Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Berichtsplan
zum Bericht
,,Nichtmedikamenttdse Behandlung

der Alzheimer Demenz*“

[Auftrag A05-19D]

Version 1.0
Stand: 31. Méarz 2006



Berichtsplan A05-19D: Nichtmedikamentdse Therapien bei Alzheimer Demenz

Thema:

Nutzenbewertung von nichtmedikamenttsen Therapien bei Patienten mit Alzheimer Demenz

Auftraggeber: Gemeinsamer Bundesausschuss
Datum des Auftrags: 22. Februar 2005
Interne Auftragsnummer: A05-19D als Teil des Auftrags A05-19 zur Nutzenbewertung von

medikamentésen und nichtmedikamentdsen Therapien zur Behandlung der Alzheimer

Demenz

Kontakt:

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Dillenburger Str. 27
51105 Kaéln

Tel: 0221/35685-0
Fax: 0221/35685-1
Email; A05-19D@iqwig.de




Berichtsplan A05-19D: Nichtmedikamentdse Therapien bei Alzheimer Demenz

Inhaltsverzeichnis
1 HINTEIGIUNG....ooviiiiiiiieeeee ettt b bbb e et e bt e 4
2 Ziel der UntersUCHUNG ......coouiiii et 9
3 Kiiterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung ...........ccooeeevenenencnnne. 10
300 o 11 - L4 o o USSR 10
3.2 Intervention und Vergleichsbehandlung...........cccoooiieiiiiiiiii e 11
KT B4 =1 [0 o] 7T o SR 12
K (00 [ 1] 011/ 0 o ISR 13
3.5 Sonstige StudiencharakteriStiKa...........ccvevveiierreieiieieee s 13
3.6 EiN-/AUSSCNIUSSKITIEIIEN. ...t 14
4 InformationsbeSChaffUuNG ........cvcoi i 16
INFOrMAatioNSDEWETTUNG ... .cviiieiiieiieie ettt 17
6  Informationssynthese und -analySe ..........ccccooeiiiiiiiiiii s 18
B.1  MELA-ANAIYSE ..o 18
6.2 SENSItIVITAISANAIYSE. ....eccvieiieieieie et 18
6.3 SUDQIUPPENANAIYSE ..ottt 18
7 LItEraturVerZEICHNIS . ..ccuveiieieieie ettt bbbt 20
8 ANNAING ..t ettt be e re et enes 23
8.1 ZBIPIAN e reenes 23
8.2  ADKUIZUNGSVEIrZEICANIS .....vveiieie et 24




Berichtsplan A05-19D: Nichtmedikamentdse Therapien bei Alzheimer Demenz

1 Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 22.02.2005 das Institut fur
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen mit der Nutzenbewertung
nichtmedikamentéser Verfahren zur Behandlung der Demenz beauftragt. Die
Auftragskonkretisierung erfolgte mit dem G-BA vorab auf Grundlage eines Auftragsentwurfs
am 2.02.2005.

Pravalenz der Alzheimer Demenz

In einer Auswertung européischer epidemiologischer Studien mit operationalisierten
Diagnosekriterien fanden sich folgende Pravalenzraten' fiir demenzielle Syndrome
(Manner/Frauen): 16/10 pro 1000 (65-69jahrige), 29/31 pro 1000 (70-74jahrige), 56/60 pro
1000 (75-79jahrige), 110/126 pro 1000 (80-84jahrige), 128/202 pro 1000 (85-89jéhrige) und
221/308 pro 1000 (90-94jahrige) [1]. Die Alzheimer Demenz stellt mit einem Anteil von ca.
70% die haufigste alleinige Ursache eines demenziellen Syndroms dar. Daneben kommt mit
einem Anteil von 16% die vaskuldr bedingte Demenz haufig vor [2]. Weitere Ursachen einer
Demenz wie die Lewy-Korper-Demenz, Frontallappen-Demenz, Creutzfeld-Jakob und die
Demenz als Folge von Infektionserkrankungen u.a. sind deutlich seltener. Es bestehen auch
geschlechtsspezifische Unterschiede. So ist z.B. der Anteil von Alzheimererkrankungen an
allen Demenzen bei Frauen gegenuber Mannern deutlich erhéht (Frauen: 71%, Manner: 51%;
berechnet nach Lobo et al. 2000 [1]).

