximetry (SpO.) > 90 %) during waking
rest.

TSANZ
2016

76

ja

strong

high

ja

We recommend providing long-term oxygen therapy (LTOT) to patients with
chronic stable resting severe hypoxemia (partial pressure of oxygen in arterial
blood [Pa0;] <55 mm Hg and / or peripheral capillary oxygen saturation
[SaO2] < 88 %) or chronic stable resting moderate hypoxemia (PaO; of 56—
59 mm Hg or SaO; > 88 % and < 90 %) with signs of tissue hypoxia
(hematocrit > 55 %, pulmonary hypertension, or cor pulmonale).

VA/DoD
2014

36

ja

strong

n. a.

ja

We suggest against routinely offering ambulatory LTOT for patients with
chronic stable isolated exercise hypoxemia, in the absence of another clinical
indication for supplemental oxygen.

VA/DoD
2014

37

ja

weak

n. a.

nein

saturation; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen
therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PaO,: arterial oxygen partial pressure; SaO,: arterial oxygen saturation; SpO,: peripheral capillary oxygen
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Tabelle 47: V1.5.2/T1 — K4 Langzeit-Sauerstofftherapie — tdgliche Sauerstoffzufuhr (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
LTOT should be ordered for a minimum of 15 h per day, and up to 24 hper |BTS 2015 |il4 n. z. C n. a. nein
day may be of additional benefit.
Advise people who are having long-term oxygen therapy that they should NICE 2019 |25 n.z should n. a. ja
breathe supplemental oxygen for a minimum of 15 hours per day. diagnosis

zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht

Tabelle 48: V1.5.2/T1 — K5 Langzeit-Sauerstofftherapie — Verlaufskontrolle LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Patients should undergo formal assessment for LTOT after a period of
stability of at least 8 weeks from their last exacerbation.

BTS 2015

i11

n. z.

B

1+

nein

Patients who have borderline saturations (ie, 93-94 %) should have their
oxygen saturations monitored at their annual review with their GP or practice
nurse, or sooner if they experience an exacerbation in the interim.

BTS 2015

i11

GPP

nein

Patients who exacerbate frequently and are unable to achieve a period of
stability lasting 8 weeks may need to be assessed at an earlier stage after
exacerbation. If LTOT is ordered for such patients, they should be counselled
that in the future LTOT may no longer be required once they achieve a more
stable state.

BTS 2015

i1l

GPP

nein

LTOT patients should receive follow-up at 3 months after LTOT is ordered,
which should include assessment of blood gases and flow rate to ensure
LTOT is still indicated and therapeutic.

BTS 2015

i15

ja

LTOT patients should receive follow-up visits at 6-12 months after their
initial 3-month follow-up, which can be either home based or in combination
with hospital or clinic visits.

BTS 2015

i15

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 48: V1.5.2/T1 — K5 Langzeit-Sauerstofftherapie — Verlaufskontrolle LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)
(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Follow-up visits should be conducted by a specialist home oxygen BTS 2015 |il15 n. z. D n.a nein

assessment team with the necessary skills to deliver patient education and
manage withdrawal of home oxygen.

All patients for whom LTOT has been ordered should be visited at home BTS 2015
within 4 weeks by a specialist nurse or healthcare professional with
experience of domiciliary oxygen therapy. The visit provides an opportunity
to highlight potential risks and should be used to reinforce education and
offer support to the patient and carer. Compliance may be checked, along
with smoking status, symptoms of hypercapnia and oxygen saturations on
oxygen to check that oxygen is therapeutic.

We recommend that patients discharged home from hospitalization with acute | VA/DoD 36 ja strong n.a ja
transitional oxygen therapy are evaluated for the need for LTOT within 30— |2014
90 days after discharge. LTOT should not be discontinued if patients continue
to meet the above criteria.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

GoR: Grade of Recommendation; GP: general practitioner; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; O,: oxygen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

i15 n. z. GPP n. a nein
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Tabelle 49: V1.5.2/T1 — K6 Langzeit-Sauerstofftherapie — Sauerstoff-Flussrate (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Patients eligible for LTOT should be initiated on a flow rate of 1 L / minand |BTS 2015 |il4 n. z. B n. a. nein

titrated up in 1 L / min increments until SpO, > 90 %. An ABG should then

be performed to confirm that a target PaO, > 8 kPa (60 mm Hg) at rest has

been achieved.

Non-hypercapnic patients initiated on LTOT should increase their flow rate |BTS 2015 |il4 n.z B n. a. nein

by 1 L/min during sleep in the absence of any contraindications.

Ambulatory and nocturnal oximetry may be performed to allow more BTS 2015 |il4 n. z. GPP n. a. nein

accurate flow rates to be ordered for use during exercise and sleep,

respectively.

Patients initiated on LTOT who have cognitive, visual or coordination BTS 2015 |il4 n.z GPP n. a. nein

impairments, may not be able to safely manipulate their own flow rates and

should be maintained on a single flow rate.

Flow rates may be increased at 20 min intervals during an oxygen titration BTS 2015 |il4 n. z. GPP n. a. nein

until a target PaOy is achieved.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

ABG: arterial blood gas; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PaOz:arterial oxygen partial pressure; SpO,: peripheral capillary oxygen saturation; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 50: V1.5.2/ T1 — K7 Langzeit-Sauerstofftherapie — Tabakkonsum und LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

If LTOT is ordered for patients who are continuing to smoke, the potential for | BTS 2015 |ill n. z. D 2+ nein

more limited clinical benefit should be discussed with the patient.

Smoking cessation should be discussed and written education given to all BTS 2015 |i26 n.z C n. a. nein

patients prior to ordering home oxygen and at each subsequent review if the

patient continues to smoke.

Patients and family members who continue to smoke in the presence of home |BTS 2015 |i26 n. z. D n. a. nein

oxygen should be warned of the associated dangers of smoking in the

presence of oxygen.

Patients who continue to smoke or live with other household smokers should |BTS 2015 |i27 n.z GPP n. a. nein

be informed that the order for home oxygen will be reviewed and evidence of

increased risk may lead to withdrawal of home oxygen therapy.

Carbon monoxide monitoring and measuring urine cotinine may help identify |BTS 2015 |i27 n. z. GPP n. a. nein

those patients who continue to smoke.

Patients should be made aware that they should not use e-cigarettes and BTS 2015 |i27 n.z GPP n. a. nein

chargers within the vicinity of their home oxygen.

For people who smoke or live with people who smoke, but who meet the NICE 2019 |24 n. z. should n. a. ja

other criteria for long-term oxygen therapy, ensure the person who smokes is |diagnosis

offered smoking cessation advice and treatment, and referral to specialist stop

smoking services (see the NICE guidelines on stop smoking interventions and

services and medicines optimisation).

Do not offer long-term oxygen therapy to people who continue to smoke NICE 2019 (24 n.z should not |n. a. ja

despite being offered smoking cessation advice and treatment, and referral to |diagnosis

specialist stop smoking services.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht angegeben; NICE: National
Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; O,: Sauerstoff; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 51: V1.5.2/T1 — K8 Langzeit-Sauerstofftherapie — Flugreisen (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

07.04.2020

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Resting oxygenation at sea level does not exclude the development of severe
hypoxemia when travelling by air.

GOLD 2020

96

n. z.

n. a.

C

unklar

Airline travel is safe for most patients with COPD. Hypoxemic patients
should be evaluated clinically and a decision should be made regarding
oxygen requirements. Patients with COPD receiving continuous oxygen at
home will require supplementation during flight. Many airlines will allow the
use of battery-operated portable oxygen concentrators (POCs) on board
during flight. POCs were first approved for use by the FAA in summer 2005.
Each airline has its own policy regarding on-board oxygen transport and in-
flight oxygen usage.

Patients need to contact the airline for their current policies regarding oxygen.
= Patients should notify the oxygen supply company two weeks in advance.

= Many airlines have their own airline-specific medical form for the clinician
to fill out.

= POC rentals can be per day / week / month.
= Patients should always carry a copy of their oxygen prescription.

ICSI 2016

9

nein

unklar

Commercial passenger aircraft operate at cabin pressures similar to ambient
pressures experienced at up to 2500 m above sea level. This is analogous to
breathing 15 % oxygen at sea level. At this “altitude’, the PaO, for healthy
people falls to around 53-64 mm Hg (7.1-8.5 kPa), with corresponding
oxygen saturations of 85-91 %. As a general rule, supplemental oxygen is
unlikely to be required if the resting oxygen saturation is > 95% but is
recommended for patients who qualify for continuous oxygen therapy at
home or who have a demonstrated fall in SpO; to < 85 % during an altitude
simulation test.

TSANZ
2016

77/78

ja

strong

low

ja

For patients with COPD and hypoxemia and / or borderline hypoxemia (SaO;
< 90 %) who are planning to travel by plane, we suggest a brief consultation
or an e-consult with a pulmonologist.

VA/DoD
2014

37

ja

weak

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 51: V1.5.2/T1 — K8 Langzeit-Sauerstofftherapie — Flugreisen (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13) (Fortsetzung)

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FAA: Federal Aviation Administration; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level

of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PaO-: arterial oxygen partial pressure; POCs: portable oxygen concentrators; SaO2: arterial oxygen
saturation; SpO,: peripheral capillary oxygen saturation; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Tabelle 52: V1.5.2/T1 — K9 Langzeit-Sauerstofftherapie — LOT-Equipment (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
Oxygen concentrators should be used to deliver LTOT at flow rates of BTS 2015 |i24 n. z. B 2++ nein

4 L/ minor less.

Nasal cannulae should be considered as the first choice of delivery device for |BTS 2015 |i25 n. z. D 4 nein
patients requiring home oxygen therapy. As an alternative, some patients may
benefit from or prefer a Venturi mask system.

Oxygen-conserving devices can be used in home oxygen patients requiring BTS 2015 |i25 n. z. B 1+ nein
high flow rates to increase the time the cylinder will last.

Venturi masks should be considered in patients in whom there are concerns  |BTS 2015 |i25 n. z. GPP n. a. nein
about existing or developing hypercapnic respiratory failure, those with a
high resting respiratory rate or those with cognitive problems.

Oxygen-conserving devices should be considered in patients who are active |BTS 2015 |i25 n. z. GPP n. a. nein
outside the home, following an ambulatory oxygen assessment.

Humidification of home oxygen should not be ordered for non-tracheostomy |BTS 2015 |i25 n. z. D 3 nein
patients.

Patients receiving oxygen via a tracheostomy should receive humidified BTS 2015 |i25 n. z. GPP n. a. nein
oxygen.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 53: V1.5.2/T2 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Therapie mit mobilen Sauerstoffgeraten (Zuordnung Kernaussage, siehe

Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

The date of the patient’s last exacerbation should be included in the referral
request to the home oxygen assessment service.

BTS 2015

i12

n. z.

GPP

n. a.

nein

Patients initiated on LTOT who are active outdoors should receive an
ambulatory oxygen assessment to assess whether their flow rate needs to
increase during exercise.

BTS 2015

i12

B

nein

Patients initiated on LTOT who are active outdoors should receive an
ambulatory oxygen assessment to assess whether their flow rate needs to
increase during exercise.

BTS 2015

i14

nein

AOT should not be routinely offered to patients who are not eligible for
LTOT.

BTS 2015

i19

nein

AOT should not be routinely offered to patients already on LTOT.

BTS 2015

i19

nein

AOT assessment should only be offered to patients already on LTOT if they
are mobile outdoors.

BTS 2015

i19

ja

AOT should be offered to patients for use during exercise in a pulmonary
rehabilitation programme or during an exercise programme following a
formal assessment demonstrating improvement in exercise endurance.

BTS 2015

i19

nein

Patients started on AOT should be reviewed regularly. If AOT was started
during an exacerbation or when unwell, an initial review at 4-6 weeks to
check it is still indicated is essential.

BTS 2015

i19

GPP

nein

AOT therapy may offer patients with active lifestyles or active treatment
regimens (eg, CF) additional benefits. All patients should be assessed for
AOT in the context of their daily activity and therapies.

BTS 2015

i19

GPP

nein

AOT may be offered to LTOT patients who could otherwise not achieve 15 h
per day oxygen usage, or who are severely hypoxaemic and are too
symptomatic to leave their house without supplemental oxygen but may need
to do so, for example to attend GP or hospital appointments. Formal
assessment is not required in these circumstances.

BTS 2015

i20

GPP

nein

(Fortsetzung)
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Tabelle 53: V1.5.2/T2 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Therapie mit mobilen Sauerstoffgeraten (Zuordnung Kernaussage, siehe

Tabelle 13) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
Portable oxygen should be delivered by whatever mode is best suited to the |BTS 2015 |i24 n. z. C 1- nein
individual needs of the patient to increase the daily amount of oxygen used
and activity levels in mobile patients.
The type of portable device selected should balance patient factors with cost |BTS 2015 |i24 n.z GPP n. a. nein
effectiveness, resources and safety.
Less able patients should be offered wheeled devices or backpacks if BTS 2015 |i25 n.z B 1+ nein
assessment shows they improve ambulation and quality of life.
When being transported in cars, cylinders should be secured either with a seat | BTS 2015 |i25 n. z. GPP n. a. nein
belt, or in the foot-well or car boot, possibly using a cylinder box. Liquid
oxygen should always be transported in an upright position. A warning
triangle may be displayed and insurance companies should be informed.
Consider ambulatory oxygen in people with COPD who have exercise NICE 2019 |25 n. z. could n. a. nein
desaturation and are shown to have an improvement in exercise capacity with |diagnosis
oxygen, and have the motivation to use oxygen.
Do not offer ambulatory oxygen to manage breathlessness in people with NICE 2019 |25 n.z should not |n. a. ja
COPD who have mild or no hypoxaemia at rest. diagnosis
a. Patients on LTOT who are active outside the home and wish to maximize |TSANZ 77 n. z. strong very low |ja
their duration of oxygen therapy. 2016
In patients commencing LTOT who wish to maximize the number of hours
during which they receive oxygen supplementation over the 24 h period,
through supplementing stationary concentrator use with portable oxygen for
physical activities outside the home, we continue to recommend that they be
offered ambulatory oxygen to maximize both their physical activity and their
oxygenation.
(Fortsetzung)
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Tabelle 53: V1.5.2/T2 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Therapie mit mobilen Sauerstoffgeraten (Zuordnung Kernaussage, siehe

Tabelle 13) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
b. In occasional cases of chronic lung disease, where patients do not have TSANZ 77 n. z. weak very low |nein

resting hypoxaemia severe enough to warrant LTOT but are breathless and 2016
desaturate on exertion; and where benefit is demonstrated through a blinded
trial of oxygen versus air, assessing outcomes such as exercise capacity or
improvement in dyspnoea.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AOT: ambulant oxygen therapy; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CF: cystic fibrosis; GoR: Grade of Recommendation; ILD: interstitial lung disease;
K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V:
Versorgungsaspekt

Tabelle 54: V1.5.2/T2 — K2 Langzeit-Sauerstofftherapie — intermittierende Sauerstoffbehandlung (Zuordnung Kernaussage, siehe
Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

SBOT should not be ordered for use prior to or following exercise in hypo- |BTS 2015 |i22 n. z. A 1++ ja

Xaemic or normoxic patients with COPD.

SBOT should not be ordered on discharge from hospital for non-hypoxaemic |BTS 2015 |i22 n. z. A 1++ ja

patients with severe COPD.

Do not offer short-burst oxygen therapy to manage breathlessness in people | NICE 2019 |26 n. z. should not |n. a. ja

with COPD who have mild or no hypoxaemia at rest. diagnosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;

n. z.: nicht zuzuordnen; SBOT: short-burst oxygen therapy; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 55: V1.5.2/T2 — K3 Langzeit-Sauerstofftherapie — nachtliche Sauerstofftherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

NOT is not recommended in patients with COPD who have nocturnal BTS 2015 |il6 n. z. A 1+, 1- ja

hypoxaemia but who fail to meet the criteria for LTOT.

Other causes of nocturnal desaturation in COPD should be considered such as | BTS 2015  |i16 n.z GPP n. a. nein

obesity hypoventilation, respiratory muscle weakness or OSA.

Do not offer long-term oxygen therapy to treat isolated nocturnal hypoxaemia | NICE 2019 |25 n. z. should not |n. a. ja

caused by COPD. diagnosis

Nocturnal oxygen therapy may be prescribed for occasional individuals with | TSANZ 77 n. z. strong low ja

lung disease who desaturate to SpO, < 88 % for more than one third of the 2016

night, particularly if they suffer sequelae such as pulmonary hypertension or

polycythaemia.

When other causes of nocturnal hypoxemia have been excluded, we suggest | VA/DoD 38 ja weak n. a. nein

against routinely offering LTOT for the treatment of outpatients with stable, |2014

confirmed COPD and isolated nocturnal hypoxemia.

saturation; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen
therapy; n. a.: nicht angegeben; NOT: nocturnal oxygen therapy; n. z.: nicht zuzuordnen; OSA: obstructive sleep apnoea; SpO;: peripheral capillary oxygen
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Tabelle 56: V1.5.2/T3 — K1 Langzeit-Sauerstofftherapie — Schulung LOT (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 13)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Written and verbal information should be given to patients referred to home |BTS 2015 |ill nein D 4 nein

oxygen assessment services at the time of referral.

Patients initiated on LTOT should be provided with formal education by a BTS 2015 |il4 n.z D 2+ nein

specialist home oxygen assessment team to ensure compliance with therapy.

