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Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die ménnliche
Form angewandt. Dies erfolgte ausschlielich zur Verbesserung der Lesbarkeit.

Zu allen Dokumenten, auf die via Internet zugegriffen wurde und die entsprechend zitiert
sind, ist das jeweilige Zugriffsdatum angegeben. Sofern diese Dokumente zukiinftig nicht
mehr liber die genannte Zugriffsadresse verfiigbar sein sollten, kdnnen sie im Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eingesehen werden.

Zu diesem Berichtsplan (vorldufige Version) konnen Stellungnahmen abgegeben werden, die
gegebenenfalls zu einer Uberarbeitung des Berichtsplans fiihren kénnen. Die Frist fiir den
Eingang der Stellungnahmen finden Sie auf der Internetseite des Instituts (www.iqwig.de),
ebenso wie die dafiir notwendigen Formblitter und einen Leitfaden.

Schlagworter: Disease-Management-Programm, Adipositas, Methodische Leitlinienbe-
wertung, Evidenzbasierte Leitlinien

Der vorliegende Berichtsplan (vorldufige Version) soll wie folgt zitiert werden:

Institut  fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas. Berichtsplan V06-06
(vorldufige Version 0.1). Koln: IQWiG; 2007.
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1  Hintergrund
Auftrag

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 19.12.2006 das Institut fiir
Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, fiir ein zukiinftiges
Disease-Management-Programm(DMP)-Modul Adipositas den Sachstand von entsprech-
enden Leitlinien aufzuarbeiten [1].

Der Auftrag beinhaltet folgende Arbeitsschritte:

1. Es sollen im Rahmen einer systematischen Literaturrecherche aktuelle, thematisch
relevante Leitlinien zu Adipositas, die sich auf das deutsche Gesundheitswesen iibertragen
lassen, identifiziert werden.

2. Es sollen Leitlinien anhand methodischer Kriterien bewertet und ausgewéhlt werden.
Auch jene Leitlinien, die nicht beriicksichtigt werden, sind zu benennen.

3. Es soll eine Extraktion und Gegeniiberstellung der fiir die Entwicklung des DMP-Moduls
Adipositas relevanten Inhalte der Leitlinien vorgenommen werden. Die Extraktion soll
sowohl gleichlautende als auch voneinander abweichende Empfehlungen in den
verschiedenen Leitlinien deutlich machen. Des Weiteren sollen die sich daraus
ergebenden Empfehlungen fiir das DMP-Modul Adipositas dargestellt werden.

4. Es sollen jene Inhalte, die nicht als relevant eingestuft und deshalb nicht extrahiert
wurden, ebenfalls benannt werden.

5. Eventuell wird — im Rahmen eines Folgeauftrags — in enger Abstimmung mit der
entsprechenden Arbeitsgruppe des Untersuchungsausschusses DMP eine weiterfiithrende
Literaturrecherche und -bewertung zu einzelnen, von der Arbeitsgruppe festzulegenden
Empfehlungen in den Leitlinien durchgefiihrt.

DMP

DMP sind strukturierte Behandlungsprogramme fiir chronisch kranke Menschen, die auf den
Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruhen. Im Rahmen der Programme werden
vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen [2]. Die Patienten erhalten damit eine Versorgung, die das Risiko von
Folgeschdden und akuten Verschlechterungen der Krankheit so weit wie moglich verhindern
und die Lebensqualitét der Patienten verbessern soll. Neben der Optimierung der Behandlung
ist es Ziel der DMP, die Zusammenarbeit der Leistungserbringer zu fordern und somit
diagnostische und therapeutische Abldufe besser miteinander zu verzahnen [3].

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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Bisher wurden fiir die folgenden chronischen Erkrankungen DMP entwickelt [4]:

Brustkrebs, Diabetes mellitus (Typ 1 und Typ 2), chronische obstruktive Atemwegs-
erkrankungen (Asthma bronchiale und chronische obstruktive Lungenerkrankung (COPD))
und koronare Herzerkrankung (KHK). Das Modul Adipositas soll zunichst die bestehenden
DMPs ergénzen.