Symptomatik und krankheitsbedingte Beeintrachtigungen

Das demenzielle Syndrom ist gekennzeichnet durch eine obligate Ged&chtnisstorung sowie
zusatzliche kognitive Stérungen (Orientierungsvermaogen, Sprachstérung, Denkvermdgen) mit
akzessorischen psychopathologischen Symptomen (Verlust der emotionalen Kontrolle,
Antriebsstorung, Agitiertheit, Aggressionen, Paranoia, Stérungen des Tag-Nacht-Rhythmus),
die je nach Schweregrad zu einer erheblichen Beeintrachtigung bei der Bewaéltigung von
Alltagsaufgaben fiihren kdnnen. Hieraus lassen sich die wesentlichen Probleme der Patienten
mit einer Alzheimer Demenz und der sie betreuenden Personen (Angehorige, Pflegekrafte)
ableiten [3-5].

! Schatzungen basieren auf einer Stichprobe von N=25.810 [1]
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Die Symptomatik wird gewohnlich in drei Teilbereiche gegliedert:

a) Alltagspraktische Fahigkeiten, z.B. sich anziehen, waschen, Toilettenbenutzung (basale
Fahigkeiten) oder Umgang mit Geld, Telefonbenutzung, Benutzung von Verkehrsmitteln

(instrumentelle Fahigkeiten),

b) Kognition, z.B. Gedachtnis, Orientierung und rdumliches Vorstellungsvermdgen,
Wortfindung, Lese-, Schreib-, Rechenfahigkeit,

c) Verhaltensstorungen und psychotische Symptome, z.B. Tag-Nacht-Rhythmusstérung,

Apathie, Agitation, Aggressionen, Halluzinationen.

Wahrend die Erkrankung meist zuerst wegen Symptomen der Gruppe B (Kognition, haufig
zuerst Merkfahigkeitsstorung) aufféallt, bestimmen die Symptome der Gruppe A
(alltagspraktische F&higkeiten, insbesondere die basalen Fahigkeiten) den Pflegeaufwand.
Symptome der Gruppe C, die gelegentlich auch schon in friilhen Erkrankungsstadien auftreten,

kdnnen die Betroffenen insbesondere psychisch extrem belasten.

Auch die Angehdrigen und Pflegenden kénnen belastet sein. Die Beeintrachtigung steigt mit
dem Fortschreiten der Demenz. Sowohl Hilfen in der Unterstiitzung im Alltag als auch
Verhaltensprobleme, Kommunikationsschwierigkeiten und eine mogliche Behinderung der
sozialen Teilhabe konnen fur Angehdrige sehr anstrengend sein. Die Intensitét der Betreuung,
insbesondere der Zeitaufwand, spiegelt jedoch nicht zwangslaufig die psychische und
physische Belastung der Angehorigen wider. Haufig sind individuell abgestimmte

Pflegeangebote sinnvoll, wie z.B. die aktivierende Pflege [6].

Therapieoptionen

Fur die Behandlung der Alzheimer Demenz existieren sowohl nichtmedikamentdse als auch
medikamenttse Therapieansatze. Die hier zu untersuchenden nichtmedikamentfsen Ansatze
sind in der Regel auf die Verzogerung der Progression oder die primar symptomatische
Behandlung ausgerichtet. Nichtmedikamentdse Interventionen lassen sich in vier Gruppen
einteilen, je nachdem, inwieweit die Behandlung primar jeweils bei der erkrankten Person

selbst, den Angehdrigen, den Pflegekraften oder bei der Umgebung/Umwelt ansetzt [7-9].
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Patientenbezogene Therapieansatze