Patients being commenced on home oxygen on discharge from hospital BTS 2015 |il4 n. z. D n.z nein

should be advised that home oxygen may be removed if reassessment shows

clinical improvement.

Patients should be made aware in writing of the dangers of using home BTS 2015 |i26 n.z D 3 nein

oxygen within the vicinity of any naked flame such as pilot lights, cookers,

gas fires and candles.

Safety should be a factor when making decisions regarding ordering home BTS 2015 |i27 n. z. GPP n. a. nein

oxygen. Education and written information should be provided to the patient

and their family or carers regarding the safe use of oxygen and its equipment.

Patients and family or carers should be instructed not to remove the fire BTS 2015 |i27 n.z GPP n. a. nein

breaks or to change the flow rate on their oxygen equipment. Only oxygen
tubing and connections supplied by the oxygen company should be used.

zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
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A3.4.5.3 Hausliche Beatmung (V1.5.3)

5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

Tabelle 57: V1.5.3 — K1 Hausliche Beatmung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 14)

07.04.2020

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

The ERS TF suggests LTH-NIV be used for patients with chronic stable
hypercapnic COPD.

ERS 2019

13

ja

conditional

ow

nein

The ERS TF suggests LTH-NIV be used in patients with COPD following a
life-threatening episode of acute hypercapnic respiratory failure requiring
acute NIV, if hypercapnia persists following the episode.

ERS 2019

19

ja

conditional

ow

nein

The ERS TF suggests titrating LTH-NIV to normalize or reduce PaCO;
levels in patients with COPD.

ERS 2019

24

ja

conditional

very low

nein

The ERS TF suggests using fixed pressure support mode as first-choice
ventilator mode in patients with COPD using LTH-NIV.

ERS 2019

27

ja

conditional

very low

nein

In patients with severe chronic hypercapnia and a history of hospitalization
for acute respiratory failure, long-term non-invasive ventilation may decrease
mortality and prevent re-hospitalization.

GOLD 2020

40

unklar

In patients with severe chronic hypercapnia and a history of hospitalization
for acute respiratory failure, long term non-invasive ventilation may be
considered.

GOLD 2020

96

unklar

Non-invasive mechanical ventilation should be the first mode of ventilation
used in COPD patients with acute respiratory failure who have no absolute
contraindication because it improves gas exchange, reduces work of
breathing and the need for intubation, decreases hospitalization duration and
improves survival.

GOLD 2020

106

unklar

Non-invasive ventilation (NIV) is effective for patients with rising paCO;
levels.

LFA 2019

147

ja

strong

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 57: V1.5.3 — K1 Hausliche Beatmung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 14) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

In patients with an exacerbation, the following are indications for non- LFA 2019 (23 ja strong high ja

invasive ventilation: concise

= Hypercapnia (PaCO; > 45 mmHg) and respiratory acidosis (blood pH

<7.35).
In the absence of other contributors (e.g., sleep apnea), we suggest referral for | VA/DoD 38 ja weak n. a. nein
a pulmonary consultation in patients with stable, confirmed COPD and 2014

hypercapnea.

carbon dioxide; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; ERS TF: European Respiratory Society Task Force; GoR: Grade of Recommendation; K:Kernaussage; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; LTH-NIV: long-term home NIV; n. a.: nicht angegeben; NIV: non-invasive ventilation; n. z.: nicht zuzuordnen; paCO-: partial pressure of

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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A3.45.4 Rehabilitation (V1.5.4)

6 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgender Aspekt
angesprochen: pulmonale Rehabilitation.

Tabelle 58: V1.5.4 — K1 Rehabilitation — pulmonale Rehabilitation (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 15)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
In patients with moderate, severe, or very severe COPD who have had a ACCP 2015 |913 n. z. 1 C ja

recent exacerbation (ie, < 4 weeks), we recommend pulmonary rehabilitation
to prevent acute exacerbations of COPD.

In patients with moderate, severe, or very severe COPD who have had an ACCP 2015 |913 n. z. 2 B nein
exacerbation greater than the past 4 weeks, we do not suggest pulmonary
rehabilitation to prevent acute exacerbations of COPD.

Pulmonary rehabilitation improves symptoms, quality of life, and physical GOLD 2020 |40 n. z. n. a. n. a. unklar

and emotional participation in everyday activities.

Rehabilitation is indicated in all patients with relevant symptomsand /ora |GOLD 2020 |96 n. z. n. a. A unklar

high risk for exacerbation.

Consider pulmonary rehabilitation at any time, including during the recovery |LFA 2019 |150 ja strong I ja

phase following an exacerbation.

Refer for pulmonary rehabilitation for all patients with exertional dyspnoea. |LFA 2019 |7 n. z. strong high ja
concise

Re-assess and consider re-referral to pulmonary rehabilitation for patients LFA 2019 |7 n. z. strong moderate |ja

who have stopped being active. concise

In patients who have had an exacerbation, refer to pulmonary rehabilitation as | LFA 2019 |23 ja strong moderate |ja

soon as acute instability has resolve. concise

The guideline panel recommends that people with stable COPD should LFA 2017 |6 ja strong moderate |ja

undergo pulmonary rehabilitation.

The guideline panel recommends that pulmonary rehabilitation is provided LFA 2017 |6 ja weak moderate | nein
after an exacerbation of COPD, within two weeks of hospital discharge.

(Fortsetzung)
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Tabelle 58: VV1.5.4 — K1 Rehabilitation — pulmonale Rehabilitation (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 15) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

The guideline panel recommends that people with moderate-to-severe LFA 2017 |7 ja strong moderate | ja

COPD (stable or following discharge from hospital for an exacerbation of to low

COPD) should undergo pulmonary rehabilitation to decrease

hospitalisations for exacerbations.

The guideline panel recommends that home-based pulmonary rehabilitation | LFA 2017 | 9 ja weak moderate | nein

be offered to people with COPD as an alternative to usual care. to low

The guideline panel recommends that home-based pulmonary rehabilitation, |LFA 2017 |9 ja weak moderate | nein
including regular contact to facilitate exercise participation and progression, to low

be offered to people with COPD as an alternative to hospital-based

pulmonary rehabilitation.

The guideline panel recommends that community-based pulmonary LFA 2017 |10 ja weak moderate | nein
rehabilitation, of equivalent frequency and intensity as hospital-based

programs, be offered to people with COPD as an alternative to usual care.

The guideline panel recommends that people with mild COPD (based on LFA 2017 |11 ja weak moderate | nein
symptoms) undergo pulmonary rehabilitation. to low

The panel is unable to make a recommendation due to lack of evidence LFA 2017 |11 ja n. a. n. a. unklar
evaluating whether programs of longer duration are more effective than the

standard eight-week programs.

The guideline panel recommends that pulmonary rehabilitation be offered to |LFA 2017 |13 ja weak moderate | nein

all people with COPD, irrespective of the availability of a structured to low

multidisciplinary group education program.

We recommend offering pulmonary rehabilitation to stable patients with VA/DoD 40 ja strong n. a. ja

exercise limitation despite pharmacologic treatment and to patients who have |2014

recently been hospitalized for an acute exacerbation.

n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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A3.455 Operative Verfahren (V1.5.5)
3 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte

angesprochen:  Therapiefestlegung, Lungenvolumenreduktion, Bullektomie, andere bronchoskopische Verfahren und die
Lungentransplantation.

Tabelle 59: V1.5.5 — K1 Operative Verfahren — Therapiefestlegung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16) ........c.cccccocvviveviviieiivenns 148
Tabelle 60: V1.5.5 — K2 Operative Verfahren — Lungenvolumenreduktion (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16).........c.cccccceevenene 149
Tabelle 61: V1.5.5 — K3 Operative Verfahren — Bullektomie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16) ........cccccevvviieiieiniieiesieiiennns 150
Tabelle 62: V1.5.5 — K4 Operative Verfahren — andere bronchoskopische Verfahren (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16) ........... 150
Tabelle 63: V1.5.5 — K5 Operative Verfahren — Lungentransplantation (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16) ..........ccccccovviieninnens 151
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Tabelle 59: V1.5.5 — K1 Operative Verfahren — Therapiefestlegung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

In select patients with advanced emphysema refractory to optimized medical |GOLD 2020 |40 n. z. n. a. n. a. unklar

care, surgical or bronchoscopic interventional treatments may be beneficial.

At the respiratory review, refer the person with COPD to a lung volume NICE 2019 |29 n.z should n. a. ja

reduction multidisciplinary team to assess whether lung volume reduction diagnosis

surgery or endobronchial valves are suitable if they have:

= hyperinflation, assessed by lung function testing with body plethysmo-

graphy and

= emphysema on unenhanced CT chest scan and

= optimised treatment for other comorbidities.

We recommend that any patient considered for surgery for COPD (lung VA/DoD 41 ja strong n. a. ja

volume reduction surgery [LVRS] and lung transplant) be first referredtoa |2014

pulmonologist for evaluation.

Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; LVRS: lung volume reduction surgery; n. a.: nicht angegeben; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V:

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 60: V1.5.5 — K2 Operative Verfahren — Lungenvolumenreduktion (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Lung volume reduction surgery should be considered in selected patients with | GOLD 2020 | 96 n. z. n. a. A unklar
upper-lobe emphysema.
Offer a respiratory review to assess whether a lung volume reduction NICE 2019 |29 n.z should n. a. ja
procedure is a possibility for people with COPD when they complete diagnosis
pulmonary rehabilitation and at other subsequent reviews, if all of the
following apply:
= they have severe COPD, with FEV/ less than 50 % and breathlessness that
affects their quality of life despite optimal medical treatment (see
recommendations 1.2.11 to 1.2.17 [der Leitlinie])
= they do not smoke
= they can complete a 6-minute walk distance of at least 140 m (if limited by
breathlessness).
For more guidance on lung volume reduction procedures, see the NICE NICE 2019 |29 n.z n. a. n. a. unklar
interventional procedures guidance on lung volume reduction surgery, diagnosis

endobronchial valves and endobronchial coils.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV1: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level
of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 61: V1.5.5 — K3 Operative Verfahren — Bullektomie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
In selected patients with a large bulla surgical bullectomy may be considered. | GOLD 2020 |96 n. z. n. a. C nein
Refer people with COPD for an assessment for bullectomy if they are NICE 2019 |29 n. z. should n. a. ja
breathless and a CT scan shows a bulla occupying at least one third of the diagnosis

hemithorax.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

Tabelle 62: V1.5.5 — K4 Operative Verfahren — andere bronchoskopische Verfahren (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)

In select patients with advanced emphysema, bronchoscopic interventions GOLD 2020

reduce end expiratory lung volume and improve exercise tolerance, quality of

life and lung function at 6-12 months following treatment.

= endobronchial valves 96 n. z. n. a. A unklar

= lung coils 96 n.z n. a. B unklar

= vapor ablation. 96 n.z n. a. B unklar

Only offer endobronchial coils as part of a clinical trial and after assessment | NICE 2019 |29 n. z. should n. a. ja

by a lung volume reduction multidisciplinary team. diagnosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 63: V1.5.5 — K5 Operative Verfahren — Lungentransplantation (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 16)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
In patients with very severe COPD (progressive disease, BODE score of 7to | GOLD 2020 |96 n. z. n. a. C unklar
10, and not candidate for lung volume reduction) lung transplantation may be
considered for referral with at least one of the following;
= 1) history of hospitalization for exacerbation associated with acute
hypercapnia (Pco2 > 50 mm Hg);
= 2) pulmonary hypertension and / or cor pulmonale, despite oxygen therapy;
or
= 3) FEV1 < 20 % and either DLCO < 20 % or homogenous distribution of
emphysema.
Do not use previous lung volume reduction procedures as a reason not to NICE 2019 |30 n. z. must not |n. a. ja
refer a person for assessment for lung transplantation. diagnosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

BODE: body mass index, airway obstruction, dyspnea, exercise capacity; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; DLCO: diffusing capacity of carbon
monoxide; FEV1: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; PCO-. partial pressure of carbon dioxide; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.6 Versorgungsaspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Komorbiditaten* (V1.5.6)

5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte
angesprochen: psychische Komorbiditaten, psychosoziale Betreuung und somatische Komorbiditaten.

Tabelle 64: V1.5.6.1 — K1 Psychosoziale Aspekte — psychosoziale Betreuung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 17) ..........c.ccec..... 153
Tabelle 65: V1.5.6.2 — K1 Psychosoziale Aspekte — psychische Komorbiditaten (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 17)................... 154
Tabelle 66: V1.5.6.3 — K1 Somatische Komorbiditaten (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 18) .........ccccovveiieieiieviccc e 155
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A3.45.6.1 Teilaspekt Psychosoziale Aspekte
A3.456.1.1 Psychosoziale Betreuung (V1.5.6.1)

Tabelle 64: VV1.5.6.1 — K1 Psychosoziale Aspekte — psychosoziale Betreuung (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 17)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
For patients with COPD and anxiety, we suggest consultation with a primary |ICSI 2016 |8 ja n. a. n. a. unklar

care physician, psychiatrist or pulmonologist to choose a course of anxiety
treatment. Treating physicians should use caution in prescribing sedatives /
anxiolytics for this population.

For patients with COPD and anxiety, we suggest consultation with a VA/DoD 35 ja weak n. a. nein
psychiatrist and / or a pulmonologist to choose a course of anxiety treatment | 2014
that reduces, as much as possible, the risk of using sedatives / anxiolytics in
this population.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.456.1.2 Psychische Komorbiditaten (V1.5.6.2)

Tabelle 65: V1.5.6.2 — K1 Psychosoziale Aspekte — psychische Komorbiditaten (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 17)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Osteoporosis and depression / anxiety are frequent, important comorbidities |GOLD 2020 | 118 n. z. n. a. n. a. unklar

in COPD, are often under-diagnosed, and are associated with poor health

status and prognosis.

Be alert for anxiety and depression in people with COPD. Consider whether | NICE 2019 |31 n.z could n. a. nein

people have anxiety or depression, particularly if they: diagnosis

= have severe breathlessness

= are hypoxic

= have been seen at or admitted to a hospital with an exacerbation of COPD.

For guidance on managing anxiety, see the NICE guideline on generalised NICE 2019 |32 n. z. n. a. n. a. unklar

anxiety disorder and panic disorder in adults. diagnosis

We suggest that patients with COPD and signs or symptoms of a sleep VA/DoD 25 ja weak n. a. nein

disorder have a diagnostic sleep evaluation. 2014

We suggest using non-pharmacologic therapy as first-line therapy and using | VA/DoD 35 ja weak n. a. nein

caution in prescribing hypnotic drugs for chronic insomnia in primary care 2014

for patients with COPD, especially for those with hypercapnea or severe
COPD.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.6.2 Teilaspekt Somatische Komorbiditaten (V1.5.6.3)
Tabelle 66: V1.5.6.3 — K1 Somatische Komorbiditaten (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 18)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Concomitant chronic diseases occur frequently in COPD patients, including |GOLD 2020 |20 n. z. n. a. n. a. unklar
cardiovascular disease, skeletal muscle dysfunction, metabolic syndrome,

osteoporosis, depression, anxiety, and lung cancer. These comorbidities

should be actively sought and treated appropriately when present as they can

influence mortality and hospitalizations independently.

COPD often coexists with other diseases (comorbidities) that may have a GOLD 2020|118 n.z n. a. n. a. unklar

significant impact on disease course.

Lung cancer is frequently seen in patients with COPD and is a main cause of |GOLD 2020|118 n. z. n. a. n. a. unklar

death.

Cardiovascular diseases are common and important comorbidities in COPD. |GOLD 2020 | 118 n.z n. a. n. a. unklar
Gastroesophageal reflux (GERD) is associated with an increased risk of GOLD 2020|118 n.z n. a. n. a. unklar
exacerbations and poorer health status.

In general, the presence of comorbidities should not alter COPD treatment GOLD 2020|118 n. z. n. a. n. a. unklar

and comorbidities should be treated per usual standards regardless of the

presence of COPD.

Cormorbid conditions are common in patients with COPD. LFA 2019 |72 ja strong -2 ja

Ensure that people with cor pulmonale caused by COPD are offered optimal | NICE 2019 |27 n. z. should n. a. ja

COPD treatment, including advice and interventions to help them stop diagnosis

smoking. For people who need treatment for hypoxia, see the section on long-

term oxygen therapy [der Leitlinie].

(Fortsetzung)
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Tabelle 66: V1.5.6.3 — K1 Somatische Komorbiditaten (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 18) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
We recommend investigating additional comorbid diagnoses particularly in | VA/DoD 25 ja strong n. a. ja
patients who experience frequent exacerbations (two or more / year, defined |2014

as prescription of corticosteroids, prescription of antibiotics, hospitalization,
or ED visit) using simple tests and decision rules (cardiac ischemia [troponin,
electrocardiogram], congestive heart failure [B-type natriuretic peptide
(BNP), pro-BNP], pulmonary embolism [D-dimer plus clinical decision rule],
and gastroesophageal reflux).

Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

BNP: B-type natriuretic peptide; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computed tomography; ED: emergency department; GERD: gastroesophageal
reflux; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V:

A3.4.5.7

3 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

Besondere MalRnahmen bei Multimedikation (V1.5.7)

Tabelle 67: V1.5.7 — K1 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 19)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
When COPD is part of a multimorbidity care plan, attention should be GOLD 2020|118 n. z. n. a. n. a. unklar
directed to ensure simplicity of treatment and to minimize polypharmacy.
For guidance on the management of multimorbidity, see the NICE guideline |NICE 2019 |14 n.z n. a. n. a. unklar
on multimorbidity. diagnosis
(Fortsetzung)
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Tabelle 67: V1.5.7 — K1 Besondere Manahmen bei Multimedikation (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 19) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Do not offer the following treatments solely to manage pulmonary NICE 2019 |27 n. z. should not |n. a. ja
hypertension caused by COPD, except as part of a randomised controlled diagnosis

trial:

= bosentan

= losartan

= nifedipine

= nitric oxide

= pentoxifylline

= phosphodiesterase-5 inhibitors

= statins.

Do not use the following to treat cor pulmonale caused by COPD: NICE 2019 |27 n. z. must not |n. a. ja

= alpha-blockers diagnosis

= angiotensin-converting enzyme inhibitors

= calcium channel blockers

= digoxin (unless there is atrial fibrillation).

We recommend against the use of inhaled long-acting beta 2-agonists VA/DoD 30 ja strong n. a. ja

(LABAS) without an ICS in patients with COPD who may have concomitant | 2014 against

asthma.

We suggest not withholding cardio-selective beta-blockers in patients with VA/DoD 35 ja weak n. a. nein
confirmed COPD who have a cardiovascular indication for beta-blockers. 2014

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhaled corticosteroids; K: Kernaussage; LABA: long-acting beta 2-agonists;
LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.8 Medikamentdse MaRnahmen (V1.5.8)

9 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte
angesprochen: allgemeine MaRnahmen, Inhalatoren, andere Medikamente (Antitussiva, antinypertensive Therapie, Opiode), Bedarfstherapie,
Dauertherapie (LAMA, LABA, ICS, Glukokortikoide, Roflumilast, Statine, prophylaktische Antibiose), Theophyllin, mukoaktive
Substanzen.

Tabelle 68: V1.5.8/T1 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20) ..........cccccoevvvieiiennns 160
Tabelle 69: V1.5.8/T1 — K2 Medikamentdse MaRnahmen — Inhalatoren (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20).........ccccccvveieiivennne 162
Tabelle 70: V1.5.8/T1 — K3 Medikamentdse MaRnahmen — andere Medikamente — Antitussiva (Zuordnung Kernaussage, siehe

JLIE: 101 1 220 ) OSSO OSPSSTSSTI 163
Tabelle 71: V1.5.8/T1 — K4 Medikamentdse MaRnahmen — andere Medikamente — Opioide (Zuordnung Kernaussage, siehe

LI L2 1 2020 ) PRSP OPTPRRTRRIN 163
Tabelle 72: V1.5.8/T1 — K5 Medikamentdse MaRnahmen — andere Medikamente — Hypertonie (Zuordnung Kernaussage, siehe

JLIE: 101 1 220 ) OSSR UORPRSTSSTIN 163
Tabelle 73: V1.5.8/T2 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Bedarfstherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)...........c.cccce... 164
Tabelle 74: VV1.5.8/T3 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Monotherapie (Zuordnung Kernaussage,

] 1= LI 1= V0T 1 0 OSSR 165
Tabelle 75: V1.5.8/T3 — K2 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Kombinationstherapie (Zuordnung
Kernaussage, SIBNE TADBIIE 20) ..ottt ettt b e bt e s e e s bt e b e e s e e be e bt e s e e e b e e be e b e e eb e et e e Rt e nb e et e er e e be et e eneenrs 168
Tabelle 76: V1.5.8/T3 — K3 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA mit weiteren Medikamenten (Zuordnung
Kernaussage, SIBNE TADBIIE 20) ..ottt ettt b e bt e s e e s bt e b e e s e e be e bt e s e e e b e e be e b e e eb e et e e Rt e nb e et e er e e be et e eneenrs 170
Tabelle 77: V1.5.8/T3 — K4 Versorgungsaspekt Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / ICS Kombinationstherapie
(Zuordnung Kernaussage, SIENE TaBEIE 20) ........cii ittt et e e e s re e te e st e ase e te e st e e se e teeneeeReenteeneenreenreenee e 170
Tabelle 78: V1.5.8/T3 — K5 Versorgungsaspekt Medikamentdse Malinahmen — Dauertherapie — Triple-Therapie (Zuordnung

Kernaussage, SIBNE TADBIIE 20) ........oo ettt ettt e bt s e e e bt e b e es e e be e bt e s e e e b e et eeb e e e bt et e eRe e ebe et e er e e nbeenbenneenrn 172
Tabelle 79: V1.5.8/T3 — K6 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Dauertherapie — Glukokortikoide (Zuordnung

Kernaussage, SIENE TADEIIE 20) ........ooiiiiieiiece et e e et e e se e e te e be e s e e s se e tees e e e Re e st e e se e e ReeateeReeeRe e e e eneenReenteen e e nreetenneenren 175
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Tabelle 80: V1.5.8/T3 — K7 Versorgungsaspekt Medikamenttse MaRnahmen — Dauertherapie — Roflumilast (Zuordnung Kernaussage,

] =] T 1= Vo1 0 OSSR OSPRTSRTIN 176
Tabelle 81: VV1.5.8/T3 — K8 Versorgungsaspekt Medikamentdse Malinahmen — Dauertherapie — Statine (Zuordnung Kernaussage, siehe

LI L1 1 2020 ) TP RUROPTPRTRORIN 177
Tabelle 82: V1.5.8/T4 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Dauertherapie — Antibiose prophylaktisch (Zuordnung
Kernaussage, SIENE TADEIIE 20) ........ooiiiioeiiece et e e et e e se e e te e bees e e ate et e es e e e Re e s te e st e e ReenteaR e e eRe e e e eneenReenteen e e nreetenneenren 177
Tabelle 83: V1.5.8/T5 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Theophyllin (Zuordnung Kernaussage, siehe

JLIE: 101 1 220 ) OSSR UORPRSTSSTIN 180
Tabelle 84: V1.5.8/T6 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse Mallnahmen — mukoaktive Substanzen (Zuordnung Kernaussage,

S T=] T =T o T 1 T ) SO PT PP ORTTRRPRORIN 181
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Tabelle 68: V1.5.8/T1 — K1 Medikamenttse MalRnahmen — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Pharmacological therapy can reduce COPD symptoms, reduce the frequency |GOLD 2020 |40 n. z. n. a. n. a. unklar

and severity of exacerbations, and improve health status and exercise

tolerance.

Each pharmacological treatment regimen should be individualized and guided | GOLD 2020 | 40 n.z n. a. n. a. unklar

by the severity of symptoms, risk of exacerbations, side-effects,

comorbidities, drug availability and cost, and the patient’s response,

preference and ability to use various drug delivery devices.

Inhaled bronchodilators are recommended over oral bronchodilators. GOLD 2020 |82 n. z. n. a. A unklar

For all symptomatic patients with COPD: LFA 2019 |9 n.z strong moderate |ja

= Follow a stepwise approach to pharmacological treatment until adequate concise

control of breathlessness, functional capacity, and exacerbation frequency
is achieved.

Base the choice of drugs and inhalers on: NICE 2019 |18 n.z should n. a. ja

= how much they improve symptoms diagnosis

= the person's preferences and ability to use the inhalers

= the drugs' potential to reduce exacerbations

= their side effects

= their cost.

Minimise the number of inhalers and the number of different types of inhaler

used by each person as far as possible.

(Fortsetzung)
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Tabelle 68: V1.5.8/T1 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Encourage people with COPD to respond promptly to exacerbation symptoms | NICE 2019 |36 n. z. should n. a. ja

by following their action plan, which may include: diagnosis

= adjusting their short-acting bronchodilator therapy to treat their symptoms

= taking a short course of oral corticosteroids if their increased breathlessness
interferes with activities of daily living

= adding oral antibiotics if their sputum changes colour and increases in
volume or thickness beyond their normal day-to-day variation

= telling their healthcare professional.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 69: V1.5.8/T1 — K2 Medikamentdse MaRnahmen — Inhalatoren (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Inhaler technique needs to be assessed regularly. GOLD 2020 |40 n. z. n. a. n. a. unklar

The choice of inhaler device has to be individually tailored and will depend | GOLD 2020 |82 n. z. n. a. n. a. unklar

on access, cost, prescriber, and most importantly, patient’s ability and

preference.

It is essential to provide instructions and to demonstrate the proper inhalation | GOLD 2020 |82 n. z. n. a. n. a. unklar
technique when prescribing a device, to ensure that inhaler technique is

adequate and re-check at each visit that patients continue to use their inhaler

correctly.

Inhaler technique (and adherence to therapy) should be assessed before GOLD 2020 |82 n.z n. a. n. a. unklar
concluding that the current therapy requires modification.

When prescribing long-acting drugs, ensure people receive inhalers they have | NICE 2019 |18 n. z. should n. a. ja

been trained to use (for example, by specifying the brand and inhaler in diagnosis

prescriptions).

Advise people on spacer cleaning. Tell them: NICE 2019 |19 n.z should n. a. ja

= not to clean the spacer more than monthly, because more frequent cleaning | diagnosis

affects their performance (because of a build-up of static)
= to hand wash using warm water and washing-up liquid, and allow the
spacer to air dry.

We suggest using spacers for patients who have difficulty actuating and VA/DoD 27 ja weak n. a. nein
coordinating drug delivery with metered-dose inhalers (MDIs). 2014

zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MDIs: metered-dose inhalers; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht
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Tabelle 70: V1.5.8/T1 — K3 Medikamentdse MaRnahmen — andere Medikamente — Antitussiva (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Antitussives cannot be recommended. GOLD 2020 |83 n.z. n.a. C nein?

Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V:

Tabelle 71: V1.5.8/T1 — K4 Medikamentdse MaRnahmen — andere Medikamente — Opioide (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)

dyspnea in COPD patients with severe disease.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Low-dose long acting oral parenteral opioids may be considered for treating |GOLD 2020 |83 n. z. n. a. B nein?

n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;

Tabelle 72: V1.5.8/T1 — K5 Medikamentdse MaRnahmen — andere Medikamente — Hypertonie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)

for patients with a pulmonary hypertension secondary to COPD.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Drugs approved for primary pulmonary hypertension are not recommended | GOLD 2020 |83 n. z. n. a. B nein?

n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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Tabelle 73: V1.5.8/T2 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Bedarfstherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

In patients with moderate to severe COPD, we suggest the use of a short- ACCP 2015 |921 ja 2 C nein

acting muscarinic antagonist compared with short-acting b2-agonist

monotherapy to prevent acute mild-moderate exacerbations of COPD.

In patients with moderate to severe COPD, we suggest the use of short-acting | ACCP 2015 |921 ja 2 B nein

muscarinic antagonist plus short-acting b2-agonist compared with short-

acting b2-agonist alone to prevent acute moderate exacerbations of COPD.

Clinically stable patients currently using a SAMA (ipratropium) or those ICSI 2016 |6 nein n. a. n. a. unklar

having increased exacerbations should be offered the first-line therapy of

LAMA. However, the short-acting agents do have demonstrated clinical

benefit and may be continued if patient preference or cost considerations

make this alternative therapy the preferred agent for selected patients.

For all symptomatic patients with COPD: LFA 2019 |9 n.z strong high ja

= Use short-acting inhaled bronchodilator therapy for short-term relief of concise

breathlessness.

At all review appointments, discuss corticosteroid and antibiotic use with NICE 2019 |36 n. z. should n. a. ja

people who keep these medicines at home, to check that they still understand | diagnosis

how to use them. For people who have used 3 or more courses of oral cortico-

steroids and / or oral antibiotics in the last year, investigate the possible

reasons for this.

We recommend prescribing inhaled short-acting beta 2-agonists (SABAs) to | VA/DoD 27 ja strong n. a. ja

patients with confirmed COPD for rescue therapy as needed. 2014

For clinically stable patients with a confirmed diagnosis of COPD and who | VA/DoD 29 ja weak n. a. nein

have not had exacerbations on short-acting antimuscarinic agents (SAMAs), |2014

we suggest continuing with this treatment, rather than switching to long-

acting bronchodilators.

(Fortsetzung)
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Tabelle 73: V1.5.8/T2 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Bedarfstherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
For patients treated with a SAMA who are started on a LAMA to improve VA/DoD 29 ja weak n. a. nein
patient outcomes, we suggest discontinuing the SAMA. 2014

V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE:
Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SABA: short-acting b2-agonists; SAMA: short-acting muscarinic antagonists; T: Themenaspekt;

Tabelle 74: VV1.5.8/T3 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Monotherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe

Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

In patients with moderate to severe COPD, we recommend the use of long- | ACCP 2015 {918 ja 1 B ja

acting b2-agonist compared with placebo to prevent moderate to severe acute

exacerbations of COPD.

In patients with moderate to severe COPD, we recommend the use of a long- | ACCP 2015 [919 ja 1 A ja

acting muscarinic antagonist compared with placebo to prevent moderate to

severe acute exacerbations of COPD.

In patients with moderate to severe COPD, we recommend the use of long- | ACCP 2015 |920 ja 1 C ja

acting muscarinic antagonists compared with long-acting b2-agonist to

prevent moderate to severe acute exacerbations of COPD.

In patients with moderate to severe COPD, we suggest the use of long-acting | ACCP 2015 |922 ja 2 C nein
b2-agonist monotherapy compared with short-acting muscarinic antagonist

monotherapy to prevent acute exacerbations of COPD.

In patients with moderate to severe COPD, we recommend the use of a long- | ACCP 2015 923 ja 1 A ja

acting muscarinic antagonist compared with a short-acting muscarinic
antagonist to prevent acute moderate to severe exacerbations of COPD.

(Fortsetzung)
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Tabelle 74: VV1.5.8/T3 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Monotherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe

Tabelle 20) (Fortsetzung)

explain to them that they can continue with their current treatment until both
they and their NHS healthcare professional agree it is appropriate to change.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with stable COPD, we recommend inhaled long-acting ACCP 2015 |927 nein 1 C ja

anticholinergic/long-acting b2-agonist therapy or inhaled long-acting

anticholinergic monotherapy, since both are effective to prevent acute

exacerbations of COPD.

We recommend an inhaled long-acting bronchodilator, either LAMA or CTS 2019 |7 ja 1 A ja

LABA monotherapy, to reduce dyspnea, improve exercise tolerance, and

improve health status.

LAMA is preferred over LABA therapy to prevent AECOPD.

We recommend either LAMA or LABA monotherapy over a SABD prn. CTS 2019 |10 ja 1 A ja

This is applicable to a patient at low risk of AECOPD.

We recommend LAMA monotherapy over LABA monotherapy. This is CTS 2019 |10 ja 1 A ja

applicable to a patient at low risk of AECOPD.

We recommend LAMA monotherapy over a SAMA. And CTS 2019 |10 ja A ja

We suggest LABA monotherapy over a SAMA. ja C nein

This is applicable to a patient at low risk of AECOPD.

In patients who have COPD with moderate or severe airflow obstruction and |ERS 2017 |6 ja strong moderate |ja

a history of one or more COPD exacerbations during the previous year, we prevention

recommend that a LAMA be prescribed in preference to LABA monotherapy

to prevent future exacerbations.

LABAs and LAMAs are preferred over short-acting agents except for GOLD 2020 |82 n. z. n. a. A unklar

patients with only occasional dyspnea, and for immediate relief of symptoms

in patients already on long-acting bronchodilators for maintenance therapy.

For people using long-acting bronchodilators outside of recommendations NICE 2019 |16 n.z could n. a. nein

1.2.11 and 1.2.12 [der Leitlinie] and whose symptoms are under control, diagnosis

(Fortsetzung)
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Tabelle 74: VV1.5.8/T3 — K1 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Monotherapie (Zuordnung Kernaussage, siehe
Tabelle 20) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

We recommend offering long-acting bronchodilators to patients with VA/DoD 28 ja strong n. a. ja

confirmed, stable COPD who continue to have respiratory symptoms (e.g., 2014

dyspnea, cough).

We suggest offering the inhaled long-acting antimuscarinic agent (LAMA) VA/DoD 28 ja weak n. a. nein

tiotropium as first-line maintenance therapy in patients with confirmed, 2014

stable COPD who continue to have respiratory symptoms (e.g., dyspnea,

cough).

We recommend inhaled tiotropium as first-line therapy for patients with VA/DoD 28 ja strong n. a. ja

confirmed, stable COPD who have respiratory symptoms (e.g., dyspnea, 2014

cough) and severe airflow obstruction (i.e., post bronchodilator FEV

< 50 %) or a history of COPD exacerbations.

In patients with confirmed, stable COPD who are on inhaled LAMAS VA/DoD 31 ja strong n. a. ja

(tiotropium) or inhaled LABAS alone and have persistent dyspnea on 2014

monotherapy, we recommend combination therapy with both classes of

drugs.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation;
K: Kernaussage; LABA: long-acting b2-agonists; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
NHS: National Health Service; n. z.: nicht zuzuordnen; SAMA: short-acting muscarinic antagonists; SABD prn: short-acting bronchodilator as needed;

T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 75: V1.5.8/T3 — K2 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Kombinationstherapie (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

In patients with moderate to severe COPD, we suggest the combination use of
a short-acting muscarinic antagonist plus long-acting b2-agonist compared
with long-acting b2-agonist monotherapy to prevent acute mild to moderate
exacerbations of COPD.