Adipositas

Adipositas ist definiert als eine Erkrankung, bei der es zu einer libermifBigen Vermehrung des
Korperfettes kommt. Synonyme fiir diese Erkrankung sind Obesitit, krankhaftes
Ubergewicht, Fettleibigkeit und Fettsucht. Zur Ermittlung eines zu hohen Kérpergewichtes
hat sich die Messung des Body-Mass-Index (BMI) etabliert. Der BMI ist definiert als das
Kopergewicht dividiert durch das Quadrat der KorpergroBe (kg/m?). Zur Abgrenzung von
Ubergewicht und  Adipositas  wird  vorwiegend eine  Klassifikation  der
Weltgesundheitsorganisation (WHO) angewendet [5]. Dieser Klassifikation zufolge gilt eine
Person ab einem BMI von 25 als libergewichtig und ab einem BMI von 30 als adipds (siche
Tabelle 1).

Tabelle 1: Gewichtsklassifikation von Adipositas anhand des BMI bei Erwachsenen

Kategorie BMI
Untergewicht <18,5
Normalgewicht 18,5-24.9
Ubergewicht >25,0
Priadipositas 25,0-29,9
Adipositas Grad I 30,0-34,9
IAdipositas Grad 11 ] 35-39.9
| Adipositas Grad 111 1> 40

Grundsatzlich wird Adipositas durch das Zusammenwirken von genetischer Veranlagung und
einer durch ungesunde Erndhrung und Bewegungsmangel manifestierten positiven
Energiebilanz verursacht [6,7]. Da sich die genetische Veranlagung in den letzten Jahrzehnten
nicht maligeblich veréndert hat, wird die Zunahme von Adipositas vor allem auf verdnderte
soziokulturelle  Faktoren (z.B. passive Freizeitgestaltung, sitzende Tétigkeiten,
Geschmackspriagung durch Zuckerzusatz etc.) zuriickgefiihrt [8]. Als Risikofaktoren der
Adipositas in Deutschland konnten in epidemiologischen Studien steigendes Lebensalter aber
auch soziale Lebensumstinde wie geringe Schulbildung, niedriger beruflicher Status oder
geringes Einkommen identifiziert werden [9].

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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Adipositas gehort zu den bedeutendsten Risikofaktoren fiir die hdufigsten nichtiibertragbaren
Krankheiten [10]. Zu den schwerwiegendsten Folgeerkrankungen von Adipositas zdhlen
Bluthochdruck, koronare Herzkrankheit (KHK), Typ-2-Diabetes, Fettstoffwechselstorungen
(Hyperlipiddmie, Dyslipiddmie), Schlaganfall, Schlafapnoesyndrom, Hyperurikimie/Gicht,
Gallenblasenerkrankungen, Krebserkrankungen, orthopddische —Komplikationen und
psychosoziale Komplikationen [7]. Das Morbidititsrisiko ist positiv mit dem Ubergewicht
assoziiert, d.h. je stirker das Ubergewicht, desto hoher das Risiko fiir Begleiterkrankungen
[7]. Dartiber hinaus wird das Risiko fiir Folge- und Begleiterkrankungen durch das
Verteilungsmuster des Fettgewebes am Korper beeinflusst. Besonders gefahrlich sind
Fettdepots im Bauchraum und an den inneren Organen (viszerales Fettgewebe), weil sie dort
den Fett- und Kohlenhydratstoffwechsel beeinflussen [11]. Zur Beurteilung des viszeralen
Fettgewebes kann der Taillenumfang oder das Taille-Hiift-Verhiltnis (THV) (engl. waist-to-
hip ratio) herangezogen werden [12]. Ab einem Taillenumfang von 88 cm bzw. einem THV
von 0,85 bei Frauen und 102 ¢cm Taillenumfang bzw. einem THV von 1,0 bei Ménnern wird
gegenwirtig von einem deutlich erhohten Morbidititsrisiko ausgegangen [7,13].