Patientenbezogene Therapieansatze richten sich direkt an die betroffene Person selbst. Hierzu
zahlen z.B. der kognitive, der verhaltenstherapeutische, der emotionsorientierte sowie der
aktivitatsorientierte Ansatz, die je nach vorherrschender Symptomatik (d.h. Uberwiegen von
kognitiven, verhaltensmaliiigen, emotionalen oder neuropsychiatrischen Symptomen) indiziert
sein kdnnen. Der kognitive Ansatz zielt auf die Aktivierung bzw. Reaktivierung kognitiver
Funktionen. Beispiele sind das Realitatsorientierungstraining (ROT) oder das
Gedachtnistraining [10-12]. Der verhaltenstherapeutische Ansatz basiert im Wesentlichen
auf den lerntheoretischen Prinzipien der Stimuluskontrolle und der Verstarkung erwinschten
Verhaltens [9, 13]. Hierzu zdhlen neben der Verhaltenstherapie auch einzelne abgewandelte
und kombinierte Behandlungen wie z.B. das verhaltenstherapeutische Kompetenztraining [7,
14]. Sowohl der kognitive als auch der verhaltenstherapeutische Ansatz zielen auf den Aufbau
von Kompetenzen, die den Betroffenen eine Bewaltigung der realen Anforderungen bzw.
einen realitatsnahen Umgang mit diesen ermdglichen sollen. Dem emotionsorientierten
Ansatz ist z.B. die Validationstherapie (nach Naomi Feil) zuzuordnen [7, 15]. Diese setzt auf
die unbedingte Wertschétzung der Gefiihle des Betroffenen sowie auf die Mobilisierung noch
vorhandener Ressourcen (z.B. alltagspraktische Féhigkeiten, eigene Wertvorstellungen und
Charaktereigenschaften). Die Selbst-Erhaltungs-Therapie (engl.: self maintenance therapy)
und die biographieorientierte Erinnerungstherapie (engl.: reminiscence therapy) sind weitere
Behandlungskonzepte [9, 16, 17]. Hier wird jeweils die subjektive Sicht und Wahrnehmung
des Betroffenen fokussiert, womit dem Erkrankten ein Gefilihl der personlichen Identitat,
Kontinuitdt und Kohadrenz vermitteln werden soll. Zu den Behandlungen, die auf eine
Aktivierung bzw. Beruhigung ausgerichtet sind, zdhlen sinnes- und bewegungsbezogene
Ansdtze wie z.B. Snoezelen [18]. Mit Hilfe dieser Form der multisensorischen Stimulation
sollen sowohl Verdnderungen im Verhalten, in der Interaktion und Kommunikation mit
anderen sowie im Erleben der Betroffenen erzielt werden. Weitere Behandlungskonzepte sind
z.B. Aromatherapie [19], Lichttherapie [20], Therapie mit Tieren (engl.: pet therapy), Kunst-,
Tanz- und Musiktherapie [21] und simulierte Interaktion (engl.: simulated presence therapy)
[9, 13]. Zur Behandlung allgemeiner Symptome werden auch Akupunktur, Logopédie und

Physiotherapie eingesetzt.
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Umgebungsbezogene Ansétze

Zu den umgebungsbezogenen Ansatzen zéhlen Interventionen auf dkologischer und sozialer
Ebene. Hier kommt insbesondere die Milieu-Therapie zum Einsatz. Sie ist auf die Anpassung
bzw. Gestaltung des Wohn- und Lebensbereiches und der sozialen Umgebung der
Betroffenen ausgerichtet. Hierzu zéhlen z.B. kleine und gemeindenahe Versorgungs-
einrichtungen im Gegensatz zu den klassischen Pflegestationen. Ziel der Milieu-Therapie ist
es, den Betroffenen eine addquate Orientierung, Sicherheit und Geborgenheit einerseits sowie
eine Unterstlitzung der Funktionsféhigkeit und den weitgehenden Erhalt der eigenen
Kompetenzen zu ermdglichen [9, 17]. Auf der sozialen Ebene lasst sich das Training des
Pflegepersonals (engl.: staff training) bzw. der pflegenden Angehorigen (engl.: caregiver
training) einordnen. Ziele des Trainings sind insbesondere das Verstandnis fur die Defizite
von Demenzpatienten sowie die Stiitzung noch vorhandener Ressourcen und Verbesserung
kommunikativer Fahigkeiten [7, 17]. In diesem Rahmen werden z.B. auch psychoedukative
Einzel- und Gruppengesprache eingesetzt, in denen der Informations- und Erfahrungs-

austausch im Vordergrund stehen.