ACCP 2015

923/
924

ja

2

C

nein

We recommend an inhaled LAMA / LABA dual therapy in patients who
experience persistent dyspnea, exercise intolerance, and / or poor health
status despite the use of LAMA or LABA monotherapy.

Shortness of breath and exercise tolerance improve with LAMA / LABA dual

therapy over monotherapy; health status has not been addressed as a primary
outcome.

CTS 2019

ja

ja

We suggest an inhaled long-acting bronchodilator, i.e., LAMA, LABA, or
LAMA / LABA dual therapy, to increase physical activity.

A long-acting bronchodilator may improve exercise capacity but not improve
physical activity unless a behavioral intervention is offered as well.

CTS 2019

ja

nein

We suggest LAMA / LABA dual therapy rather than ICS / LABA dual
therapy in COPD patients who have persistently poor health status despite the
use of maintenance LABA.

ICS / LABA should be preferred to LAMA / LABA only in COPD patients
with concomitant asthma.

CTS 2019

ja

nein

We recommend LAMA / LABA dual therapy for patients experiencing
AECOPD despite use of LAMA or LABA monotherapy.

CTS 2019

10

ja

ja

We recommend either LAMA / LABA or ICS / LABA dual therapy for
patients at high risk of AECOPD.

CTS 2019

10

ja

ja

Patients may be started on single long-acting bronchodilator therapy or dual
long-acting bronchodilator therapy. In patients with persistent dyspnea on one
bronchodilator treatment should be escalated to two.

GOLD 2020

82

unklar

(Fortsetzung)
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Tabelle 75: V1.5.8/T3 — K2 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA Kombinationstherapie (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

= do not have asthmatic features/features suggesting steroid responsiveness
and

= remain breathless or have exacerbations despite:

s having used or been offered treatment for tobacco dependence if they
smoke and

= optimised non-pharmacological management and relevant vaccinations
and

o using a short-acting bronchodilator.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

LAMA / LABA fixed dose combinations in a single inhaler (glycopyrronium/ | LFA 2019 |9 n. z. n. a. n. a. unklar

indacaterol, umeclidinium / vilanterol, tiotropium / olodaterol, aclidinium / concise

formoterol) are available for patients who remain symptomatic despite

monotherapy with either alone.

For patients receiving short-acting bronchodilators who have persistent LFA 2019 |9 n.z strong high ja

troublesome dyspnoea, add a long-acting betay-agonist or long-acting concise

muscarinic antagonist (or both in combination if monotherapy is not

adequate) for regular use.

Offer LAMA + LABA to people who: NICE 2019 |16 n. z. should n. a. ja

= have spirometrically confirmed COPD and diagnosis

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

ACO: Asthma-COPD-Overlap; AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation;
ICS: inhaled corticosteroid; K: Kernaussage; LABA: long-acting b2-agonist; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;
n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 76: V1.5.8/T3 — K3 Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / LAMA mit weiteren Medikamenten (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 20)

of an oral therapy, such as theophyllines, phosphodiesterase-4-inhibitors,
mucolytics, statins, anabolic steroids, oral Chinese herbal medicines, or
phosphodiesterase-5-inhibitors confers additional benefit to LAMA or LABA
monotherapy, or LAMA / LABA dual therapy in reducing dyspnea,
improving exercise tolerance and activity levels, and/or improving health
status.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
There is insufficient or equivocal evidence to determine whether the addition |CTS 2019 |7 ja 2 C nein

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LABA: long-acting b2-agonist; LAMA: long-acting muscarinic
antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Tabelle 77: V1.5.8/T3 — K4 Versorgungsaspekt Medikamentdse Malinahmen — Dauertherapie — LABA / ICS Kombinationstherapie

(Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with stable moderate, severe, and very severe COPD, we ACCP 2015 |926 nein 1 B ja

recommend maintenance, combination inhaled corticosteroid/long-acting b2-

agonist therapy (and not inhaled corticosteroid monotherapy) compared with

placebo to prevent acute exacerbations of COPD.

For patients with stable moderate, severe, and very severe COPD, we ACCP 2015 |926 nein 1 C ja

recommend maintenance combination inhaled corticosteroid/long-acting b2-

agonist therapy compared with long-acting b2-agonist monotherapy to

prevent acute exacerbations of COPD.

For patients with stable moderate to very severe COPD, we recommend ACCP 2015 |926 nein 1 B ja

maintenance combination inhaled corticosteroid/long-acting b2-agonist
therapy compared with inhaled corticosteroid monotherapy to prevent acute
exacerbations of COPD.

(Fortsetzung)
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Tabelle 77: V1.5.8/T3 — K4 Versorgungsaspekt Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / ICS Kombinationstherapie

(Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

= have asthmatic features/features suggesting steroid responsiveness and
= remain breathless or have exacerbations despite:
= having used or been offered treatment for tobacco dependence if they

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with stable COPD, we recommend maintenance combination of | ACCP 2015 | 927 nein 1 C ja
inhaled corticosteroid / long-acting b2-agonist therapy or inhaled long-acting
anticholinergic monotherapy, since both are effective to prevent acute
exacerbations of COPD.
We recommend ICS / LABA dual therapy over SABD prn to prevent CTS 2019 |10 ja 1 A ja
AECOPD in patients at high risk of AECOPD. And
We recommend ICS / LABA dual therapy over LABA monotherapy to ja 1 A ja
prevent AECOPD in patients at high risk of AECOPD.
We recommend either LAMA / LABA or ICS / LABA dual therapy for CTS 2019 |10 ja 1 B ja
patients at high risk of AECOPD.
Long-term treatment with ICS may be considered in association with LABAs | GOLD 2020 |83 n. z. n. a. A unklar
for patients with a history of exacerbations despite appropriate treatment with
long-acting bronchodilators.
For patients with FEV1 < 50 % predicted and > 2 exacerbations in 12 months: | LFA 2019 |9 n.z strong high ja
= Consider initiating an inhaled corticosteroid + long-acting betay-agonist concise

fixed dose combination and discontinue long-acting betay-agonist

monotherapy.
Consider LABA + ICS for people who: NICE 2019 |16 n. z. could n. a. nein
= have spirometrically confirmed COPD and diagnosis

smoke and
s optimised non-pharmacological management and relevant vaccinations
and
= using a short-acting bronchodilator.
(Fortsetzung)
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Tabelle 77: V1.5.8/T3 — K4 Versorgungsaspekt Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — LABA / ICS Kombinationstherapie
(Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation;

ICS: inhaled corticosteroid; K: Kernaussage; LABA: long-acting b-agonist; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.:
nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SABD prn: short-acting bronchodilator as needed; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt

Tabelle 78: V1.5.8/T3 — K5 Versorgungsaspekt Medikamentdse Malinahmen — Dauertherapie — Triple-Therapie (Zuordnung Kernaussage,
siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
For patients with stable COPD, we suggest maintenance combination of ACCP 2015 |927 ja 2 C nein

inhaled long-acting anticholinergic / corticosteroid / long-acting b2-agonist
therapy or inhaled long-acting anticholinergic monotherapy, since both are
effective to prevent acute exacerbations of COPD.

We suggest LAMA / LABA / ICS triple therapy in COPD patients with CTS 2019 |7 ja 2 A nein
persistent dyspnea and poor health status in the last year despite the use of
inhaled LAMA / LABA dual therapy.

Dyspnea and exacerbation are often present in the same patient.

In stable COPD patients with no improvement in dyspnea, exercise tolerance |CTS 2019 |7 ja consensus | nein nein
or health status, despite the use of LAMA / LABA / ICS triple therapy or
LAMA / LABA dual therapy, treatment “step down” may be considered.
There is insufficient evidence to determine whether “step down”

(LAMA /LABAICS triple therapy to LAMA / LABA dual therapy, or
LAMA / LABA dual therapy to LAMA or LABA monotherapy) is safe

and / or reduces patient benefit.

Withdrawing ICS may lower health status and lung function in some patients.
Do not undertake “step down” in patients at high risk of AECOPD (see

PICO 2 [der Leitlinie]).

(Fortsetzung)
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Tabelle 78: V1.5.8/T3 — K5 Versorgungsaspekt Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — Triple-Therapie (Zuordnung Kernaussage,

siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

= their day-to-day symptoms continue to adversely impact their quality of life
or

= they have a severe exacerbation (requiring hospitalisation) or
= they have 2 moderate exacerbations within a year.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

We recommend LAMA / LABA / ICS triple therapy for patients at high risk |CTS 2019 |10 ja 1 A ja
of AECOPD despite the use of LAMA monotherapy or dual therapy
(ICS/LABA or LAMA / LABA).
For patients with FEV1 < 50 % predicted and > 2 exacerbations in 12 months: |LFA 2019 |9 n.z strong moderate |ja
= For patients with moderate-to-severe COPD with frequent exacerbations concise

who are not receiving a long-acting muscarinic antagonist, consider

addition of a long-acting muscarinic antagonist to the inhaled corticosteroid

+ long-acting beta2-agonist.
Document the reason for continuing ICS use in clinical records and review at | NICE 2019 |17/18 |n. z. should n. a. ja
least annually. diagnosis
Before starting LAMA + LABA + ICS, conduct a clinical review to ensure NICE 2019 |17 n. z. should n. a. ja
that: diagnosis
= the person's non-pharmacological COPD management is optimised and

they have used or been offered treatment for tobacco dependence if they

smoke
= acute episodes of worsening symptoms are caused by COPD exacerbations

and not by another physical or mental health condition
= the person's day-to-day symptoms that are adversely impacting their quality

of life are caused by COPD and not by another physical or mental health

condition.
For people with COPD who are taking LABA + ICS, offer NICE 2019 |17 n.z should n. a. ja
LAMA + LABA + ICS if: diagnosis

(Fortsetzung)
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Tabelle 78: V1.5.8/T3 — K5 Versorgungsaspekt Medikamentdse Malinahmen — Dauertherapie — Triple-Therapie (Zuordnung Kernaussage,
siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

For people with COPD who are taking LAMA + LABA, consider NICE 2019 |17 n. z. could n. a. nein

LAMA + LABA + ICS if: diagnosis

= they have a severe exacerbation (requiring hospitalisation) or
= they have 2 moderate exacerbations within a year.

For people with COPD who are taking LAMA + LABA and whose day-to- |NICE 2019 |17 n. z. could n. a. nein
day symptoms adversely impact their quality of life: diagnosis
= consider a trial of LAMA + LABA + ICS, lasting for 3 months only
= after 3 months, conduct a clinical review to establish whether or not
LAMA + LABA + ICS has improved their symptoms:
o if symptoms have not improved, stop LAMA + LABA + ICS and switch
back to LAMA + LABA
= if symptoms have improved, continue with LAMA + LABA + ICS.

In patients with confirmed, stable COPD who are on combination therapy VA/DoD 32 ja weak n. a. nein
with LAMAs (tiotropium) and LABASs and have persistent dyspnea or COPD |2014
exacerbations, we suggest adding ICS as a third medication.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation;
ICS: inhaled corticosteroid; K: Kernaussage; LABA: long-acting b2-agonist; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;

n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PICO: Patient/population - Intervention or interventions - Comparison groups - Outcome or outcomes of interest;
SABA: short-acting b2-agonists; SAMA: short-acting muscarinic antagonists; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 79: V1.5.8/T3 — K6 Versorgungsaspekt Medikamenttse MaRnahmen — Dauertherapie — Glukokortikoide (Zuordnung Kernaussage,

siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
We recommend against treatment with ICS monotherapy in stable COPD CTS 2019 |7 nein consensus |(n. a. nein
patients.
When indicated, ICS should ideally be administered in a combination therapy
in COPD patients.
Long-term monotherapy with ICS is not recommended. GOLD 2020 |83 n. z. n. a. A unklar
Long-term therapy with oral corticoids is not recommended. GOLD 2020 |83 n.z n. a. A unklar
Avoid long-term (> 2 weeks) use of systemic corticosteroids. LFA 2019 |9 n. z. strong low ja
concise
Be aware of, and be prepared to discuss with the person, the risk of side NICE 2019 |15 ja could n.a nein
effects (including pneumonia) in people who take inhaled corticosteroids for | diagnosis
COPD.
We recommend against offering an inhaled corticosteroid (ICS) in sympto- | VA/DoD 30 ja strong n.a ja
matic patients with confirmed, stable COPD as a first-line monotherapy. 2014

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhaled corticosteroids; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of
Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 80: V1.5.8/T3 — K7 Versorgungsaspekt Medikamentdse MaRnahmen — Dauertherapie — Roflumilast (Zuordnung Kernaussage,

siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with moderate to severe COPD with chronic bronchitis and a ACCP 2015 |930 ja 2 A nein

history of at least one exacerbation in the previous year, we suggest the use of

roflumilast to prevent acute exacerbations of COPD.

We recommend oral Roflumilast for patients with chronic bronchitis and a CTS 2019 |10 ja 1 A ja

high risk of AECOPD despite optimal long-acting inhaled therapy.

In patients who have COPD with severe or very severe airflow obstruction, ERS 2017 |7 ja conditio- |moderate |nein

symptoms of chronic bronchitis and exacerbations despite optimal inhaled prevention nal

therapy, we suggest treatment with roflumilast to prevent future exacerbation.

In patients with severe to very severe airflow limitation, chronic bronchitis GOLD 2020 |83 n.z n. a. B unklar

and exacerbations, the addition of a PDE4 inhibitor to a treatment with long

acting bronchodilators with / without ICS can be considered.

For guidance on treating severe COPD with roflumilast, see NICE's techno- | NICE 2019 |23 n. z. n. a. n. a. unklar

logy appraisal guidance on roflumilast for treating chronic obstructive diagnosis

pulmonary disease.

We suggest against offering roflumilast in patients with confirmed, stable VA/DoD 33 ja weak n. a. nein

COPD in primary care without consultation with a pulmonologist. 2014

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhaled corticosteroids; K:

Kernaussage; LABA: long-acting b2-agonist; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; NICE:
National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; PDE4: phosphodiesterase-4; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 81: VV1.5.8/T3 — K8 Versorgungsaspekt Medikamentdse Malinahmen — Dauertherapie — Statine (Zuordnung Kernaussage, siehe
Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) |GOR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with moderate to severe COPD who are at risk for COPD ACCP 2015 933 ja 1 B ja

exacerbations, we do not recommend using statins to prevent acute

exacerbations of COPD.

Statin therapy is not recommended for prevention of exacerbations. GOLD 2020 (83 n. z. n. a. A unklar

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

Tabelle 82: V1.5.8/T4 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Dauertherapie — Antibiose prophylaktisch (Zuordnung
Kernaussage, siehe Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
For patients with moderate to severe COPD, who have a history of one or ACCP 2015 |928 ja 2 A nein

more moderate or severe COPD exacerbations in the previous year despite
optimal maintenance inhaler therapy, we suggest the use of a long-term
macrolide to prevent acute exacerbations of COPD.

We suggest macrolide maintenance therapy for patients with a high risk of CTS 2019 |10 ja 2 A nein
AECOPD despite optimal long-acting inhaled therapy.

Weigh the benefits against the risks of potential microbial resistance, hearing
impairment and QT-prolonging drug interactions.

Fluoroquinolone therapy is not suggested as treatment for the sole purpose of |ERS 2017 |9 ja conditio- |moderate |nein
preventing future COPD exacerbations. prevention nal
For patients who have COPD with moderate to very severe airflow ERS 2017 |11 ja conditio- |low nein
obstruction and exacerbations despite optimal inhaled therapy, we suggest prevention nal

treatment with a macrolide antibiotic to prevent future exacerbations.

(Fortsetzung)
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Tabelle 82: V1.5.8/T4 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Dauertherapie — Antibiose prophylaktisch (Zuordnung

Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

other possible causes of persistent or recurrent infection that may need
specific treatment (for example, antibiotic-resistant organisms, atypical
mycobacteria or Pseudomonas aeruginosa)

= training in airway clearance techniques to optimise sputum clearance (see
recommendation 1.2.99 [der Leitlinie])

= a CT scan of the thorax to rule out bronchiectasis and other lung
pathologies.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Preferentially, but not only in former smokers with exacerbations despite GOLD 2020 |83 n. z. n. a. B unklar
appropriate therapy, macrolides, in particular azithromycin, can be
considered.
Before starting azithromycin, ensure the person has had: NICE 2019 |22 n.z should n. a. ja
= an electrocardiogram (ECG) to rule out prolonged QT interval and diagnosis
= baseline liver function tests.
Consider azithromycin (usually 250 mg 3 times a week) for people with NICE 2019 (21/22 |ja could n. a. nein
COPD if they: diagnosis
= do not smoke and
= have optimised non-pharmacological management and inhaled therapies,

relevant vaccinations and (if appropriate) have been referred for pulmonary

rehabilitation and
= continue to have 1 or more of the following, particularly if they have

significant daily sputum production:

= frequent (typically 4 or more per year) exacerbations with sputum

production

= prolonged exacerbations with sputum production

= exacerbations resulting in hospitalisation.
Before offering prophylactic antibiotics, ensure that the person has had: NICE 2019 |22 n.z should n. a. ja
= sputum culture and sensitivity (including tuberculosis culture), to identify | diagnosis

(Fortsetzung)
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Tabelle 82: V1.5.8/T4 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Dauertherapie — Antibiose prophylaktisch (Zuordnung
Kernaussage, siehe Tabelle 20) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

When prescribing azithromycin, advise people about the small risk of hearing | NICE 2019 |22 n. z. should n. a. ja

loss and tinnitus, and tell them to contact a healthcare professional if this diagnosis

occurs.