Wihrend der negative Einfluss von Adipositas auf die Lebensqualitit gut belegt ist [14,15],
wird der Einfluss auf die Mortalitdt zum Teil kontrovers diskutiert. In einer Kohortenstudie
des National Institutes of Health mit 527 265 Minnern und Frauen erhohte sich bei
libergewichtigen Personen im mittleren Alter die Mortalitit um 20 bis 40 %, bei Adipositas
sogar um das Zwei- bis Dreifache [16]. Die Diisseldorfer Obesity Mortality Study weist
indessen darauf hin, dass die erhohte Mortalitit von Ubergewichtigen altersabhiingig ist und
mit zunehmendem Alter sinkt [7,17].

Wie in allen europdischen Landern steigt auch in Deutschland die Pravalenz der Adipositas in
allen Bevolkerungsschichten und Altersgruppen weiter an [17]. Derzeit sind ca. 50% aller
erwachsenen Minner in Deutschland iibergewichtig (BMI > 25) und etwa 18% adipos (BMI >
30). Bei den Frauen sind dagegen ca. 35% iibergewichtig und etwa 20% adipds [18]. In den
letzten 20 Jahren hat vor allem der Anteil der Adipdsen deutlich zugenommen [9,18].
Schitzungen der WHO zufolge wird in den nichsten 5 Jahren die Privalenz der Adipositas in
der europdischen Region um durchschnittlich 2,4 % bei den Frauen und 2,2 % bei den
Mainnern ansteigen. Fiir Deutschland erwartet die WHO einen noch stirkeren Anstieg [10].

Leitlinien

Fiir den vorliegenden Berichtsplan wird der Begriff ,,Leitlinien* entsprechend der Definition
des Institutes of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte
Entscheidungshilfen fiir Leistungserbringer und Patienten zur angemessenen Vorgehensweise
bei speziellen Gesundheitsproblemen [19]. Dariiber hinaus sind evidenzbasierte Leitlinien
gemidll den Empfehlungen des Europarates aus dem Jahre 2001 folgendermafBen definiert:
»~Evidenzbasierte Leitlinien werden auf der Grundlage der besten verfligbaren
wissenschaftlichen Evidenz erstellt. Sie sind das Resultat einer systematischen
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Zusammenstellung und Aufarbeitung der Literatur, werden regelmiBig aktualisiert oder
enthalten einen Hinweis auf ihre Geltungsdauer.” [20,21].
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2  Ziele der Untersuchung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, durch eine systematische Recherche aktueller
evidenzbasierter Leitlinien und eine Synopse der extrahierten Kernempfehlungen,
grundlegende Informationen fiir die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas
bereitzustellen.

Die Untersuchung gliedert sich in folgende Arbeitsschritte:

= Recherche und Auswahl evidenzbasierter, aktueller Leitlinien zum Thema Adipositas, die
auf das deutsche Gesundheitswesen iibertragbar sind.

= Bewertung der methodischen Qualitit der ausgewihlten Leitlinien.

= Extraktion, Synthese und Auflistung von potenziell fiir ein DMP-Modul Adipositas
relevanten Kernempfehlungen

= Extraktion der Empfehlungen, die als nicht relevant bewertet wurden.

* Dokumentation der Evidenz, auf der die extrahierten Kernempfehlungen laut Leitlinie(n)
beruhen.

Ziel der Untersuchung ist es nicht, Empfehlungen im Sinne einer Nutzenbewertung des
Instituts fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) abzugeben. Die
Empfehlungen aus den Leitlinien sind somit als Zitate zu verstehen, deren zugrunde liegende
Evidenz als solche nicht erneut gepriift wird.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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3  Projektablauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Schreiben vom 19.12.2006 das Institut fiir
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Erstellung des
Berichts V06-06 beauftragt.