Messung der Wirksamkeit von Therapieverfahren

Es wird gegenwartig kontrovers diskutiert, mit welchen Instrumenten die Wirksamkeit nicht-
medikamentoser Therapien bei der Alzheimer Demenz adéquat evaluiert werden soll [22, 23].
Die Beurteilung der kognitiven Funktionen kann z.B. mittels der ADAS-cog-Skala [24] bzw.
der MMSE-Skala [25] erfolgen. Um der Komplexitat der Erkrankung gerecht zu werden,
wurden in vielen Studien Skalen zur Messung der alltagspraktischen Fahigkeiten (wie die
ADL [26]) und zur Messung der Verhaltensstérungen (wie die NPI [27]) und anderer
Symptome verwendet. Wéhrend die ADAS-cog im Rahmen einer direkten Untersuchung des
Patienten aufgrund des beobachtbaren Antwortverhaltens von einem erfahrenen Testleiter
ausgefullt wird, beruhen die Angaben in der ADL und dem NPI auf Auskiinften eines

Angehdrigen.
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat?

Bei der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt handelt es sich um ein mehrdimensionales
Konstrukt, welches die subjektiv wahrgenommene soziale, psychische, physische und
alltagsnahe Funktionsfahigkeit beinhaltet [22, 28]. Es existieren allerdings bisher wenige
Verfahren zur Messung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei der Alzheimer Demenz.
Dies hangt mit den Schwierigkeiten zusammen, verlassliche Informationen von den
Betroffenen direkt zu erhalten. Der negative Einfluss der Erkrankung auf die Lebensqualitat
ist jedoch hé&ufig beschrieben [29], ebenso die Fahigkeit der Betroffenen, Gber ihre
subjektiven Erfahrungen zu berichten [30]. In einer aktuellen Studie wurden Instrumente zur
Erfassung der Lebensqualitdt untersucht und ein neues krankheitsspezifisches Instrument
(DEMQOL) entwickelt und validiert [22]. Es zeigte sich, dass Betroffene in der Einschatzung
der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt deutlich von ihren Angehorigen oder dem
Pflegepersonal abweichen kénnen. Die Ubereinstimmung ist héher bei Betroffenen, die eng
mit Angehdrigen zusammenleben und niedriger bei starker kognitiver Beeintrachtigung oder
ausgepragten affektiven Symptomen [31]. Ebenso ist eine Beurteilung der durch die
Erkrankung verursachten Probleme bei den Betroffenen sowie deren gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat durch Kliniker problematisch. Der Einfluss der Erkrankung auf die
Angehorigen kann z.B. mittels Lebensqualitats-Skalen oder klinischen Selbstbeurteilungs-

verfahren (z.B. Depressivitatsskalen) gemessen werden.

2 In der Literatur werden die Begriffe krankheitsbezogene und gesundheitsbezogene Lebensqualitat haufig
synonym gebraucht. Aus Griinden der Lesbarkeit wird hier einheitlich die gesundheitshezogene Lebensqualitét
verwendet.
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2 Ziel der Untersuchung

Nutzenbewertung einer langfristigen Behandlung mit unterschiedlichen Formen der
nichtmedikamentdsen Therapien bei Alzheimer Demenz im Vergleich zu einer

Kontrollgruppe

a) ohne Behandlung,

b) mit einer nichtmedikamenttsen Scheinbehandlung,

¢) mit anderen Formen nichtmedikamentdser Behandlung,

d) mit einem in Deutschland fir die Behandlung der Alzheimer Demenz zugelassenen und

verfugbaren Arzneimittel

hinsichtlich patienten- und angehdérigenrelevanter Therapieziele.
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3 Kiriterien fiir den Einschluss von Studien in die Untersuchung

3.1 Population

Eingeschlossen werden Studien mit Patienten mit einer Alzheimer Demenz, auch als
Mischform z.B. mit vaskuldrer Demenz (Diagnosestellung wie in der Studie angegeben).
Unter Berticksichtigung epidemiologischer Prévalenzdaten [1] ist davon auszugehen, dass
Demenzpatienten zu ca. 70% an einer Alzheimer Demenz erkrankt sind, weshalb auch
Studien eingeschlossen werden, in denen keine expliziten Angaben zu dem Demenztyp

getroffen werden.

