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Kurzfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 01.03.2016 das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer erganzenden
Bewertung zum Auftrag E15-04 beauftragt, die Aussagen zum Potenzial (im Sinne des § 137e
SGB V) der Methode ,,Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels
implantiertem Sensor zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz* zu tberprifen.

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, fiir die Methode ,,Messung und Monitoring des
pulmonalarteriellen Druckes mittels implantiertem Sensor zur Therapieoptimierung bei
Herzinsuffizienz*“ festzustellen, ob neben den bereits in der Potenzialbewertung E15-04
herangezogenen Unterlagen weitere relevante Studien beziehungsweise Dokumente zu
relevanten Studien existieren. Falls dies der Fall war, war zu prufen, ob unter deren
Beriicksichtigung die gegenstandliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode weiterhin
Potenzial bietet. Ferner war zu prufen, ob neben den bereits in der Potenzialbewertung
berucksichtigten Studien weitere Studien laufen, die grundsatzlich geeignet sind, in naher
Zukunft relevante Erkenntnisse zum Nutzen der Methode liefern zu kdnnen.

Methoden

Es wurden randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) beziehungsweise Dokumente zu RCTs
eingeschlossen, die die Methode der Messung und des Monitorings des pulmonalarteriellen
Druckes mittels implantiertem Sensor zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz — im
Folgenden auch als PA-Druck-Monitoring bezeichnet — im Hinblick auf patientenrelevante
Endpunkte untersuchten und nicht bereits im Rahmen der Potenzialbewertung herangezogen
worden waren.

Hierzu wurde eine systematische Literaturrecherche in den Datenbanken MEDLINE, Embase
und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefuhrt. Parallel erfolgte eine Suche
nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE, Embase,
Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts of Reviews of Effects und
Health Technology Assessment Database. In Erwartung des Auftrags fand die letzte Suche
am 17.02.2016 statt. Dariiber hinaus wurden systematische Ubersichten sowie &ffentlich
zugangliche Studienregister durchsucht.

Die Informationsbewertung sowie Informationssynthese und -analyse orientierten sich an den
im Methodenpapier des Instituts beschriebenen Grundsatzen.

Ergebnisse

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche wurden keine zusétzlichen abgeschlosse-
nen oder laufenden Studien identifiziert.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -Vi -
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Zusétzlich identifizierte Auswertungen zu einer abgeschlossenen Studie, die in der
Potenzialbewertung bereits herangezogen worden war, filhrten nicht zu einer Anderung der
Einsch&tzung hinsichtlich des Potenzials.

Fazit

Nach systematischer Uberpriifung und unter Beriicksichtigung der dabei identifizierten
weiteren Dokumente besitzt die Methode weiterhin Potenzial. Uber die bereits in der
Potenzialbewertung beriicksichtigten Studien hinaus wurden keine weiteren abgeschlossenen
oder laufenden Studien gefunden, die grundsétzlich geeignet waren, in naher Zukunft
relevante Erkenntnisse zum Nutzen der Methode liefern zu kénnen.

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

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) am 01.03.2016 mit einer erganzenden Bewertung zum
Auftrag E15-04 (Bewertung des Potenzials der Methode ,,Messung und Monitoring des
pulmonalarteriellen Druckes mittels implantiertem Sensor zur Therapieoptimierung bei
Herzinsuffizienz*) beauftragt.

Gegenstand der Beauftragung war, die Aussagen zum Potenzial des geméaR § 137e SGB V
positiv beschiedenen Antragsgegenstands

= Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels implantiertem Sensor
zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium New York Heart Association
(NYHA) I

zu Uberprufen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung war, fiir die Methode ,,Messung und Monitoring des
pulmonalarteriellen Druckes mittels implantiertem Sensor zur Therapieoptimierung bei
Herzinsuffizienz* festzustellen, ob neben den bereits in der Potenzialbewertung E15-04
herangezogenen Unterlagen weitere relevante Studien beziehungsweise Dokumente zu
relevanten Studien existieren. Falls dies der Fall war, war zu prufen, ob unter deren
Berlcksichtigung die gegenstandliche Untersuchungs- oder Behandlungsmethode weiterhin
Potenzial bietet. Ferner war zu prufen, ob neben den bereits in der Potenzialbewertung
beruicksichtigten Studien weitere Studien laufen, die grundsatzlich geeignet sind, in naher
Zukunft relevante Erkenntnisse zum Nutzen der Methode liefern zu kénnen.