Review prophylactic azithromycin after the first 3 months, and then at least | NICE 2019 |22 n.z should n. a. ja

every 6 months. diagnosis

Only continue treatment if the continued benefits outweigh the risks. Be NICE 2019 |22 n. z. could n. a. nein

aware that there are no long-term studies on the use of prophylactic diagnosis

antibiotics in people with COPD.

For people who are taking prophylactic azithromycin and are still at risk of NICE 2019 |23 n.z should n. a. ja

exacerbations, provide a non-macrolide antibiotic to keep at home as part of | diagnosis

their exacerbation action plan (see recommendation 1.2.126 [der Leitlinie]).

Be aware that it is not necessary to stop prophylactic azithromycin during an | NICE 2019 |23 n. z. could n. a. nein

acute exacerbation of COPD. diagnosis

We suggest against offering chronic macrolides in patients with confirmed, VA/DoD 33 ja weak n. a. nein

stable COPD in primary care without consultation with a pulmonologist. 2014 against

There is insufficient evidence to recommend for or against procalcitonin- VA/DoD 44 ja not n. a. unklar

guided antibiotic use for patients with acute COPD exacerbations. 2014 applicable

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: computer tomography; ECG: electrocardiogram; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 83: V1.5.8/T5 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — Theophyllin (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 20)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

For stable patients with COPD, we suggest treatment with oral slow-release | ACCP 2015 | 931 ja 2 B nein

theophylline twice daily to prevent acute exacerbations of COPD.

We suggest that oral slow-release theophylline should not be used, as it does |CTS 2019 |10 ja 2 B nein

not prevent AECOPD in patients on optimal long-acting inhaled therapy.

Theophylline is not recommended unless other long-term bronchodilators are | GOLD 2020 |82 n.z n. a. B unklar
unavailable or unaffordable.

For severe COPD (FEV1 < 40 % predicted), consider adding low-dose LFA 2019 |9 n.z n. a. n. a. unklar
theophylline (100 mg twice daily). concise

We suggest against offering theophylline in patients with confirmed, stable | VA/DoD 34 ja weak n. a. nein

COPD in primary care without consultation with a pulmonologist. 2014 against

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AECOPD: acute exacerbations of COPD; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation;
K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 84: VV1.5.8/T6 — K1 Versorgungsaspekt Medikamentdse MalRnahmen — mukoaktive Substanzen (Zuordnung Kernaussage, siehe
Tabelle 20)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
For patients with moderate to severe COPD and a history of two or more ACCP 2015 |932 ja 2 B nein

exacerbations in the previous 2 years, we suggest treatment with oral
N- acetylcysteine to prevent acute exacerbations of COPD.

For stable outpatients with COPD who continue to experience acute ACCP 2015 |932 ja CB n. a. nein
exacerbations of COPD despite maximal therapy designed to reduce acute
exacerbations of COPD, we suggest that oral carbocysteine could be used to
prevent acute exacerbations where this therapy is available.

We recommend oral N-acetylcysteine (600 mg po BID) for patients with CTS 2019 |10 ja 1 B ja
chronic bronchitis and a high risk of AECOPD despite optimal long-acting

inhaled therapy.

For patients who have COPD with moderate or severe airflow obstruction and | ERS 2017 |4 ja condition- |low nein
exacerbations despite optimal inhaled therapy, we suggest treatment with an | prevention nal

oral mucolytic agent to prevent future exacerbations.

Antioxidant mucolytics are recommended only in selected patients. GOLD 2020 |83 n. z. n. a. A unklar
Mucolytics may benefit certain patients with COPD. LFA 2019 |[108 ja strong I ja

In patients with moderate to severe COPD with at least one exacerbationin  |LFA 2019 |15 ja strong high ja

the past year, high dose oral N-Acetylcysteine* (> 600 mg oral, bd) should be | concise
considered to reduce exacerbations.

* not readily available in Australia

There is insufficient evidence to recommend for or against the use of N- VA/DoD 34 ja not n. a. unklar
acetylcysteine (NAC) preparations available in the US in patients with 2014 applicable
confirmed, stable COPD who continue to have respiratory symptoms (e.g.,
dyspnea, cough).

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

AECOPD: acute exacerbations of COPD; bd/BID: twice a day; CB: consensus-based; COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kernaussage; LAMA: long-acting muscarinic antagonists; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; NAC: N-acetyl
cysteine; n. z.: nicht zuzuordnen; po: peroral; SABA: short-acting b2-agonists; SAMA: short-acting muscarinic antagonists; T: Themenaspekt; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.8.1 Teilaspekt Schutzimpfungen (V1.5.8.1)
4 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Teilaspekt.

Tabelle 85: V1.5.8.1 — K1 Teilaspekt Schutzimpfungen (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 21)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

In patients with COPD, we suggest administering the 23-valent pneumococ- |ACCP 2015 {910 ja 2 C nein

cal vaccine as part of overall medical management but did not find sufficient

evidence that pneumococcal vaccination prevents acute exacerbations of

COPD.

In patients with COPD, we recommend administering the influenza vaccine | ACCP 2015 |911 ja 1 B ja

annually to prevent acute exacerbations of COPD.

Influenza vaccination decreases the incidence of lower respiratory tract GOLD 2020 |40 n. z. n. a. B unklar

infections.

Pneumococcal vaccination decreases lower respiratory tract infections. GOLD 2020 |40 n. z. n. a. B unklar

Influenza vaccination is recommended for all patients with COPD. GOLD 2020 |96 n.z n. a. A unklar
Pneumococcal vaccination: the PCV13 and PPSV23 are recommended for all | GOLD 2020 |96 n. z. n. a. B unklar

patients > 65 years of age, and in younger patients with significant comorbid

conditions including chronic heart or lung disease.

Vaccination reduces the risks associated with influenza and pneumococcal LFA 2019 (104 ja strong I ja

infection.

Ensure all patients with COPD receive influenza vaccination. LFA 2019 (14 ja strong moderate |ja

concise

= Influenza: annual vaccination is strongly recommended and should be
actively promoted in patients with COPD.

(Fortsetzung)
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Tabelle 85: V1.5.8.1 — K1 Teilaspekt Schutzimpfungen (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 21) (Fortsetzung)

07.04.2020

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Pneumococcal vaccine (23vPPV):

= For those with newly diagnosed COPD who have never received
pneumococcal vaccination: a first dose of 23vPPV is recommended at
diagnosis followed by up to two additional doses. For older adults who
have already received an age-based first dose of 23vPPV at age 65 years
(non-Indigenous) or 50 years (Indigenous), a single revaccination dose of
23VvPPV is recommended a minimum of 5 years after the previous dose.

= For those with pre-existing COPD: the first revaccination dose of 23vPPV
is recommended at a minimum of 5 years after the most recent dose of
23vPPV, followed by a third dose at 65 years of age or five years after the
previous dose, whichever is the later.

LFA 2019
concise

14

14

strong

strong

moderate

moderate

ja

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
n. z.: nicht zuzuordnen; PCV: pneumococcal conjugate vaccine; PPSV: pneumococcal polysaccharide vaccine; PPV: pneumococcal vaccine; V: Versorgungsaspekt
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A3.45.8.2 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte (V1.5.8.2)
8 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Teilaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte
angesprochen: Allgemeine Aspekte der Exazerbation, Bronchodilatatoren, Glukokortikoiden und Antibiose.

Tabelle 86: VV1.5.8.2 — K1 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22).......... 185
Tabelle 87: V1.5.8.2 — K2 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Bronchodilatatoren (Zuordnung Kernaussage, siehe

LI L1 1 20 TSR UR U OPTPRRTRORIN 187
Tabelle 88: VV1.5.8.2 — K3 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Bronchodilatator — Theophyllin (Zuordnung Kernaussage,

] 1= TN IV 1 L OSSO OSPRSTSSIN 188
Tabelle 89: V1.5.8.2 — K4 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Glukokortikoide (Zuordnung Kernaussage, siehe

LI L1 1 20 TSR UR U OPTPRRTRORIN 189

Tabelle 90: V1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22).......... 190
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Tabelle 86: VV1.5.8.2 — K1 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z.) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
An exacerbation of COPD is defined as an acute worsening of respiratory GOLD 2020 |102 n. z. n. a. n. a. unklar
symptoms that results in additional therapy.
Exacerbations of COPD can be precipitated by several factors. The most GOLD 2020 |102 n.z n. a. n. a. unklar
common causes are respiratory tract infections.
Following an exacerbation, appropriate measures for exacerbation prevention | GOLD 2020 |102 n. z. n. a. n. a. unklar
should be initiated (see Chapter 3 and Chapter 4).
Preventing exacerbations has a key role in preventing deterioration. LFA 2019 98 ja strong -2 ja
A COPD exacerbation is characterised by a change in the patient’s baseline | LFA 2019 134 ja strong 11-2 ja
dyspnoea, cough, and/or sputum that is beyond normal day-to-day variations,
is acute in onset and may warrant a change in regular medication or hospital
admission.
Optimise pharmacotherapy to reduce the risk of exacerbations. LFA 2019 13 n. z. strong high ja
concise
Identify and treat patients with exacerbation symptoms early using increased |LFA 2019 13 n.z strong high ja
doses of bronchodilators, antibiotics if infection is evident, and oral concise
corticosteroids for moderate to severe exacerbations.
Diagnose and manage exacerbations promptly. LFA 2019 19 n. z. strong high ja
concise
(Fortsetzung)
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Tabelle 86: VV1.5.8.2 — K1 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)

(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Origin
al GoR

Origin
al LoE

Hoher GoR®
(ja, nein, unklar)

Be aware that:

= an acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
is a sustained worsening of symptoms from a person's stable state

= arange of factors (including viral infections and smoking) can trigger an
exacerbation

= many exacerbations (including some severe exacerbations) are not caused
by bacterial infections so will not respond to antibiotics

= some people at risk of exacerbations may have antibiotics to keep at home

as part of their exacerbation action plan (see the recommendations on
choice of antibiotic).

NICE 2018
antimicrobial

n. z.

could

n. a.

nein

Offer people a short course of oral corticosteroids and a short course of oral
antibiotics to keep at home as part of their exacerbation action plan if:

= they have had an exacerbation within the last year, and remain at risk of
exacerbations

= they understand and are confident about when and how to take these
medicines, and the associated benefits and harms

= they know to tell their healthcare professional when they have used the
medicines, and to ask for replacements.

NICE 2019
diagnosis

35/36

n. z.

should

n. a.

ja

n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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Tabelle 87: VV1.5.8.2 — K2 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Bronchodilatatoren (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite Literatur Original | Original | Hoher GoR#

(LL Jahr) (ja, nein, n.z.) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
Short-acting inhaled beta,-agonists, with or without short-acting anticho- GOLD 2020 (106 n. z. n. a. C unklar
linergics, are recommended as the initial bronchodilators to treat an acute
exacerbation.
Inhaled bronchodilators are effective for initial treatment of exacerbations. LFA 2019 142 ja strong I ja
In patients with exacerbations, prescribe increased doses of inhaled LFA 2019 21 n. z. strong moderate | ja
bronchodilator, such as: concise

= Salbutamol (400-800 mcg), 4-8 puffs via MDI and spacer every 3—-4 hours,
titrated to response.

zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; MDI: metered dose inhalers; n. a.:

nicht angegeben; n. z.: nicht
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Tabelle 88: VV1.5.8.2 — K3 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Bronchodilatator — Theophyllin (Zuordnung Kernaussage, siehe
Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite Literatur Original | Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein, n.z.) |GOR LoE (ja, nein, unklar)
Methylxanthines are not recommended due to increased side effect profiles. |GOLD 2020 |106 n. z. n. a. B nein?

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 89: VV1.5.8.2 — K4 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Glukokortikoide (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z.) |GOR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with an acute exacerbation of COPD in the outpatient or ACCP 2015 929 nein 2 B nein

inpatient setting, we suggest that systemic corticosteroids be given orally or

intravenously to prevent hospitalization for subsequent acute exacerbations of

COPD in the first 30 days following the initial exacerbation.

For patients with an acute exacerbation of COPD in the outpatient or ACCP 2015 |929 ja 1 A ja

inpatient setting, we recommend that systemic corticosteroids not be given

orally or intravenously for the sole purpose of preventing hospitalization due

to subsequent acute exacerbations of COPD beyond the first 30 days

following the initial acute exacerbation of COPD.

For ambulatory patients with an exacerbation of COPD, we suggest a short ERS 2017 5 ja condi- |very low |nein

course (< 14 days) of oral corticosteroids. management tional

Systemic corticosteroids can improve lung function (FEV1), oxygenation and |GOLD 2020 |106 n.z n. a. A unklar

shorten recovery time and hospitalization duration. Duration of therapy

should not be more than 5-7 days.

Systemic corticosteroids reduce the severity of and shorten recovery from LFA 2019 143 ja strong I ja
exacerbations.

In patients with exacerbations, prescribe oral corticosteroids (prednisolone LFA 2019 21 ja strong high ja

30-50 mg or equivalent, taken in the morning) for 5 days and then stop; concise

tapering the dose should not be necessary.

Offer 30 mg oral prednisolone daily for 5 days. NICE 2019 43 n. z. should |n.a. ja

diagnosis

For acute COPD exacerbations, we recommend a course of systemic VA/DoD 45 ja strong |n.a. ja
corticosteroids (oral preferred) of 30-40 mg prednisone equivalent daily for 2014

5-7 days.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV1: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation; K:
of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level
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Tabelle 90: VV1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) |GoOR LoE (ja, nein, unklar)
For ambulatory patients having a COPD exacerbation, we suggest the ERS 2017 7 ja conditio- |moderate |nein
administration of antibiotics. Antibiotic selection should be based upon local | management nal
sensitivity patterns.
Antibiotics, when indicated, can shorten recovery time, reduce the risk of GOLD 2020 |106 nz n. a. B unklar
early relapse, treatment failure, and hospitalization duration. Duration of
therapy should be 5-7 days.
Exacerbations with clinical features of infection (increased volume and LFA 2019 144 ja strong 1 ja
change in colour of sputum and / or fever) benefit from antibiotic therapy.
In patients with exacerbations and clinical features of infection, prescribe oral | LFA 2019 22 n.z strong high ja
amoxicillin (500 mg every 8 hours) or doxycycline (200 mg orally, for the concise
first dose, then 100 mg daily) for 5 days. If the patient is not improving and
the sputum culture grows a resistant organism a change in antibiotics should
be considered.
In patients with pneumonia manage according to the Therapeutic Guidelines, |LFA 2019 22 n. z. strong moderate |ja
Antibiotic. concise
If a sputum sample has been sent for culture and susceptibility testing (in line | NICE 2018 5 n z should n. a. ja
with the NICE guideline on COPD in over 16s) and an antibiotic has been antimicrobial
given:
= review the choice of antibiotic when results are available and
= only change the antibiotic according to susceptibility results if bacteria are
resistant and symptoms are not already improving (using a narrow-
spectrum antibiotic wherever possible).
Consider an antibiotic (see the recommendations on choice of antibiotic [der |NICE 2018 5 n.z could n. a. nein
Leitlinie]) for people with an acute exacerbation of COPD, but only after antimicrobial
taking into account:
= the severity of symptoms, particularly sputum colour changes and increases
in volume or thickness beyond the person's normal day-to-day variation
= whether they may need to go into hospital for treatment (see the NICE
guideline on COPD in over 16s)
(Fortsetzung)
(Fortsetzung)
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Tabelle 90: VV1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)

(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR®
(ja, nein, unklar)

(Fortsetzung)

= previous exacerbation and hospital admission history, and the risk of
developing complications

= previous sputum culture and susceptibility results
= the risk of antimicrobial resistance with repeated courses of antibiotics.

Reassess people with an acute exacerbation of COPD if their symptoms
worsen rapidly or significantly at any time, taking account of:

= other possible diagnoses, such as pneumonia

= any symptoms or signs suggesting a more serious illness or condition, such
as cardiorespiratory failure or sepsis

= previous antibiotic use, which may have led to resistant bacteria.

Send a sputum sample for culture and susceptibility testing if symptoms have

not improved following antibiotic treatment and this has not been done

already.

NICE 2018
antimicrobial

6

should

n. a.

ja

If an antibiotic is given, give advice:
= about possible adverse effects of the antibiotic, particularly diarrhoea

= that symptoms may not be fully resolved when the antibiotic course has
been completed

= about seeking medical help if:
= symptoms worsen rapidly or significantly or

s symptoms do not start to improve within 2—3 days (or other agreed time)
or

o the person becomes systemically very unwell.

NICE 2018
antimicrobial

6

should

n. a.

ja

(Fortsetzung)
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Tabelle 90: VV1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)

(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR®
(ja, nein, unklar)

If no antibiotic is given, give advice about:
= an antibiotic not being needed currently
= seeking medical help without delay if:

s symptoms (such as sputum colour changes and increases in volume or
thickness) worsen rapidly or significantly or

s symptoms do not start to improve within an agreed time or
o the person becomes systemically very unwell.

NICE 2018
antimicrobial

6

n. z.

should

n. a.

Ja

When prescribing an antibiotic for an acute exacerbation of COPD, follow
table 1 [der Leitlinie] for adults aged 18 years and over.