Ausgeschlossen werden Studien, in denen eine spezifische Population von Demenzkranken
untersucht wurde, bei der von einem deutlich niedrigeren Anteil von Patienten mit Alzheimer-
Demenz ausgegangen werden muss (z.B. aufgrund des Rekrutierungssettings), oder Studien,
bei denen ausschlieBlich Patienten mit einer vaskuldren Demenz, einer Lewy-Body-Demenz
einer Demenz aufgrund eines Morbus Parkinson, einer Demenz aufgrund einer Creutzfeldt-
Jakob-Erkrankung oder einer anderen seltenen Demenzform rekrutiert wurden, werden nicht

bericksichtigt.

10
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3.2 Intervention und Vergleichsbehandlung

a) Die zu prifenden Interventionen sind nichtmedikamentdse Behandlungsansdtze der
Alzheimer Demenz. Sie beziehen sich insbesondere auf den kognitiven Bereich,
Verhaltensbereich bzw. akzessorische Symptome und alltagspraktische Fertigkeiten. Die
Interventionen kdnnen bei den Betroffenen selbst, bei den betreuenden Angehérigen und
Pflegekraften oder bei der Gestaltung der raumlichen Umgebung ansetzen. Sie kdnnen in

Einzel- oder Gruppensettings durchgeflhrt werden.

b) Als Vergleichsgruppen werden randomisierte Kontrollgruppen ohne Behandlung (z.B.
Wartekontrollgruppe), mit nichtmedikamentdsen Scheinbehandlungen, mit anderen
Formen nichtmedikamentoser Behandlungen oder mit in Deutschland fiir die Behandlung

der Alzheimer Demenz zugelassenen und verfligbaren Arzneimitteln eingeschlossen.

Jegliche Formen der psychotherapeutischen Behandlung von Angehorigen oder Pflegekraften

sind nicht Gegenstand der Untersuchung.

11
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3.3 Zielgrolen

Als ZielgroRen fir die Untersuchung werden Parameter verwendet, die eine Beurteilung

folgender patienten- und angehorigenrelevanter Therapieziele erméglichen:

Reduktion der Beeintrachtigung der Aktivitaten des taglichen Lebens
= Besserung der kognitiven Leistungsfahigkeit
= Besserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

= Besserung von anderen mit der Erkrankung verbundenen Symptomen (z.B. Depression,
Schlaf-Wach-Umkehr, Wahnhaftigkeit, Agitiertheit)

= Besserung der Lebensqualitat der betreuenden Angehdrigen

» Reduktion der Hohe des Betreuungsaufwands durch eine oder mehrere betreuende

Person(en) oder Institution(en)

= Reduktion der Haufigkeit und Dauer einer vollstationaren Pflege (Institutionalisierung)

12
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3.4 Studientypen

Randomisierte klinische Studien (RCTs) liefern fir die Bewertung des Nutzens einer
Intervention die zuverlassigsten Ergebnisse, weil sie, sofern methodisch adaquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefuhrt, mit der geringsten Ergebnisunsicherheit
behaftet sind. Nach einer orientierenden Sichtung relevanter Ubersichtsarbeiten sind fiir viele
der nichtmedikamentdsen Interventionen RCTs zu erwarten, so dass fiir den vorliegenden
Bericht ausschliellich RCTs als relevante wissenschaftliche Literatur in die Nutzenbewertung

einflieRen werden.

Es werden nur solche Studien aufgenommen, die sich auf manualisierte oder zumindest
eindeutig konzeptualisierte Behandlungsverfahren beziehen. Das heif3t, die Intervention muss
hinreichend operationalisiert und beschrieben sein, so dass sie nachvollziehbar ist und ggf.

erneut angewendet werden kann.