Die Verantwortung fir die vorliegende Bewertung und fur das Bewertungsergebnis liegt
ausschlieBlich beim IQWIiG.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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3 Methoden

3.1 Kiriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung

Die im Rahmen der Potenzialbewertung herangezogenen Studien sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1: Im Rahmen der Potenzialbewertung herangezogene abgeschlossene Studien

Studie Vom AS Ergénzend Studientyp
eingereichte herangezogene
Dokumente Dokumente
CHAMPION - CardioMEMS Heart Sensor Allows [1] [2,3] RCT
Monitoring of Pressure to Improve Outcomes in
NYHA Class Il Heart Failure Patients

AS: Antragsteller; NYHA: New York Heart Association; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Laufende, geplante oder abgebrochene Studien wurden vom Antragsteller (AS) nicht an-
gegeben (siehe Abschnitte 2.4.1 und 2.4.2 in der Potenzialbewertung E15-04).

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung wurde geprift, ob bei einer systematischen
Literaturrecherche zusétzliche Dokumente (Publikationen, Ergebnisberichte oder Studien-
registereintrdge) zu den bereits in der Potenzialbewertung herangezogenen Studien oder
zusatzliche abgeschlossene Studien identifiziert werden, die die getroffene Einschatzung, dass
die gegenstandliche Methode Potenzial hat, infrage stellen beziehungsweise ihren Nutzen
bereits hinreichend belegen konnten. Dariiber hinaus wurde gepruft, ob zusétzliche laufende
Studien identifiziert werden, die grundsatzlich geeignet sind, in naher Zukunft relevante
Erkenntnisse zum Nutzen der Methode liefern zu kénnen.

Es ergaben sich die folgenden Kriterien flr den Einschluss von Studien beziehungsweise
Dokumenten in die Untersuchung:

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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Tabelle 2: Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den Einschluss von Studien
beziehungsweise Dokumenten

Einschlusskriterien

El Population: Herzinsuffizienzpatienten der Klasse NYHA 111 mit mindestens
einem vorherigen Krankenhausaufenthalt aufgrund der Herzinsuffizienz im
vergangenen Jahr

E2 Prifintervention: invasives PA-Druck-Monitoring (ggf. zusétzlich zum Standard-
Monitoring)

Kernmerkmale: regelméRiige Messung des PA-Drucks mithilfe eines dauerhaft in
der Pulmonalarterie implantierten Sensors mit zugehoriger Hard- und Software
zur Signalverarbeitung und Anzeige des Messergebnisses

E3 Vergleichsintervention: keine zusétzliche oder jegliche andere
Monitoringstrategie (ohne invasive PA-Druck-Messung)
E4 Patientenrelevante Endpunkte, insbesondere

= Gesamtmortalitét
= kardiale Mortalitét

= Morbiditat, insbesondere kardiale Morbiditat, z. B. klinische Symptomatik,
therapiebedurftige Herzrhythmusstérungen, andere vaskulére Ereignisse

= Hospitalisierungen jeglicher Ursache

= herzinsuffizienzbedingte Hospitalisierungen

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat

= Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedirftigkeit
= unerwiinschte Wirkungen und Komplikationen

ES randomisierte kontrollierte Studie

E6 keine Mehrfachpublikation ohne relevante Zusatzinformationen

E7 Dokument nicht bereits im Rahmen der Potenzialbewertung herangezogen
E8 Vollpublikation verflighar? oder laufende Studie

a: Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht entsprechend ICH E3 [4] oder
ein Bericht tber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [5] geniigt und eine Bewertung der
Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zu Studienmethodik

und -ergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Conference of Harmonization;
NYHA: New York Heart Association; PA-Druck: pulmonalarterieller Druck

3.2 Informationsbeschaffung

3.2.1 Bibliografische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche wurde in folgenden bibliografischen Datenbanken
durchgefuhrt:

= Suche nach Primarstudien in den Datenbanken MEDLINE, Embase, Cochrane Central
Register of Controlled Trials

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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= Suche nach relevanten systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE und
Embase parallel zur Suche nach relevanter Primérliteratur sowie mittels Suche in den
Datenbanken Cochrane Database of Systematic Reviews, Database of Abstracts of
Reviews of Effects und Health Technology Assessment Database

Die Suchstrategien fiir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Anhang A.1.
In Erwartung des Auftrags fand die letzte Suche am 17.02.2016 statt.