Table 1 Antibiotic treatment for adults aged 18 years and over

Antibiotic® ¢ | Dosage and course length

First-choice oral antibiotics (empirical treatment or guided by most
recent sputum culture and susceptibilities)

Amoxicillin 500 mg three times a day for 5 days (see
BNF for dosage in severe infections)

Doxycycline 200 mg on first day, then 100 mg once a
day for 5-day course in total (see BNF for
dosage in severe infections)

Clarithromycin 500 mg twice a day for 5 days (see BNF
for dosage in severe infections)

Second-choice oral antibiotics (no improvement in symptoms on fifirst
choice taken for at least 2 to 3 days; guided by susceptibilities when
available)

Use alternative first choice | as above
(from a different class)

NICE 2018
antimicrobial

7/8

unklar

(Fortsetzung)
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Tabelle 90: VV1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)
(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?®
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GOR LoE (ja, nein, unklar)
(Fortsetzung)
Antibiotic® ¢ | Dosage and course length

Alternative choice oral antibiotics (if person at higher risk of treatment
failure?; guided by susceptibilities when available)

Co-amoxiclav 500/125 mg three times a day for 5 days
Levofloxacin® 500 mg once a day for 5 days
Co-trimoxazolef 960 mg twice a day for 5 days

First-choice intravenous antibiotic (if unable to take oral antibiotics or
severely unwell; guided by susceptibilities when available)?

Amoxicillin 500 mg three times a day (see BNF for
dosage in severe infections)

Co-amoxiclav 1.2 g three times a day

Clarithromycin 500 mg twice a day

Co-trimoxazolef 960 mg twice a day (see BNF for dosage
in severe infections)

Piperacillin with 4.5 g three times a day (see BNF for

tazobactam dosage in severe infections)

Second-choice intravenous antibiotic

Consult local microbiologist; guided by susceptibilities

b: See the British national formulary (BNF) for appropriate use and
dosing in specific populations, for example, hepatic impairment, renal
impairment, and administering intravenous antibiotics.

c: If a person is receiving antibiotic prophylaxis, treatment should be
with an antibiotic from a different class. (Fortsetzung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 90: VV1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)

(Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR®
(ja, nein, unklar)

(Fortsetzung)

d: People who may be at a higher risk of treatment failure include
people who have had repeated courses of antibiotics, a previous or
current sputum culture with resistant bacteria, or people at higher risk
of developing complications.

e: The European Medicines Agency's Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee has recommended restricting the use of
fluoroquinolone antibiotics following a review of disabling and
potentially long-lasting side effects mainly involving muscles, tendons,
bones and the nervous system. This includes a recommendation not to
use them for mild or moderately severe infections unless other
antibiotics cannot be used (press release October 2018).

f: Co-trimoxazole should only be considered for use in acute
exacerbations of COPD when there is bacteriological evidence of
sensitivity and good reason to prefer this combination to a single
antibiotic (BNF, October 2018).

0: Review intravenous antibiotics by 48 hours and consider stepping
down to oral antibiotics where possible.

Give oral antibiotics first line if the person can take oral medicines, and the
severity of their exacerbation does not require intravenous antibiotics.

NICE 2018
antimicrobial

7

should

ja

Review intravenous antibiotics by 48 hours and consider stepping down to
oral antibiotics where possible.

NICE 2018
antimicrobial

7

should

ja

For guidance on the choice of antibiotics see the NICE guideline on
antimicrobial prescribing for acute exacerbations of COPD.

NICE 2019
diagnosis

36

unklar

For guidance on using antibiotics to treat COPD exacerbations, see the NICE
guideline on antimicrobial prescribing for acute exacerbations of COPD.

NICE 2019
diagnosis

43

unklar

(Fortsetzung)

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-194 -



Abschlussbericht VV19-01 Version 1.0
DMP COPD 07.04.2020
Tabelle 90: VV1.5.8.2 — K5 Teilaspekt Exazerbationen / Atemwegsinfekte — Antibiose (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 22)
(Fortsetzung)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.) | GOR LoE (ja, nein, unklar)
We recommend antibiotic use for patients with COPD exacerbations who VA/DoD 42 ja strong n. a. ja
have increased dyspnea and increased sputum purulence (change in sputum 2014
color) or volume.
We suggest basing choice of antibiotic on local resistance patterns and patient | VA/DoD 43 ja weak n. a. nein
characteristics. 2014
= a. First-line antibiotic choice may include doxycycline, trimethoprim /
sulfamethoxazole (TMP-SMX), second-generation cephalosporin,
amoxicillin, amoxicillin/clavulanate, and azithromycin.
= b. Despite the paucity of evidence regarding the choice of antibiotics, we
suggest reserving broader spectrum antibiotics (e.g., quinolones) for
patients with specific indications such as:
o i. Critically ill patients in the intensive care unit (ICU);
= ii. Patients with recent history of resistance, treatment failure, or
antibiotic use; and
o iii. Patients with risk factors for health care associated infections.
For outpatients with acute COPD exacerbation who are treated with VA/DoD 44 ja strong n. a. ja
antibiotics, we recommend a five-day course of the chosen antibiotic. 2014

V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; ICU: intensive care unit; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence;
n. a.: nicht angegeben; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; TMP-SMX: trimethoprim / sulfamethoxazole;
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A3.4.6 Zusatzlicher Versorgungsaspekt Monitoring (V1.5.X)

5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem zusétzlichen Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende
Aspekte angesprochen: das Tele-Monitoring und Inhalte der Verlaufskontrollen.

Tabelle 91: V1.5.X — K1 Monitoring — Tele-Monitoring (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 23) .......ccccccevieviiieiievicie e 197
Tabelle 92: V1.5.X — K2 Monitoring — Verlaufskontrolle Inhalte (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 23).........cccccceviviiiiiiiieiiennne 198

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -196 -



Abschlussbericht VV19-01

Version 1.0

DMP COPD 07.04.2020
Tabelle 91: V1.5.X — K1 Monitoring — Tele-Monitoring (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 23)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with COPD, we suggest that telemonitoring compared with usual | ACCP 2015 | 918 ja 2 C nein

care does not prevent acute exacerbations of COPD, as assessed by decreases

in emergency room visits, exacerbations, or hospitalizations over a 12-month

period.

Do not offer routine telehealth monitoring of physiological status as part of | NICE 2019 |37 n.z should not |n. a. ja

management for stable COPD. diagnosis

We suggest using telehealth for ongoing monitoring and support of the care | VA/DoD 39 ja weak n. a. nein

of patients with confirmed COPD. 2014

n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).
COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
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Tabelle 92: V1.5.X — K2 Monitoring — Verlaufskontrolle Inhalte (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 23)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)
Adherence and inhaler technique need to be checked on a regular basis. LFA 2019 |55 ja strong I ja
To guide ongoing management, assess COPD severity based on lung function | LFA 2019 |6 ja strong moderate |ja
and a careful assessment of symptoms and signs, and review the history of concise
exacerbations at least annually.
For all patients, check: LFA 2019 |10 nein strong moderate |ja
= adherence with non-pharmacological (e.g. smoking cessation, vaccination, |concise
exercise and oxygen) and pharmacological treatment strategies regularly,
preferably at each visit.
= inhaler technique at each visit, especially in older, frail and cognitively 10 nein strong moderate |ja
impaired patients.
Recognise the possibility of an exacerbation in all patients who experience an | LFA 2019 |19 ja strong moderate |ja
increase in symptoms, especially patients at increased likelihood of these concise
events (prior exacerbation, more severe disease).
Check that the patient can use the delivery device properly considering LFA 2019 |21 n. z. strong low ja
factors such as cognition, manual dexterity, and press and breathe coordi- concise
nation.
Follow-up of all people with COPD should include: NICE 2019 |37 n.z should n. a. ja
= highlighting the diagnosis of COPD in the case record and recording this | diagnosis

using Read Codes on a computer database

= recording the values of spirometric tests performed at diagnosis (both
absolute and percent predicted)

= offering advice and treatment to help them stop smoking, and referral to
specialist stop smoking services (see the NICE guideline on stop smoking
interventions and services)

= recording the opportunistic measurement of spirometric parameters (a loss
of 500 ml or more over 5 years will show which people have rapidly
progressing disease and may need specialist referral and investigation).

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.4.7 Kooperation der Versorgung (V1.6)
5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Hierbei werden von den unterschiedlichen Leitlinien folgende Aspekte

angesprochen: Uberweisung von der koordinierenden Arztin / koordinierender Arzt zur qualifizierten Facharztin / Facharzt / Einrichtung,
zum Entlassmanagement sowie die Einweisung in ein Krankenhaus

Tabelle 93: V1.6 — K1 Kooperation der Versorgung- allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 24) ..o ciecinennns 200
Tabelle 94: V1.6.2 — K1 Kooperation der Versorgung — Uberweisung zur Facharztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung
(Zuordnung Kernaussage, SIBNE TaDBIIE 25) ... .ot b ettt s e st e b e e ab e e be e beenbesbeenbeenbenreenbeenee e 201
Tabelle 95: V1.6.2 — K2 Kooperation der Versorgung — Uberweisung zur Fachérztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung -
Entlassmanagement (Zuordnung Kernaussage, Siehe Tabellg 25) ........cuiiiiiiii e re e 204

Tabelle 96: V1.6.3 — K1 Kooperation der Versorgung — Einweisung in ein Krankenhaus (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 26) .....205
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Tabelle 93: V1.6 — K1 Kooperation der Versorgung— allgemein (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 24)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Clinical support teams working with the primary healthcare team can enhance | LFA 2019 |118 ja weak 11-2 nein

quality of life and reduce disability for patients with COPD.

Multidisciplinary care may assist home management of some patients with an | LFA 2019 | 140 ja weak I nein

exacerbation.

Consider a pharmacist lead home medicines review if adherence issues are LFA 2019 |10 nein strong moderate |ja

more likely (e.g. multiple medicines, significant changes to medication, concise

confusion, visual impairment).

Consider developing a GP Management Plan (GPMP, Item 721) and a Team |LFA 2019 |16 nein weak low nein

Care Arrangement (TCA, Item 723) in addition to organising a home concise

medicines review with a pharmacist.

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; GPMP: General Practitioner Management Plan; K: Kernaussage; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; TCA:Team Care Arrangement; V: Versorgungsaspekt

A3.4.7.1 Teilaspekt ,,Uberweisung zur Facharztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung® (V1.6.2)

Uberweisung von der koordinierenden Arztin, dem koordnierenden Arzt zur jeweils qualifizierten Facharztin /zum Facharzt oder zur

qualifizierten Einrichtung (\V1.6.2)
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Tabelle 94: V1.6.2 — K1 Kooperation der Versorgung — Uberweisung zur Fachérztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung
(Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 25)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

Refer patients to specialist respiratory services if there is diagnostic LFA 2019 11 |nein strong moderate |ja

uncertainty or for particular indications such as assessment for oxygen concise

therapy (see box below [der Leitlinie]).
Table 2: reasons to refer to specialist respiratory services

reason prompting referral

purpose of referral

diagnostic uncertainty and
exclusion of asthma

establish diagnosis and optimise
treatment. Obtain more detailed
lung function testing

unusual symptoms such as
haemoptysis

investigate cause urgently
including exclusion of malignancy

rapid decline in functional
performance

optimise management and exclude
other conditions

persistent symptoms

optimise management and exclude
other conditions

frequent chest infections (i.e.
more than annually)

assess preventable factors and rule
out co-existing bronchiectasis,
optimise treatment

onset of ankle oedema

assess for cor pulmonale and
optimise treatment

oxygen saturation, SpO2 <92 %
when stable (refer for assessment
for long-term oxygen therapy:
see page 23 [der Leitlinie] for
further details)

optimise management, measure
arterial blood gases and prescribe
oxygen therapy if needed

assessing suitability for
pulmonary rehabilitation, if
uncertain

optimise treatment and refer to
specialist or community-based
rehabilitation service

(Forsetzung)

(Fortsetzung)
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Tabelle 94: V1.6.2 — K1 Kooperation der Versorgung — Uberweisung zur Fachérztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung
(Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 25) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seit
e

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR®
(ja, nein, unklar)

(Fortsetzung)

reason prompting referral

purpose of referral

bullous lung disease on CXR or
CT

confirm diagnosis and refer to
medical or surgical units for
bullectomy if needed

COPD < 40 years of age

establish diagnosis and exclude
alphal-antitrypsin deficiency

persistent dyspnoea, marked
hyperinflation, severe airflow
limitation or emphysema (refer
for assessment for lung
transplantation, or bronchoscopic
or surgical lung volume
reduction procedures)’

identify criteria for referral to
transplant, thoracic surgery or
interventional bronchoscopy
centres

dyspnoea associated with chest
tightness, anxiety or dizziness
(refer for consideration of
dysfunctional breathing*)

establish diagnosis and refer for
further investigation to exclude
other causes of these symptoms

daytime sleepiness, complaints
by partner of heavy snoring

assess for sleep disordered
breathing and refer for sleep
studies if needed

*: imprecise term covering breathlessness, hyperventilation, chest
tightness, paraesthesiae, anxiety, or dizziness.

(Fortsetzung)
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Tabelle 94: V1.6.2 — K1 Kooperation der Versorgung — Uberweisung zur Fachérztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung
(Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 25) (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seit | Literatur Original | Original | Hoher GoR?
(LL Jahr) e (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)
For stable patients with possible persisting hypoxaemia (suggested by SpO, |LFA 2019 15 |ja strong high ja
< 92 % measured using a pulse oximeter), refer to specialist respiratory concise
services to assess the need for oxygen therapy.
Seek specialist advice for people with an acute exacerbation of COPD if they: | NICE 2018 7 n. z. must n. a. ja
= have symptoms that are not improving with repeated courses of antibiotics |antimicrobial
or

= have bacteria that are resistant to oral antibiotics or

= cannot take oral medicines (to explore locally available options for giving
intravenous antibiotics at home or in the community, rather than in
hospital, where appropriate).

Before starting prophylactic antibiotic therapy in a person with COPD, think | NICE 2019 21 |n.z. could n. a. nein
about whether respiratory specialist input is needed. diagnosis
Consider referral to a specialist multidisciplinary team to assess for lung NICE 2019 30 |n.z could n. a. nein
transplantation for people who: diagnosis

= have severe COPD, with FEV/; less than 50 % and breathlessness that
affects their quality of life despite optimal medical treatment (see
recommendations 1.2.11 to 1.2.17 [der Leitlinie]) and

» do not smoke and

= have completed pulmonary rehabilitation and

= do not have contraindications for transplantation (for example,
comorbidities or frailty).

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; CT: Computer Tomography; CXR: Chest x-rays; FEV: first second of forced expiration; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SpO,: peripheral capillary oxygen
saturation; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 95: V1.6.2 — K2 Kooperation der Versorgung — Uberweisung zur Fachérztin / zum Facharzt oder qualifizierten Einrichtung -
Entlassmanagement (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 25)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein,n.z) |GoR LoE (ja, nein, unklar)

For patients with a COPD exacerbation who present to the emergency ERS 2017 11 |ja condi- moderate | nein

department or hospital, we suggest a home-based management programme management tional

(hospital-at-home).

Patients with COPD discharged from hospital following an exacerbation LFA 2019 151 |ja strong I ja

should receive comprehensive follow-up led by the primary healthcare team.

Patients with COPD discharged from hospital should be reviewed by a LFA 2019 24 |n.z strong low ja

member of the primary healthcare team within 7 days of discharge. concise

Patients discharged with chronic cough and ongoing sputum production LFA 2019 24 |n.z strong low ja

should be monitored closely and taught airway clearance techniques if they | concise
have difficulties clearing secretions.

Hospital discharge plans should be shared with the primary care team in a LFA 2019 24 n. z. strong
timely manner (preferably within 24 hours of discharge). concise

ow ja

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; FEV1: first second of forced expiration; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level
of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.4.7.2 Teilaspekt ,,Einweisung in ein Krankenhaus* (V1.6.3)

Tabelle 96: V1.6.3 — K1 Kooperation der VVersorgung — Einweisung in ein Krankenhaus (Zuordnung Kernaussage, siehe Tabelle 26)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur Original |Original |Hoher GoR?
(LL Jahr) (ja, nein, n.z) |GOR LoE (ja, nein, unklar)

Refer people with an acute exacerbation of COPD to hospital if they have any | NICE 2018 |7 n. z. should n. a. ja

symptoms or signs suggesting a more serious illness or condition (for antimicrobial

example, cardiorespiratory failure or sepsis) and in line with the NICE
guideline on COPD in over 16s.

For people at risk of hospitalisation, explain to them and their family NICE 2019 |36 n. z. could n. a. nein
members or carers (as appropriate) what to expect if this happens (including | diagnosis
non-invasive ventilation and discussions on future treatment preferences,
ceilings of care and resuscitation).

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben;
NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; V: Versorgungsaspekt
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A3.4.8 Palliativmalnahmen (V1.X)

5 Leitlinien geben Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt. Siehe hierzu auch Kapitel 5.

Tabelle 97: Palliativmalinahmen

07.04.2020

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur
(ja, nein, n. z.)

Original
GoR

Original
LoE

Hoher GoR?
(ja, nein, unklar)

Patients with cancer or end-stage cardiorespiratory disease who are
experiencing intractable breathlessness should not receive treatment with
POT if they are non-hypoxaemic or have mild levels of hypoxaemia above
current LTOT thresholds (SpO2 > 92 %).

BTS 2015

i20

n. z.

A

1++, 2+

ja

Patients with cancer or end-stage cardiorespiratory disease who are
experiencing intractable breathlessness should receive assessment for a trial
of treatment with opiates from an appropriately trained healthcare
professional.