Fur einen Einschluss wird eine Effektmessung nach einem Beobachtungszeitraum von
mindestens 16 Wochen festgelegt. Ungeachtet dessen ist fur eine Evaluation des langfristigen

Nutzens eine langere Studiendauer wiinschenswert.

13
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3.5 Sonstige Studiencharakteristika

Eine Beschrankung auf anderweitige Studiencharakteristika ist nicht vorgesehen.

3.6 Ein-/Ausschlusskriterien

In die Nutzenbewertung werden alle Studien einbezogen, die

= alle nachfolgenden Einschlusskriterien und

keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfullen.

El

E2

E3

E4

E5

E6

Einschlusskriterien

Patienten mit einer Alzheimer Demenz laut Studienangabe, wie unter 3.1 definiert

Vergleich einer nichtmedikamentésen Therapie mit einer Kontrollgruppe (a) ohne
Behandlung (z.B. Wartekontrollgruppe), (b) mit einer nichtmedikamenttsen
Scheinbehandlung, (c) mit anderen Formen nichtmedikamentdser Behandlung oder
(d) mit einem in Deutschland fir die Behandlung bei Alzheimer Demenzen

zugelassenen und verfiligbaren Arzneimittel

Zielgrolien, die sich aus den in 3.3 formulierten Therapiezielen ableiten

Behandlung nach einem Manual oder nach einem beschriebenen Behandlungs-

konzept
randomisierte kontrollierte Studien

Publikationssprache Deutsch, Englisch, Franzésisch, Niederlandisch, Portugiesisch
oder Spanisch

14
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Ausschlusskriterien

Al

A2

A3

A4

A5

Studien mit einer Beobachtungsdauer von weniger als 16 Wochen

Studien, in denen ausschlieflich Patienten mit einer vaskuldren Demenz, einer
Lewy-Body-Demenz, einer Demenz aufgrund eines Morbus Parkinson, einer
Demenz aufgrund einer Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung oder einer anderen seltenen

Demenzform eingeschlossen wurden

Studien, in denen ausschliel3lich die unter 3.3 genannte ZielgroRe Lebensqualitat der
betreuenden Angehdrigen untersucht wurde und keine Angaben zur weiteren
Entwicklung bzw. zum Krankheitsverlauf der Patienten vorliegen (z.B.

Heimunterbringung, Demenzschwere)
Doppelpublikationen ohne relevante Zusatzinformation

keine Volltext-Publikation® verfuigbar

a: Als Volltext-Publikation gilt in diesem Zusammenhang auch die nicht vertrauliche Weitergabe eines Studienberichts an

das Institut oder die nicht vertrauliche Bereitstellung eines Berichts (iber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-

Statements [32] genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht.

15
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4 Informationsbeschaffung

Die Suche nach relevanten Studien wird in folgenden Quellen durchgefhrt:

Quelle

Kommentar

Bibliographische

Datenbanken

Suche in folgenden Datenbanken:

- Cochrane CENTRAL

- EMBASE

-  MEDLINE

- CINAHL

- PsychINFO

- BIOSIS Previews

- CHID via ADEAR (Combined Health Information Database
via Alzheimer's Disease Education & Referral Centre

[www.alzheimers.org)])

Unterlagen des G-BA

Es wurden keine Unterlagen durch den G-BA Ubermittelt.

Sonstiges

Suche in den Literaturverzeichnissen relevanter systematischer
Ubersichten und HTA-Berichte; ldentifizierung solcher Artikel
mittels Suche in EMBASE, MEDLINE und Cochrane
Datenbanken (Central, DARE, HTA Database)

ggf. Kontaktaufnahme mit Sachverstéandigen / Experten /
Fachgesellschaften

ggf. Kontaktaufnahme mit der Cochrane Dementia and Cognitive
Improvement Group

ggf. Kontaktaufnahme mit Autoren einzelner Publikationen, z.B.

zur Frage nach nicht publizierten Teilaspekten

16
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5 Informationsbewertung

Die Dokumentation der Studiencharakteristika und -ergebnisse sowie deren Bewertung erfolgt
anhand von standardisierten Dokumentationsbdgen, deren grundsatzliche Struktur und

Bestandteile auf den Internetseiten des Instituts verdffentlicht sind.