3.2.2 Systematische Ubersichten

Relevante systematische Ubersichten wurden hinsichtlich weiterer relevanter Publikationen
beziehungsweise Studien gesichtet.

3.2.3 Suche in Studienregistern

Die folgenden 6ffentlich zugéanglichen Studienregister wurden durchsucht:

= U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov [online]. URL:
http://www.clinicaltrials.gov

= World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
[online]. URL.: http://apps.who.int/trialsearch

= European Medicines Agency. EU Clinical Trials Register [online]. URL:
https://www.clinicaltrialsregister.eu

Die Suchstrategien fur die Suche in Studienregistern finden sich in Anhang A.2. In Erwartung
des Auftrags fand die Suche in 6ffentlich zuganglichen Studienregistern am 21.01.2016 statt.

3.2.4 Selektion relevanter Studien beziehungsweise Publikationen

Die durch die Suche in bibliografischen Datenbanken identifizierten Zitate wurden in einem
ersten Schritt anhand ihres Titels und, sofern vorhanden, Abstracts auf ihre potenzielle
Relevanz beziglich der spezifischen Einschlusskriterien (siehe Tabelle 2) bewertet. Als
potenziell relevant erachtete Publikationen wurden in einem zweiten Schritt anhand ihres
Volltextes auf Relevanz geprift. Beide Schritte erfolgten durch 2 Reviewer unabhéngig
voneinander. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern
aufgeldst. Die im Rahmen der bibliografischen Literaturrecherche identifizierten relevanten
systematischen Ubersichten wurden nach weiteren potenziell relevanten Studien durchsucht,
deren Relevanz von 2 Reviewern unabhéngig voneinander gepruft wurde. Auch die Infor-
mationen aus 6ffentlich zuganglichen Studienregistern wurden von 2 Reviewern unabhéangig
voneinander auf ihre Relevanz bewertet.

3.3 Informationsbewertung, Informationssynthese und -analyse

Die Informationsbewertung sowie Informationssynthese und -analyse orientierten sich an den
im Methodenpapier des Instituts beschriebenen Grundsétzen.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
4.1.1 Bibliografische Literaturrecherche

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken einschliel3lich des Literaturscreenings gemafld den oben genannten Kriterien fur
den Einschluss.

Die Zitate der als VVolltexte gepriften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit Angabe
des jeweiligen Ausschlussgrundes in Anhang B.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Suche in bibliografischen Datenbanken
Letzte Suche am 17.02.2016
n = 2561

Ausschluss: Duplikate
n =364

A4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n =2197

Ausschluss: nicht relevant
(auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =2142

A 4

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema
n =55

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =46
Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n = 2
Nicht E2 (Prufintervention) n = 8
Nicht E3 (Vergleichsintervention) n = 0
Nicht E4 (patientenrelevante Endpunkte) n =1
Nicht E5 (Studientyp) n = 23
Nicht E6 (keine Mehrfachpublikation) n = 3
Zu screenende Nicht E7 (nicht bereits in Potenzialbewertung
systematische herangezogen) n =1
Ubersichten Nicht E8 (Vollpublikation verfiigbar) n = 8
n=4

5 Publikationen zu 1 bereits in der Potenzialbewertung herangezogenen abgeschlossenen Studie
0 Publikationen zu zuséatzlich identifizierten abgeschlossenen Studien
0 Publikationen zu laufenden Studien

Abbildung 1: Ergebnis der bibliografischen Literaturrecherche einschliellich des
Literaturscreenings

4.1.2 Systematische Ubersichten

Im Rahmen der bibliografischen Literaturrecherche wurden 4 relevante systematische Uber-
sichten identifiziert (siehe Abbildung 1) — die entsprechenden Zitate finden sich in Anhang C.
Deren Sichtung ergab keine weiteren relevanten Publikationen zu bereits in der Potenzial-
bewertung herangezogenen Studien und keine Studien, die nicht ber andere Recherche-
schritte identifiziert wurden.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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4.1.3 Suche in Studienregistern