BTS 2015

i20

1+

ja

Patients with cancer or end-stage cardiorespiratory disease who are
experiencing intractable breathlessness should receive assessment for a trial
of treatment with non-pharmacological treatments including fan therapy,
from an appropriately trained healthcare professional.

BTS 2015

i20

nein

POT may on occasion be considered by specialist teams for patients with
intractable breathlessness unresponsive to all other modalities of treatment. In
those instances, individual formal assessment of the effect of palliative
oxygen on reducing breathlessness and improving quality of life should be
made.

BTS 2015

i21

GPP

nein

Palliative approaches are effective in controlling symptoms in advanced
COPD.

GOLD 2020

40

unklar

All clinicians managing patients with COPD should be aware of the
effectiveness of palliative approaches to symptom control and use these in
their practice.

GOLD 2020

96

unklar

End of life care should include discussions with patients and their families
about their views on resuscitation, advance directives and place of death
preferences.

GOLD 2020

96

unklar

(Fortsetzung)
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Tabelle 97: PalliativmaRnahmen (Fortsetzung)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur Original | Original | Hoher GoR?

(LL Jahr) (ja, nein,n.z) | GoR LoE (ja, nein, unklar)

Palliative care - ideally from a multidisciplinary team which includes the LFA 2019 |93 ja weak 1 nein

primary care team - should be considered early, and should include symptom

control and addressing psychosocial issues.

For standards and measures on palliative care, see the NICE quality standard | NICE 2019 |32 n.z n. a. n. a. unklar

on end of life care for adults. diagnosis

For guidance on care for people in the last days of life, see the NICE NICE 2019 |33 n. z. n. a. n. a. unklar

guideline on care of dying adults diagnosis

Supplemental oxygen may provide symptomatic relief for patients with TSANZ 77 ja strong very low |ja

intractable dyspnoea and significant hypoxaemia (despite maximal treatment) | 2016

due to terminal illnesses, including late-stage lung disease

capillary oxygen saturation; V: Versorgungsaspekt

a: Falls alle GoR ,,unklar* sind, erfolgt zusatzlich eine LoE Kategorisierung (hoher LoE ja / nein / unklar).

COPD: chronic obstructive pulmonary disease; GoR: Grade of Recommendation; K: Kernaussage; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTOT: long-term oxygen
therapy; n. a.: nicht angegeben; NICE: National Institute for Health and Care Excellence; n. z.: nicht zuzuordnen; POT: palliative oxygen therapy; SpOa: peripheral
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A4 Kommentare

A4.1 Methodische Aspekte

Unklare Kennzeichnung von Empfehlungen

Die Kennzeichnung der Empfehlungen der Leitlinie GOLD 2020 [52] wurde sehr
unterschiedlich gehandhabt. Die Empfehlungen sind nur gelegentlich mit einem LoE versehen,
der GoR fehlt vollstdndig. Die Empfehlungen, die mit einem LoE versehen sind, wurden
extrahiert und zur Feststellung des Aktualisierungsbedarfs herangezogen. Fir die anderen
vermeintlichen Empfehlungen (ohne LoE und ohne GoR) wurden nur diejenigen
Empfehlungen beriicksichtigt, die in der Kennzeichnung (Uberschrift) das Wording , key
points“ bzw. ,,overall key points* enthielten. Durch die fehlenden GoRs bzw. groRtenteils auch
fehlenden LoEs konnten diese Empfehlungen keinen Einfluss auf die Feststellung des
Aktualisierungsbedarfs nehmen.

Leitlinienadaptierung

Die Leitlinie ICSI 2016 [53] ist eine Adaptierung der Leitlinie VA/DoD 2014 [60]. Die
Leitliniengruppe fuhrte lediglich eine aktualisierte Literaturrecherche zu den Empfehlungen der
Leitlinie VA/DoD 2014 durch. Bei 5 Empfehlungen kam die Leitliniengruppe der ICSI 2016
zu einer abweichenden Aussage der urspriinglichen Leitlinie VA/DoD 2014. Die Leitlinie ICSI
2016 ist zwar aktueller, jedoch sind das methodische Vorgehen und die Hintergrundliteratur
bzw. die Evidenzgrundlagen in der Leitlinie VA/DoD 2014 viel detaillierter beschrieben. Aus
der Leitlinie ICSI 2016 wurden aus diesem Grund nur die 5 abweichenden Empfehlungen
(Qualifying Statements) extrahiert.

A4.2 Wirdigung der Anhdrung zum Berichtsplan

Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen zum Berichtsplan frist- und formgerecht eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente Uberprift. Neben projektspezifischen wissenschaftlichen
Aspekten wurden auch ibergeordnete Punkte, z. B. zu rechtlichen Vorgaben flr das Institut,
angesprochen. Auf solche Punkte wird im Rahmen dieser projektspezifischen Wardigung der
Anhorung nicht weiter eingegangen. Die wesentlichen Argumente, die zu einer Anderung des
Berichtsplans flihrten, werden im Folgenden diskutiert.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des VVorberichts gegeniiber dem Berichtsplan, die sich
u. a. durch die Anhorung zum Berichtsplan ergeben haben, ist in Abschnitt A1.2 dargestellt.

A4.2.1 Betreffendes Krankheitsbild

Die Stellungnehmenden merken an, dass in der allgemeinen Definition der COPD die
Einbeziehung der Auswirkungen des Drucks im Lungenkreislauf auf das Herz
herausgenommen werden sollte, da dies nur eine Subgruppe aller COPD-Patientinnen
und -Patienten betrifft. Die allgemeine Definition des COPD wird dahin gehend gedndert, dass
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der Satz zum verdnderten Druck im Lungenkreislauf gestrichen wird. Die Auswirkungen auf
das Herz werden an anderer Stelle erganzt.

Des Weiteren wird von denselben Stellungnehmenden kritisch angemerkt, dass die Symptome
Husten und Auswurf bei COPD belastungsabhé&ngig wahrend des gesamten Krankheitsverlaufs
auftreten kénnen.

Die Formulierung zur Charakterisierung der Symptome wird im Vorbericht entsprechend
angepasst.

A4.3 Wiurdigung der Anhdérung zum Vorbericht

Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen zum Vorbericht frist- und formgerecht eingereicht.

Die im Rahmen der schriftlichen Anhdrung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente tberprift. Die wesentlichen Argumente werden im Folgenden
diskutiert.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des Abschlussberichts gegeniiber dem Vorbericht, die
sich u. a. durch die Anhérung zum Vorbericht ergeben haben, ist in Abschnitt A1.2 dargestellt.

A4.3.1 Berucksichtigung von weiteren Leitlinien

Alle von den Stellungnehmenden genannten Leitlinien wurden auf den méglichen Einschluss
in den vorliegenden Bericht geprift. Die Leitlinie GOLD 2020 wurde schon durch die
Nachrecherche identifiziert und in den Bericht aufgenommen. Andere bei der schriftlichen
Anhorung genannte Leitlinien konnten nach Prifung der Ein- und Ausschlusskriterien nicht in
die Synthese der Kernaussagen aufgenommen werden [8,61].

A4.3.2 Berlcksichtigung weiterer Informationsquellen

Von den Stellungnehmenden wird vorgeschlagen, auch aktuellere Literatur und
Richtlinienbeschllsse des G-BA bei der Erstellung des Abschlussberichts zu beriicksichtigen.

Eine systematische Ubersicht (iber aktuelle Leitlinien kann nur die Anderungen von
Therapieverfahren wiedergeben, die bisher in diesen Leitlinien beschrieben sind. Eine
zusatzliche systematische Recherche und Bewertung von Primérliteratur ist im Rahmen der
Leitliniensynopsen nicht vorgesehen und moglich. Dennoch pruft das IQWiG in der Anhdrung
angegebene Primarquellen auf ihre mégliche Relevanz fiir die G-BA-Entscheidungen und gibt
bei Bedarf im Kapitel ,,Einordnung der Arbeitsergebnisse® entsprechende Hinweise.

Fur den ambulanten Versorgungskontext relevante G-BA-Beschlisse, die nicht im Einklang
mit den Ergebnissen der Leitliniensynopse stehen, werden in der Regel im Bericht thematisiert.
Zudem prifen die Arbeitsgruppen im G-BA bei ihren Beratungen, ob aktuelle fur das
betreffende DMP relevante Richtlinienbeschliisse vorliegen.
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A4.3.3 Anderung des Aktualisierungsbedarfs

Die Feststellung des Aktualisierungsbedarfs wird von den Stellungnehmenden an einigen
Stellen kritisch angemerkt. Im veroffentlichten Berichtsplan ist die Methodik zur Feststellung
des Aktualisierungsbedarfs transparent dargelegt. Eine Anderung des Aktualisierungsbedarfs
war nach wiederholter Priifung der entsprechenden Kernaussagen nicht indiziert.

Der Abgleich und der Aktualisierungsbedarf zur Kernaussage V1.5.8/T3-K8 wurden aufgrund
der Stellungnahme und in Absprache mit den externen Sachverstandigen relativiert, da der
Einsatz von Statinen zur Behandlung der COPD ohnehin keine Indikation ist.

A4.3.3.1 Inhaltliche Punkte

In den Stellungnahmen finden sich Anmerkungen zum Aktualisierungsbedarf zu den
Empfehlungen der operativen Verfahren, insbesondere der Lungenvolumenreduktion
(endobronchiale Ventile). Es werden aktuelle Literatur und zusétzliche Leitlinien zur
Leitliniensynopse zitiert und es wird gebeten, diese in den Abschlussbericht bei der Feststellung
des Aktualisierungsbedarfs einzubeziehen.

Konkret wurde von 1 Stellungnehmenden die Nichtberiicksichtigung der G-BA-Richtlinien zur
bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion (LVR) angesprochen. Dem Richtlinienbeschluss
des G-BA aus 2018 [62,63] liegt eine Neubewertung aufgrund von neueren
Langzeitergebnissen zugrunde. Hier wird festgestellt, dass die bronchoskopische LVR einen
Nutzen bei Patientinnen und Patienten mit schwerem Lungenemphysem nach Ausschépfung
aller medikamentdsen und nicht invasiven Therapien aufzeigt. Die Entscheidung, ob und in
welcher Ausfihrlichkeit die LVR in die aktualisierte DMP-A-RL aufgenommen wird, obliegt
dem G-BA. Dort wird ggf. aktuelle Primarliteratur hinzugezogen.
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A7 Leitlinienrecherche

A7.1 Suchbegriffe

Englische Suchbegriffe

chronic obstructive pulmonary disease
chronic obstructive lung disease

chronic obstructive airway disease

chronic (obstructive) bronchitis

pulmonary emphysema

COPD, COLD, COAD

cough

respiratory insufficiency, respiratory failure

pneumoconiosis

Deutsche Suchbegriffe:

chronisch obstruktive Lungenerkrankung / Atemwegserkrankung
chronisch obstruktive Bronchitis

Lungenemphysem / pulmonales Emphysem

Husten

Respiratorische Insuffizienz, Ateminsuffizienz

Pneumokoniose

A7.2 Liste aller durchsuchten Leitlinienanbieter beziehungsweise -datenbanken

Leitliniendatenbanken

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
DE

Canadian Medical Association (CMA Infobase), CA
National Health Service Evidence search (NHS Evidence search), GB

Tripdatabase, INT

Fachibergreifende Leitlinienanbieter

Alberta Medical Association / Toward Optimized Practice (AMA/TOP), CA
Arzneimittelkommission Arzteschaft (AkdA), DE
Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE), BE
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British Columbia Council on Clinical Practice Guidelines (BCC), CA
Bundesirztekammer (BAK), DE

Colorado Clinical Guidelines Collaborative (CCGC), US
Guidelines and Audit Implementation Network (GAIN), GB
Haute Autorité de Santé (HAS), FR

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI), US
Medical Journal of Australia (MJA), AU

mediX, CH

Ministry of Health (MOH), NZ

Programm flr Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL), DE
National Institute for Health and Care Excellence (NICE), GB
National Health and Medical Research Council (NHMRC), AU
New South Wales Department of Health (NSW Health), AU
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), GB
World Health Organization (WHO), INT

Fachspezifische Leitlinienanbieter

American Academy of Allergy, Asthma and Immunology (AAAAI), US
American Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation (AACVPR), US
American Academy of Family Physicians (AAFP), US

American Academy of Physical Medicine & Rehabilitation (AAPMR), US
American Association for Respiratory Care (AARC), US

American College of Allergy, Asthma and Immunology (ACAAI), US
American College of Chest Physicians (ACCP), US

American College of Emergency Physicians (ACEP), US

American College of Physicians (ACP), US

Australasian Society of Clinical Immunology and Allergy (ASCIA), AU
American Thoracic Society (ATS), INT

British Thoracic Society (BTS), GB

Canadian Association of Emergeny (CAEP), CA

Canadian Thoracic Society (CTS), CA
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= Deutsche Atemwegsliga, DE

= Deutsche Gesellschaft flir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DEGAM), DE
= Deutsche Gesellschaft fir Allergologie und klinische Immunologie (DGAKI), DE
= Deutsche Gesellschaft fir Arbeitsmedizin und Umweltmedizin (DGAUM), DE
= European Respiratory Society (ERS), INT

= Global Initiative for chronic Obstructive Lung Diseases (GOLD), INT

» Lung Foundation Australia (LFA), AU

= National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI), DE

= Royal Australian College of General Practitioners (RACGP), AU

= Royal College of Physicians of London (RCO), GB

= Thoracic Society of Australia and New Zealand (TSANZ), AU

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 227 -



Abschlussbericht VV19-01 Version 1.0
DMP COPD 07.04.2020

A8 Empfehlungskategorien nach dem Verfahren des NVL-Programms und GRADE
und Evidenzeinstufungen nach der Verfahrensordnung des G-BA und GRADE

Empfehlungsstarken nach dem Verfahren des NVL-Programms [44]

Empfehlungstarke |Beschreibung Formulierung Hohe GoR-
Kategorie?

A starke Positiv-Empfehlung soll ja

B abgeschwéchte Positiv-Empfehlung sollte nein

0 offene Empfehlung kann nein

B abgeschwachte Negativ-Empfehlung | sollte nicht nein

A starke Negativ-Empfehlung soll nicht ja

GoR: Grade of Recommendation; NVL-Programm: Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien

Empfehlungsstarken nach GRADE [64]

Empfehlungsstarke |Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
strong When the desirable effects of an intervention clearly outweigh the ja
undesirable effects, or clearly do not.
weak, conditional or | When the trade-offs are less certain - either because of low quality nein
discretionary evidence or because evidence suggests that desirable and undesirable

effects are closely balanced.

GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden nach Verfahrensordnung
des G-BA [16]

Evidenzstufe | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe I b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

Ic andere Interventionsstudien nein

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen nein

Testgenauigkeit der Evidenzstufe Il b
I1b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen Kenn- | nein

gréRen zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeits-
verhéltnisse, positiver und negativer préadiktiver Wert) berechnen lassen

I andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngrdfen zur Test- nein
genauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse)
berechnen lassen

v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive nein
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence
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Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden nach Verfahrensordnung
des G-BA [16]

Evidenzstufe |Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe 11 b nein

Iib prospektive vergleichende Kohortenstudien nein

1] retrospektive vergleichende Studien nein

v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien nein

\% Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive | nein
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence

Evidenzeinstufungen nach GRADE [64]

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of  |ja
effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein
quality estimate of effect and may change the estimate.

low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein
in the estimate of effect and is likely to change the estimate.

very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
quality

LoE: Level of Evidence
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A9 Empfehlungs- und Evidenzgrade der eingeschlossenen Leitlinien und ihre
Kategorisierung

ACCP 2015: Prevention of Acute Exacerbations of COPD
Empfehlungsgraduierung

Symbol Balance of benefit vs | Methodological Implications Hohe GoR-
risk and burdens strength of supporting Kategorie??
(level 1 or 2) evidence (A, B, C or
CB)
graded evidence-
based guideline
recommendations
1A benefits clearly consistent evidence Recommendation can ja
(strong, high- outweigh risk and RCTs without important |apply to most patients in
quality evidence) |burdens or vice versa | limitations or most circumstances.
exceptionally strong Further research is very
evidence from unlikely to change
observational studies confidence in the estimate
of effect.
1B benefits clearly evidence from RCTs Recommendation can ja
(strong, moderate- | outweigh risk and with important apply to most patients in
quality evidence) |burdens or vice versa | limitations (inconsistent | most circumstances.
results, methodologic Higher-quality research
flaws, indirect, or may well have an
imprecise) or very important impact on
strong evidence from confi-dence in the
observational studies estimate of effect and may
change the estimate.
1C benefits clearly evidence for at least one | Recommendation can ja
(strong, low or outweigh risk and critical outcome from apply to most patients in
very low quality | burdens or vice versa | observational studies, many circumstances.
evidence) case series, or RCTs Higher-quality research is
with serious flaws or likely to have an
indirect evidence important impact on
confi-dence in the
estimate of effect and may
well change the estimate.
2A benefits closely consistent evidence The best action may nein
(weak, high- balance with risks and | from RCTs without differ, depending on
quality evidence) |burden important limitations or | circumstances or patient
exceptionally strong or societal values. Further
evidence from research is very unlikely
observational studies to change con-fidence in
the estimate of effect.
2B benefits closely evidence from RCTs Best action may differ, nein
(weak, moderate- | balance with risks and | with important depending on circum-
quality evidence) |burden limitations (inconsistent |stances or patient or
results, methodo-logic | societal values. Higher-
flaws, indirect, or quality research may well
imprecise) or very have an important impact
strong evidence from on confidence in the
observational studies estimate of effect and may
change the estimate
(Fortsetzung)
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Empfehlungsgraduierung (Fortsetzung)
Symbol Balance of benefitvs | Methodological Implications Hohe GoR-
risk and burdens strength of supporting Kategorie??
(level 1 or 2) evidence (A, B, C or
CB)
2C uncertainty in the evidence for at least one | Other alternatives may be nein
(weak, low |estimates of benefits, critical outcome from equally reasonable. Higher-
or very risks, and burden; observational studies, case | quality research is likely to
low-quality | benefits, risk, and series, or RCTs with have an important impact on
evidence) |burden may be closely |serious flaws or indirect | confidence in the estimate of
balanced evidence effect and may well change
the estimate.
nongraded
consensus-
based

suggestions

CB

(consensus-
based)

uncertainty due to lack
of evidence but expert
opinion that benefits
outweigh risk and
burdens or vice versa

insufficient evidence for a
graded recommendation

Future research may well
have an important impact on
confidence in the estimate of
effect and may change the
estimate.