Zu dem vorliegenden Berichtsplan (vorldufige Version) konnen Stellungnahmen eingereicht
werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf den Internetseiten des Instituts unter
www.iqwig.de bekannt gegeben. Stellungnahmen konnen von allen interessierten Personen,
Institutionen und Gesellschaften, einschlieBlich Privatpersonen, Fachgesellschaften und
Industrieunternehmen abgegeben werden. Die Stellungnahmen miissen bestimmten formalen
Anforderungen geniigen, die ebenfalls auf den Internetseiten des Instituts in einem
entsprechenden Leitfaden dargelegt sind. Gegebenenfalls wird eine wissenschaftliche
Erorterung zur Klarung unklarer Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt.
Die Stellungnahmen und die wissenschaftliche Erérterung kénnen zu einer Uberarbeitung des
Berichtsplans fiihren. Im Anschluss an das Stellungnahmeverfahren einschlieBlich der ggf.
stattfindenden Erorterung wird der dann giiltige Berichtsplan publiziert.

Die vorldaufige Bewertung des IQWiG wird in einem Vorbericht verdffentlicht. Der
Vorbericht wird zusétzlich einem externen Review unterzogen. Im Anschluss an die
Veroffentlichung des Vorberichts erfolgt eine Anhorung zum Vorbericht mittels schriftlicher
Stellungnahmen, die sich u.a. auch auf die Vollstindigkeit der Informationsbeschaffung
beziechen konnen. Relevante Informationen aus der Anhérung konnen in die
Berichtserstellung einflieBen. Gegebenenfalls wird eine wissenschaftliche Erdrterung zur
Klédrung unklarer Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt.

Nach der wissenschaftlichen Erorterung wird das IQWiG einen Abschlussbericht erstellen.
Dieser Bericht wird an den G-BA {ibermittelt und 8 Wochen spéter im Internet verdffentlicht.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6 -
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4  Methoden
4.1  Kriterien fur den Einschluss von Studien in die Untersuchung
4.1.1 Population

Die Zielpopulation der zu bewertenden Leitlinien sind erwachsene adipdse Patientinnen und
Patienten, die an den bestehenden DMP teilnehmen. Nicht adressiert sind somit adipdse
Kinder und Jugendliche.

4.1.2 Versorgungsaspekte

Die eingeschlossenen Leitlinien sollen Empfehlungen zu den folgenden Versorgungsaspekten
beinhalten:

* Diagnostik
» Therapie (einschlieBlich praventiver Maflnahmen)
0 Erndhrungstherapie
0 Bewegungstherapie
0 Verhaltenstherapie
0 Pharmakotherapie
0 Operative Therapie
» Psychosoziale Betreuung und Patienteninformation

= Versorgungskoordination

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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4.1.3 Leitlinienscreening

4.1.3.1 Allgemeine Ein-/Ausschlusskriterien

Die in die Untersuchung einbezogenen Leitlinien:

e miissen alle nachfolgenden Einschlusskriterien erfiillen

e diirfen keines der nachfolgenden Ausschlusskriterien erfiillen.

Einschlusskriterien

El Leitlinie beinhaltet Empfehlungen zu unter 4.1.2 definierten Versorgungsaspekten

E2 Publikationszeitraum 2002—2007

E3 Publikationssprachen: Deutsch, Englisch, Franzosisch

Ausschlusskriterien

Al Anderer Publikationstyp (z. B. Evidenzreport, Review, HT A-Bericht)

A2 Mehrfachpublikationen ohne relevante Zusatzinformation

A3 Es existiert eine aktualisierte Version dieser Leitlinie

A4 Es handelt sich um eine Entwurfsfassung einer Leitlinie

AS Die Leitlinie ist nicht mehr aktuell (Uberarbeitungsdatum iiberschritten bzw. von
den Autoren als nicht mehr aktuell eingestuft)

A6 Keine Vollpublikation verfiigbar

A7  Klinikinterne Behandlungspfade oder Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch

A8 Die Leitlinie adressiert Kinder und Jugendliche als Zielpopulation

Gemdll dem Auftrag sollen Leitlinien recherchiert und ausgewéhlt werden, deren
Empfehlungen grundsétzlich im deutschen Gesundheitswesen anwendbar sind. Entscheidend
fiir den Einschluss der Publikationen ist hierbei die Nachvollziehbarkeit der Formulierung der
Empfehlungen. Ausldandische Leitlinien werden klar gekennzeichnet werden, um zu
verdeutlichen, dass einige ihrer Empfehlungen nicht unkritisch auf den deutschen Kontext
ibertragbar sind.