Durch die Suche in den in Abschnitt 3.2.3 genannten 6ffentlich zuganglichen Studienregistern
wurden 1 zusétzlich relevanter Studienregistereintrag und Ergebnisbericht zu der bereits in
der Potenzialbewertung herangezogenen Studie identifiziert (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: In Studienregistern zusétzlich identifizierte Studien beziehungsweise Dokumente

Studienregister 1D Studie Studienregister Ergebnisbericht in

Studienregister
vorhanden

Zusatzliche Dokumente zu bereits in der Potenzialbewertung herangezogenen abgeschlossenen Studien

NCT00531661 CHAMPION ClinicalTrials.gov [6] ‘ ja[7]
Zusatzlich identifizierte abgeschlossene Studien
keine

Zusatzlich identifizierte laufende Studien
keine

4.1.4 Ubersicht der Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die durch die systematischen Recherchen im Rahmen des Addendums zusatzlich identifi-
zierten Studien beziehungsweise Dokumente sind in Tabelle 4 dargestellt. Insgesamt wurden
7 Dokumente herangezogen.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 4: Zusatzlich identifizierte Studien beziehungsweise Dokumente

Studie | Dokumente Studientyp

Dokumente zu bereits in der Potenzialbewertung herangezogenen abgeschlossenen Studien

CHAMPION Designpublikation [8] RCT

Vollpublikation (Daten zum verlangerten
Follow-up) [2]?

Vollpublikation (Subgruppenanalysen) [9-11]
Ergebnisbericht im Registereintrag [7]
Registereintrag [6]

Zusatzlich identifizierte abgeschlossene Studien

keine

Zusatzlich identifizierte laufende Studien

keine

a: Die Publikation wurde bereits flir die Potenzialbewertung E15-04 erganzend herangezogen.
RCT: randomisierte kontrollierte Studie

4.2 Darstellung zusatzlicher Dokumente zu bereits in der Potenzialbewertung
herangezogenen abgeschlossenen Studien

Die zusatzlich zu den Antragsunterlagen identifizierten 7 Dokumente (5 Publikationen, 1
Registereintrag und 1 Ergebnisbericht im Registereintrag) zur abgeschlossenen CHAMPION-
Studie werden im Folgenden zusammenfassend dargestelit.

Bei der Publikation Adamson 2011 [8] handelt es sich um eine Designpublikation, bei den
weiteren 4 um Vollpublikationen mit weiteren Auswertungen: Die Publikation Abraham 2016
[2], die erst nach der bibliografischen Literaturrecherche des AS fir die Potenzialbewertung
veroffentlicht wurde und nicht Teil der Antragsunterlagen war (siehe Abschnitt 2.6.2 der
Potenzialbewertung E15-04), beinhaltet unter anderem Ergebnisse zum zusétzlichen
Endpunkt Gesamthospitalisierungen und wurde bereits im Rahmen der Potenzialbewertung
E15-04 erganzend herangezogen (siehe Abschnitt 2.4.2 der Potenzialbewertung E15-04). Die
ubrigen 3 Publikationen enthalten Ergebnisse aus Subgruppenanalysen zu Patienten mit PA-
Druck >25mmHg und <25 mmHg [11], mit hoher und niedriger linksventrikuldrer
Ejektionsfraktion (> 40 %, > 50 % und < 40 %) [9] sowie mit und ohne chronisch obstruktive
Lungenerkrankung (COPD) [10].

Der Registereintrag [6,7] enthélt zusatzliche Ergebnisse zu unerwiinschten Ereignissen, unter
anderem auch zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen (SUE) jeglicher Ursache. Die
Rate der Patienten mit SUE jeglicher Ursache betrug 121/270 (44,81%) in der
Interventionsgruppe und 155/ 280 (55,36 %) in der Kontrollgruppe. Die SUE beinhalten den
priméren Studienendpunkt herzinsuffizienzbedingte Hospitalisierungen, bei dem sich ein
statistisch signifikanter Vorteil der Intervention zeigte. Insgesamt bleibt die Aussagekraft der
Daten begrenzt, da keine Aussagen Uber zusatzliche oder vermiedene SUE durch das
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Implantat im Vergleich zu einer Patientengruppe ohne Implantat mdoglich sind (siehe
Abschnitt 2.5.2 der Potenzialbewertung E15-04).