nein

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
high very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect |ja
moderate moderately confident in the effect estimate: the true effect is likely to be close |nein
to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially
different
low confidence in the effect estimate is limited: the true effect may be substantially |nein
different from the estimate of the effect
very low very little confidence in the effect estimate: the true effect is likely to be nein
substantially different from the estimate of the effect
a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
LoE: Level of Evidence; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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BTS 2015: British Thoracic Society guidelines for home oxygen use in adults
Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-

Kategorie??
A At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1++, and ja
directly applicable to the target population; or
A body of evidence consisting principally of studies rated as 1+, directly
applicable to the target population and demonstrating overall consistency of
results
B A body of evidence including studies rated as 2++, directly applicable to the nein
target population and demonstrating overall consistency of results; or
Extrapolated evidence from studies rated as 1++ or 1+
C A body of evidence including studies rated as 2+, directly applicable to the nein
target population and demonstrating overall consistency of results; or
Extrapolated evidence from studies rated as 2++
D Evidence level 3 or 4; or nein
Extrapolated evidence from studies rated as 2+
\ Important practical points for which there is no research evidence, nor is there | nein
(GPP) likely to be any research evidence. The guideline committee wishes to
emphasise these as Good Practice Points.

a: Die Erlauterungen zu den GoR lassen sich nur bedingt auf die NVL-Kategorie tbertragen. Es wird aber
davon ausgegangen, dass der hochste von den Leitlinienautoren verwendete GoR ,,A* eine starke
Empfehlung darstellt.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale VersorgungsLeit-

linien; RCT: randomized controlled trial

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
1++ high-quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very |ja
low risk of bias
1+ well-conducted meta-analyses, systematic reviews or RCTs with a low risk of |unklar
bias
1- meta-analyses, systematic reviews or RCTs with a high risk of bias unklar
2++ high-quality systematic reviews of case control or cohort or studies nein
high-quality case-control or cohort studies with a very low risk of confounding
or bias and a high probability that the relationship is causal
2+ well-conducted case—control or cohort studies with a low risk of confounding | nein
or bias and a moderate probability that the relationship is causal
2— case-control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a nein
significant risk that the relationship is not causal
3 non-analytic studies, eg, case reports, case series nein
4 expert opinion nein
a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; RCT: randomized controlled trial
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CTS 2019: Canadian Thoracic Society Clinical Practice Guideline on pharmacotherapy
in patients with COPD - 2019 update of evidence

Empfehlungsgraduierung

recommendation,
low or very low-
quality evidence

2C

estimates of benefits,
risks, and burden;
benefits, risk, and
burden may be
closely balanced

critical outcome from
observational studies,
case series, or RCTs
with serious flaws or
indirect evidence

Symbol benefit vs risk and | Methodologic strength | Implications Hohe GoR-
burdens of supporting evidence Kategorie??
strong benefits clearly consistent evidence Recommendation can ja
recommendation, |outweigh risk and RCTs without important | apply to most patients in
high-quality burdens or vice versa |limitations or most circumstances.
evidence exceptionally strong Further research is very
1A evidence from unlikely to change
observational studies confidence in the estimate
of effect.
strong benefits clearly evidence from RCTs Recommendation can ja
recommendation, |outweigh risk and with important apply to most patients in
moderate-quality |burdens or vice versa |limitations (inconsistent | most circumstances.
evidence results, methodologic Higher-quality research
1B flaws, indirect, or may well have an
imprecise) or very important impact on confi-
strong evidence from dence in the estimate of
observational studies effect and may change the
estimate.
strong benefits clearly evidence for at least one | Recommendation can ja
recommendation, |outweigh risk and critical outcome from | apply to most patients in
low or very low | burdens or vice versa |observational studies, many circumstances.
quality evidence case series, or RCTs Higher-quality research is
1C with serious flaws or likely to have an important
indirect evidence impact on confi-dence in
the estimate of effect and
may well change the
estimate.
weak benefits closely consistent evidence The best action may differ, | nein
recommendation, |balance with risks from RCTs without depending on
high-quality and burden important limitations or |circumstances or patient or
evidence exceptionally strong societal values. Further
2A evidence from research is very unlikely to
observational studies change con-fidence in the
estimate of effect.
weak benefits closely evidence from RCTs Best action may differ, nein
recommendation, |balance with risks with important depending on circum-
moderate-quality |and burden limitations (inconsistent |stances or patient or
evidence results, methodo-logic | societal values. Higher-
2B flaws, indirect, or quality research may well
imprecise) or very have an important impact
strong evidence from on confidence in the
observational studies estimate of effect and may
change the estimate
weak uncertainty in the evidence for at least one | Other alternatives may be | nein

equally reasonable. Higher-
quality research is likely to
have an important impact
on confidence in the
estimate of effect and may
well change the estimate.

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
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Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
high very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect |ja
moderate moderately confident in the effect estimate: the true effect is likely to be close |nein
to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is substantially
different
low confidence in the effect estimate is limited: the true effect may be substantially |nein
different from the estimate of the effect
very low very little confidence in the effect estimate: the true effect is likely to be nein
substantially different from the estimate of the effect
a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
LoE: Level of Evidence; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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ERS 2019: European Respiratory Society Guideline on Long-term Home Non-Invasive
Ventilation for Management of Chronic Obstructive Pulmonary Disease

ERS 2017 management: management of COPD exacerbations: a European Respiratory
Society/American Thoracic Society guideline
ERS 2017 prevention: prevention of COPD exacerbations: European Respiratory
Society/American Thoracic Society guideline

Empfehlungsgraduierung

Symbol

Bedeutung

Hohe GoR-
Kategorie??

strong

A strong recommendation was made for an intervention when the panel was
certain that the desirable consequences of the intervention outweighed the
undesirable consequences, just as a strong recommendation would have been
made against an intervention if the panel was certain that the undesirable
consequences of the intervention outweigh the desirable consequences. A
strong recommendation indicates that most well-informed patients would
choose to have or not to have the intervention.

ja

conditional

A conditional recommendation was made for an intervention when the panel
was uncertain that the desirable consequences of the intervention outweighed
the undesirable consequences, just as a conditional recommendation would
have been made against an intervention if the panel was uncertain that the
undesirable consequences of the intervention outweigh the desirable
consequences. Reasons for uncertainty included low or very low quality of
evidence, the desirable and undesirable consequences being finely balanced, or
the underlying values and preferences playing an important role. A conditional
recommendation indicates that well-informed patients may make different
choices regarding whether to have or not have the intervention.

nein

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of  |ja

effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein
quality estimate of effect and may change the estimate.
low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein

in the estimate of effect and is likely to change the estimate.
very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
quality
a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
LoE: Level of Evidence; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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GOLD 2020: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease: global strategy for
the diagnosis, management, and prevention of chronic obstructive pulmonary disease

Empfehlungsgraduierung
Die Leitlinienautoren geben kein Schema fir die Empfehlungsgraduierung an.

Evidenzgraduierung

judgment

clinical literature addressing the subject is
insufficient.

Panel consensus is based on clinical experience or

knowledge that does not meet the above stated
criteria.

Symbol Quelle der Evidenz Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

A randomized controlled Evidence is from endpoints of well-designed RCTs | ja

trials (RCTs) that provide consistent findings in the population
for which the recommendation is made without any
rich body of high quality |Mportant limitations. N
evidence without any Requires high quality evidence from > 2 clinical
significant limitation or | trials involving a substantial number of subjects, or
bias a single high quality RCT involving substantial
numbers of patient without any bias.
B randomized controlled Evidence is from RCTs that include only a limited |ja
trials (RCTs) with number of patients, post-hoc or subgroup analysis
important limitations of RCTs, or meta-analysis of RCTSs.
Also pertains when few RCTs exist, or important

limited body of evidence | limitations are evident (methodologic flaws, small
numbers, short duration, undertaken in a
population that differs from the target population of
the recommendation, or the results are somewhat
inconsistent).

C non-randomized trials Evidence is from outcomes of uncontrolled or non- | nein

randomized trials or from observational studies.
observational studies

D panel consensus Provision of guidance is deemed valuable but nein

a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; RCT: randomized controlled trial
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ICSI 2016: Diagnosis and Management of chronic obstructive pulmonary disease
(COPD)
Empfehlungsgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe GoR-

Kategorie??

strong When the desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable |ja
(for/against) | effects, or clearly do not.
weak When the trade-offs are less certain - either because of low quality evidence or |nein

(for/against)

because evidence suggests that desirable and undesirable effects are closely
balanced.

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

Keine Angaben zur Evidenzgraduierung

LFA 2019: The COPD-X Plan: Australian and New Zealand Guidelines for the
management of Chronic Obstructive Pulmonary Disease 2019

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??
strong When the desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable |ja
effects, or clearly do not.
weak When the trade-offs are less certain - either because of low quality evidence or |nein

because evidence suggests that desirable and undesirable effects are closely
balanced.

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
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Evidenzgraduierung

Symbol? Quelle der Evidenz Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?®
A randomized controlled trials | Evidence is from endpoints of well-designed ja
(RCTs) extensive body of | RCTs that provide a consistent pattern of findings
data in the population for which the recommendation

is made. Category A requires substantial numbers
of studies involving substantial numbers of
participants.

B randomized controlled trials | Evidence is from endpoints of intervention ja
(RCTs) limited body of data | studies that include only a limited number of
patients, post-hoc or subgroup analysis of RCTs,
or meta-analysis of RCTs. In general, category B
pertains when few randomized trials exist, they
are small in size, they were undertaken in a
population that differs from the target population
of the recommendation, or the results are
somewhat inconsistent.

C non-randomized trials, Evidence is from outcomes of uncontrolled or nein
observational studies non-randomized trials or from observational
studies.
D panel consensus, judgement | The panel consensus is based on clinical nein

experience or knowledge that does not meet the
above criteria.

a: National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI) Kategorien
b: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; RCT: randomized controlled trial

Evidenzgraduierung

NHLBI NHMRC | Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie | Level? Kategorie?®
A | Evidence obtained from a systematic review of all relevant randomized |ja

controlled trials.

B 1 Evidence obtained from at least one properly designed randomized ja
controlled trial.

C I11-1 | Evidence obtained from well-designed pseudorandomized controlled unklar
trials (alternate allocation or some other method).

C I11-2 | Evidence obtained from comparative studies (including systematic nein
reviews of such studies) with concurrent controls and allocation not
randomised, cohort studies, case-control studies, or interrupted time
series with a control group.

C I11-3 | Evidence obtained from comparative studies with historical control, nein
two or more single-arm studies, or interrupted time series without a
parallel group.

C v Evidence obtained from case series, either post-test or pre-test/post-test. | nein

a: NHMRC-LoE korrespondierend zu den NHLBI-Kategorien

b: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; NHLBI: National Heart, Lung, and Blood
Institute; NHMRC: National Health and Medical Research Council; RCT: randomized controlled trial
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LFA 2019: COPD-X — Concise Guide for Primary Care

Empfehlungsgraduierung?

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

SR strong recommendation ja

WR weak recommendation nein

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung?

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

HE high quality evidence ja

ME moderate quality evidence nein

LE low quality evidence nein

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

NHMRC |Bedeutung Hohe LoE-
Level Kategorie?®
| Evidence obtained from a systematic review of all relevant randomized ja
controlled trials.
1 Evidence obtained from at least one properly designed randomized controlled ja
trial.
-1 Evidence obtained from well-designed pseudorandomized controlled trials unklar
(alternate allocation or some other method).
11-2 Evidence obtained from comparative studies (including systematic reviews of nein
such studies) with concurrent controls and allocation not randomised, cohort
studies, case-control studies, or interrupted time series with a control group.
-3 Evidence obtained from comparative studies with historical control, two or more |nein
single-arm studies, or interrupted time series without a parallel group.
v Evidence obtained from case series, either post-test or pre-test/post-test. nein

a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung.
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; NHMRC: National Health and Medical
Research Council
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LFA 2017: Pulmonary Rehabilitation — Clinical Practice Guidelines
Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-

Kategorie??

strong When the desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable |ja

(for/against) | effects, or clearly do not.

weak When the trade-offs are less certain - either because of low quality evidence or |nein

(for/against)

because evidence suggests that desirable and undesirable effects are closely
balanced.

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of  |ja
effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein
quality estimate of effect and may change the estimate.
low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein
in the estimate of effect and is likely to change the estimate.
very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
quality

a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
LoE: Level of Evidence; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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NICE 2019 diagnosis: Chronic obstructive pulmonary disease in over 16s: diagnosis and
management

NICE 2018 antimicrobial: Chronic obstructive pulmonary disease (acute exacerbation):
antimicrobial prescribing

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

interventions | If there is a legal duty to apply a recommendation, or the consequences of not | ja
that must (or | following a recommendation are extremely serious, the recommendation should
must not) be | use 'must’ or 'must not' and be worded in the passive voice.

used

interventions | In recommendations on activities or interventions that should (or should not) be | ja
that should offered, use directive language such as 'offer' (or 'do not offer'), ‘advise', or 'ask
(or should about'. In keeping with the principles of shared decision-making, people may
not) be used | choose whether or not to accept what they are offered or advised.

interventions | If there is a closer balance between benefits and harms (activities or nein
that could be |interventions that could be used), use ‘consider".
used

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach NVL.

GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

Evidenzgraduierung
Keine Angaben zur Evidenzgraduierung
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TSANZ 2014: Adult domiciliary oxygen therapy — Clinical Practice Guidelines

Empfehlungsgraduierung

situation would want the
recommended course of
action, but many would
not

that different choices will
be appropriate for
different patients and that
you must help each
patient to arrive at a
management decision
consistent with her or his
values and preferences

require substantial debate

Symbol Bedeutung Hohe GoR-
- - - je7a
for patients for clinicians for policy makers Kategorie?
strong most people in your most patients should the recommendation can |ja
situation would want the | receive the recommended | be adopted as a policy in
recommended course of | course of action most situations
action and only a small
proportion would not;
request discussion if the
intervention is not
offered
weak most people in your you should recognize policy making will nein

Evaluation

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of  |ja

effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein
quality estimate of effect and may change the estimate.
low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein

in the estimate of effect and is likely to change the estimate.
very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
quality
a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.
LoE: Level of Evidence; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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VA/DoD 2014: Clinical practice guideline for the management of chronic obstructive
pulmonary disease

Empfehlungsgraduierung

Symbol Wording Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

strong “we recommend...” A strong recommendation indicates that the Work ja

(for/against) | oder “we recommend | Group is highly confident that desirable outcomes

against...” outweigh undesirable outcomes
weak “we suggest...”oder If the Work Group is less confident of the balance nein
(for/against) | “we suggest not...” between desirable and undesirable outcomes, they
present a weak recommendation.
not applicable unklar

a: Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE.

GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
high quality Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of  |ja
effect.
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein
quality estimate of effect and may change the estimate.

low quality Further research is very likely to have an important impact on our confidence |nein
in the estimate of effect and is likely to change the estimate.

very low Any estimate of effect is very uncertain. nein
quality
a: Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen nach GRADE.

LoE: Level of Evidence; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
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A10 OECD-Mitgliedsstaaten

= Australien = Slowenien

= Belgien = Spanien

= Chile = Tschechische Republik

= Dénemark = Tirkei

= Deutschland = Ungarn

= Estland = Vereinigtes Konigreich

=  Finnland = Vereinigte Staaten von Amerika

=  Frankreich

= Griechenland

= Irland

= Island

= |srael

= Iltalien

= Japan

= Kanada

= Lettland
= Litauen

= Luxemburg

=  Mexiko

* Neuseeland

= Niederlande

= Norwegen

= Osterreich

= Polen

= Portugal

* Republik Korea

= Schweden
= Schweiz
= Slowakei
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All Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstéandigen

Im Folgenden sind die potenziellen Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen
zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben der einzelnen
Personen anhand des ,,Formblatts zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte®. Die in
diesem Formblatt verwendeten Fragen befinden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel | Frage2 | Frage 3 | Frage4 | Frage5 | Frage 6 | Frage 7
Chenot, Jean-Francois* ja ja ja ja nein nein ja
Galetke, Wolfgang! nein nein ja nein nein nein nein

! Formblatt zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte; Version 11/2016
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