17
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6 Informationssynthese und -analyse

Die Informationen werden einer Informationssynthese und -analyse, wenn mdglich unter
Zuhilfenahme der unten beschriebenen Werkzeuge, unterzogen. Eine abschlieende

zusammenfassende Bewertung der Informationen erfolgt dartber hinaus in jedem Fall.

6.1 Meta-Analyse

Sofern die Studienlage es inhaltlich und methodisch sinnvoll erscheinen lasst, erfolgt eine
quantitative Zusammenfassung der Einzelergebnisse im Sinne einer Meta-Analyse gemal den
Methoden des Instituts.

6.2 Sensitivitatsanalyse
Sensitivitatsanalysen sind insbesondere geplant fur

= die biometrische Qualitatsbewertung anhand der in den standardisierten Dokumentations-

bdgen (s. Abschnitt 5) vorgegebenen ordinalen Einteilung,

= die in den Publikationen beschriebenen Per-Protokoll-Auswertungen (versus ITT-

Auswertungen), sofern moéglich, und

= ein (statistisches) Modell mit festen Effekten (versus einem Modell mit zufélligen

Effekten), falls eine Meta-Analyse vorgenommen wird.

= Studien mit Patienten mit dezidierter Diagnose (z.B. DSM-III-R [33], DSM-IV [34],
NINCDS-ADRDA [35]) bzw. Klassifikation der Alzheimer Demenz (z.B. ICD-9 [36],
ICD-10 [37]) versus Studien an Patienten mit einer undifferenzierten Demenzdiagnose

6.3 Subgruppenanalyse

Subgruppenanalysen sind — soweit durchfiihrbar — fiir die folgenden Merkmale vorgesehen:
= Geschlecht

= Alter

= Versorgungssetting (z.B. stationér, ambulant)

= Dauer der Behandlung

18
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= Demenz-Typ
= Schweregrad der Erkrankung

= Falls bei einer eventuell durchgefiinrten Meta-Analyse eine bedeutsame Heterogenitat
beobachtet wird [38], kann eine Subgruppenanalyse fur moglicherweise die Heterogenitat

erzeugende Merkmale sinnvoll sein.
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8 Anhang

8.1 Zeitplan

Arbeitsschritt

Termin (geplant)

Veroffentlichung des Vorberichts

1. Quartal 2007

Schriftliche Anhorung

Bis drei Wochen nach Veroffentlichung des
Vorberichts

Ggf. Erdrterung der schriftlichen

Stellungnahmen

1. Quartal 2007

Weitergabe des Abschlussberichts an den
G-BA

2. Quartal 2007

Verdffentlichung des Abschlussberichts

Zwei Monate nach Weitergabe an den G-BA
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8.2 Abkirzungsverzeichnis

Abkulrzung
ADAS-cog
ADL
AHRQ
CENTRAL
CINAHL
CONSORT
DARE
DSM
EMBASE
G-BA

HTA
IQWIG

ICD

ITT
MEDLINE
MMSE
NINCDS-ADRDA

NPI
RCT

Bedeutung

Alzheimer’s disease assessment scale, cognition subscale
Activities of daily living

Agency for Healthcare Research and Quality

Cochrane Central Register of Controlled Trials

Cumulative Index to Nursing and allied Health Literature
Consolidated Standards of Reporting Trials

Database of Abstracts of Reviews of Effects

Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders

Excerpta Medica Database

Gemeinsamer Bundesausschuss

Health Technology Assessment

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
International Classification of Diseases

Intention-to-Treat

Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

Mini Mental State Examination

National Institute of Neurological and Communication Disorders
and Stroke-Alzheimer’s Disease and Related Disorders Association
Neuropsychiatric Interview

Randomized Controlled Trial
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