Die Ergebnisse der zusatzlichen Dokumente fithrten nicht zu einer Anderung der Ein-
schatzung hinsichtlich des Potenzials.
4.3 Darstellung der zusatzlich identifizierten abgeschlossenen Studien

Es wurden keine zusétzlichen abgeschlossenen Studien identifiziert.

4.4 Darstellung der zusatzlich identifizierten laufenden Studien

Es wurden keine zusatzlichen laufenden Studien identifiziert.

4.5 Zusammenfassung

Im Rahmen der systematischen Literaturrecherche wurden keine zusétzlichen abgeschlosse-
nen oder laufenden Studien identifiziert.

Zusétzlich identifizierte Auswertungen zu einer abgeschlossenen Studie, die in der
Potenzialbewertung bereits herangezogen worden war, filhrten nicht zu einer Anderung der
Einschétzung hinsichtlich des Potenzials.
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5 Fazit

Nach systematischer Uberpriifung und unter Beriicksichtigung der dabei identifizierten
weiteren Dokumente besitzt die Methode weiterhin Potenzial. Uber die bereits in der
Potenzialbewertung beriicksichtigten Studien hinaus wurden keine weiteren abgeschlossenen
oder laufenden Studien gefunden, die grundsétzlich geeignet waren, in naher Zukunft
relevante Erkenntnisse zum Nutzen der Methode liefern zu kénnen.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-



Addendum E16-02 Version 1.0

PA-Druck-Monitoring bei Herzinsuffizienz 20.04.2016

6 Literatur

1. Abraham WT, Adamson PB, Bourge RC, Aaron MF, Costanzo MR, Stevenson LW et al.
Wireless pulmonary artery haemodynamic monitoring in chronic heart failure: a randomised
controlled trial. Lancet 2011; 377(9766): 658-666.

2. Abraham WT, Stevenson LW, Bourge RC, Lindenfeld JA, Bauman JG, Adamson PB.
Sustained efficacy of pulmonary artery pressure to guide adjustment of chronic heart failure
therapy: complete follow-up results from the CHAMPION randomised trial. Lancet 2016;
387(10017): 453-461.

3. Food and Drug Administration. CardioMEMS Champion HF monitoring system: FDA
executive summary; addendum [online]. [Zugriff: 10.12.2015]. URL.:
http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/MedicalD
evices/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/CirculatorySystemDevicesPanel/lUCM282272.pd
f.

4. ICH Expert Working Group. ICH harmonised tripartite guideline: structure and content of
clinical study reports; E3; current step 4 version [online]. 30.11.1995 [Zugriff: 09.03.2012].
URL:

http://www.ich.org/fileadmin/Public_ Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E3/E3_Gu

ideline.pdf.
5. Moher D, Hopewell S, Schulz KF, Montori V, Ggtzsche PC, Devereaux PJ et al.

CONSORT 2010: explanation and elaboration; updated guidelines for reporting parallel group
randomised trials. BMJ 2010; 340: c869.

6. CardioMEMS. CardioMEMS heart sensor allows monitoring of pressure to improve
outcomes in NYHA class 11 heart failure patients (CHAMPION): full text view [online]. In:
Clinical. Trials.gov. 16.01.2015 [Zugriff: 22.03.2016]. URL:
https://ClinicalTrials.gov/show/NCT00531661.

7. CardioMEMS. CardioMEMS heart sensor allows monitoring of pressure to improve
outcomes in NYHA class Il heart failure patients (CHAMPION): study results [online]. In:
ClinicalTrials.gov. 16.01.2015 [Zugriff: 22.03.2016]. URL:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT00531661.

8. Adamson PB, Abraham WT, Aaron M, Aranda JM Jr, Bourge RC, Smith A et al.
CHAMPION trial rationale and design: the long-term safety and clinical efficacy of a wireless
pulmonary artery pressure monitoring system. J Card Fail 2011; 17(1): 3-10.

9. Adamson PB, Abraham WT, Bourge RC, Costanzo MR, Hasan A, Yadav C et al. Wireless
pulmonary artery pressure monitoring guides management to reduce decompensation in heart
failure with preserved ejection fraction. Circ Heart Fail 2014; 7(6): 935-944.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -12 -


http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/MedicalDevices/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/CirculatorySystemDevicesPanel/UCM282272.pdf
http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/MedicalDevices/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/CirculatorySystemDevicesPanel/UCM282272.pdf
http://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/MedicalDevices/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/CirculatorySystemDevicesPanel/UCM282272.pdf
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E3/E3_Guideline.pdf
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E3/E3_Guideline.pdf
https://clinicaltrials.gov/show/NCT00531661
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT00531661

Addendum E16-02 Version 1.0
PA-Druck-Monitoring bei Herzinsuffizienz 20.04.2016

10. Krahnke JS, Abraham WT, Adamson PB, Bourge RC, Bauman J, Ginn G et al. Heart
failure and respiratory hospitalizations are reduced in patients with heart failure and chronic
obstructive pulmonary disease with the use of an implantable pulmonary artery pressure
monitoring device. J Card Fail 2015; 21(3): 240-249.

11. Benza RL, Raina A, Abraham WT, Adamson PB, Lindenfeld J, Miller AB et al.
Pulmonary hypertension related to left heart disease: insight from a wireless implantable
hemodynamic monitor. J Heart Lung Transplant 2015; 34(3): 329-337.

12. Wong SSL, Wilczynski NL, Haynes RB. Comparison of top-performing search strategies
for detecting clinically sound treatment studies and systematic reviews in MEDLINE and
EMBASE. J Med Libr Assoc 2006; 94(4): 451-455.

13. Lefebvre C, Manheimer E, Glanville J. Searching for studies [online]. In: Higgings JPT,
Green S (Ed.). Cochrane handbook for systematic reviews of interventions: version 5.1.0.
20.03.2011 [Zugriff: 25.11.2014]. URL.:

http://handbook.cochrane.org/chapter 6/6 searching_for_studies.htm.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13-


http://handbook.cochrane.org/chapter_6/6_searching_for_studies.htm

Addendum E16-02 Version 1.0

PA-Druck-Monitoring bei Herzinsuffizienz 20.04.2016

Anhang A — Suchstrategien
A.1 - Suchstrategien in bibliografischen Datenbanken

1. Embase
Suchoberflache: Ovid
= Embase 1974 to 2016 February 16

Es wurden folgende Filter Gbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [12] — High specificity strategy;
= RCT: Wong [12] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity

# | Searches

1 | exp Breast Tumor/

1 | exp Heart Failure/

2 | heart failure*.ti,ab.

3 |or/1-2

4 | exp Lung Artery Pressure/

5 | exp hemodynamics/

6 | (pulmonary adj3 artery adj3 pressure*).ti,ab.
7 | h?emodynamic*.ti,ab.

8 | (atrial adj3 pressure*).ti,ab.

9 |or/4-8

10 | exp Medical Device/

11 | (cardiomems* or wireless* or implant™ or sensor).ti,ab.
12 | or/10-11

13 | and/3,9,12

14 | (random™* or double-blind*).tw.

15 | placebo*.mp.

16 | or/14-15

17 | meta analysis.sh.

18 | (meta analysis or systematic review or medline).tw.
19 | or/17-18

20 | or/16,19

21 | and/13,20

22 | exp animal/ not exp human/

23 | 21 not 22

24 | 23 not medline*.cr.
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# | Searches
25 | 24 not (Conference Abstract or Conference Review).pt.

2. MEDLINE
Suchoberflache: Ovid
= QOvid MEDLINE(R) In-Process & Other Non-Indexed Citations February 16, 2016,

= Ovid MEDLINE(R) 1946 to February Week 1 2016,
= QOvid MEDLINE(R) Daily Update February 16, 2016

Es wurden folgende Filter ibernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [12] — High specificity strategy

= RCT: Lefebvre [13] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2008 revision)

# Searches

1 exp Heart Failure/

2 heart failure*.ti,ab.

3 or/1-2

4 exp Hemodynamics/

5 (pulmonary adj3 artery adj3 pressure*).ti,ab.
6 h?emodynamic*.ti,ab.

7 (atrial adj3 pressure*).ti,ab.

8 or/4-7

9 (cardiomems™ or wireless* or implant* or sensor).ti,ab.
10 and/3,8-9

11 randomized controlled trial.pt.
12 controlled clinical trial.pt.

13 randomized.ab.

14 placebo.ab.

15 drug therapy.fs.

16 randomly.ab.

17 trial.ab.

18 groups.ab.

19 or/11-18

20 exp animals/ not humans.sh.
21 19 not 20
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# Searches
22 cochrane database of systematic reviews.jn.
23 (search or MEDLINE or systematic review).tw.
24 meta analysis.pt.
25 or/22-24
26 or/21,25
27 and/10,26
28 remove duplicates from 27
3. PubMed

Suchoberflache: NLM

PubMed - as supplied by publisher

PubMed — in process
PubMed — OLDMEDLINE

PubMed - pubmednotmedline

Search | Query

#1 Search heart failure* [TIAB]

#2 Search (pulmonary [TIAB] AND artery [TIAB] AND pressure* [TIAB])

#3 Search (atrial [TIAB] AND pressure* [TIAB])

#4 Search hemodynamic* [TIAB] OR haemodynamic* [TIAB]

#5 Search #2 or #3 or #4

#6 Search (cardiomems* [TIAB] OR wireless* [TIAB] OR implant* [TIAB] OR
sensor [TIAB])

#i Search #1 AND #5 AND #6

#8 Search (#7 NOT medline[sb])

#9 Search (random*[tiab] or placebo[tiab] or trial[tiab] or groups[tiab])

#10 Search (search[tiab] or meta analysis[tiab] or MEDLINE[tiab] or systematic
review[tiab])

#11 Search #8 AND (#9 or #10)

4. The Cochrane Library

Suchoberflache: Wiley

Cochrane Database of Systematic Reviews: Issue 2 of 12, February 2016

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 1 of 12, January 2016
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= Database of Abstracts of Reviews of Effects: Issue 2 of 4, April 2015
= Health Technology Assessment Database: Issue 1 of 4 Jan 2016

ID Search

#1 [mh "Heart Failure "]
#2 heart failure*:ti,ab
#3 {or #1-#2}

#4 [mh Hemodynamics]

#5 (pulmonary near/3 artery near/3 pressure*):ti,ab

#6 h?emodynamic*:ti,ab

#7 (atrial near/3 pressure*):ti,ab

#8 {or #4-#7}

#9 (cardiomems™ or wireless* or implant* or sensor):ti,ab
#10 | #3 and #8 and #9 in Cochrane Reviews (Reviews and Protocols) and Trials
#11 | heart failure*

#12 | pulmonary near/3 artery near/3 pressure*

#13 | h?emodynamic*

#14 | atrial near/3 pressure*

#15 | cardiomems™ or wireless* or implant* or sensor

#16 | (#1 or #11) and (#4 or #12 or #13 or #14) and #15 in Other Reviews and
Technology Assessments

A.2 — Suche in Studienregistern

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
=  URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberfldche: Advanced Search

Suchstrategie

( cardiomems OR wireless OR implant OR implantation OR sensor ) AND ( monitor OR
monitoring ) AND heart failure [DISEASE]

2. EU Clinical Trials Register
Anbieter: European Medicines Agency
=  URL: https://www.clinicaltrialsreqgister.eu

= Eingabeoberflache: Basic Search
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Suchstrategie

(cardiomems OR wireless OR implant OR implantation OR sensor OR device) AND
(monitor OR monitoring) AND (,,heart failure*)

3. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
= URL: http://apps.who.int/trialsearch/

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie 1

cardiomems AND heart failure AND monitoring OR wireless AND heart failure AND
monitoring OR implant AND heart failure AND monitoring OR implantation AND heart
failure AND monitoring OR sensor AND heart failure AND monitoring OR device AND
heart failure AND monitoring

Suchstrategie 2

cardiomems AND heart failure AND monitor OR wireless AND heart failure AND monitor
OR implant AND heart failure AND monitor OR implantation AND heart failure AND
monitor OR sensor AND heart failure AND monitor OR device AND heart failure AND
monitor
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