4.1.3.2 Methodische Ausschlusskriterien

Bei den in die Bewertung eingeschlossenen Leitlinien muss erkennbar sein, dass bei der
Generierung und Formulierung der Leitlinie eine methodische Systematik zur Anwendung
kam, die die Evidenzbasierung der Leitlinie dokumentiert.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Ausgeschlossen werden Leitlinien, in denen keine Evidenz im Sinne von Literaturzitaten in
Kombination mit Evidenzeinstufungen bzw. Empfehlungsgraden angegeben wird.

Fiir jede der gesichteten Leitlinien wird dokumentiert, aufgrund welcher der genannten
Kriterien ein Ein- bzw. Ausschluss stattfand.

4.2 Leitlinienrecherche

Die Suche nach relevanten Leitlinien wird in folgenden Quellen durchgefiihrt:

Quelle Kommentar
Leitlinien- » Guidelines International Network (G-I-N)
datenbanken

= [eitlinien.de

Bibliographische = Excerpta Medica Database (EMBASE)

Datenbanken . ) : ) .
* Medical Literature Analysis and Retrieval System Online

(MEDLINE)

Unterlagen des G-BA  Es wurden keine Unterlagen durch den G-BA {ibermittelt

Sonstiges Ggf. Kontaktaufnahme mit
Sachverstindigen/Experten/Fachgesellschaften

Ggf. Kontaktaufnahme mit Autoren einzelner Publikationen

Die Recherche erfolgt in mehreren Schritten. Zundchst wird iiber die Leitliniendatenbank des
Guideline International Network (G-I-N) nach potenziell relevanten Leitlinien gesucht. Im
zweiten Schritt werden Leitlinien sowohl iiber die thematische Suche als auch iiber die
Linksammlung von Leitlinien.de identifiziert. Hierbei werden systematisch die Webseiten der
in Leitlinien.de gelisteten Leitlinienanbieter bzw. -datenbanken (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften [AWMF], National Guideline
Clearinghouse [NGC] etc.) durchsucht. Im letzten Schritt erfolgt eine Recherche nach
Leitlinien in den bibliographischen Datenbanken MEDLINE und EMBASE. Eine zusitzliche
Recherche nach Leitlinien iiber Suchmaschinen wie Google (Scholar), SumSearch oder
dhnliche wird nicht durchgefiihrt werden, da sie zu unspezifisch ist und nicht davon
auszugehen ist, hier relevante zusitzliche Leitlinien zu identifizieren. Sofern die genannten
Datenbanken auf tote Links verweisen, werden die jeweiligen Leitlinienanbieter bzw.
Institutionen direkt aufgerufen. Der gesamte Rechercheablauf und die Rechercheergebnisse
werden im Vorbericht dokumentiert und erléutert.
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4.3 Leitlinienbewertung

Die angewandten Methoden zur Informationsbewertung beruhen auf dem derzeit giiltigen
Methodenpapier des Instituts fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen [22].

Die strukturierte methodische Bewertung der eingeschlossenen, evidenzbasierten Leitlinien
wird mithilfe des Deutschen Instrumentes zur methodischen Leitlinien-Bewertung (DELBI)
erfolgen [23]. DELBI ist ein Instrument zur Einschitzung der methodischen Qualitét einer
Leitlinie und kann nicht fiir die Bewertung der inhaltlichen Angemessenheit von
Leitlinienempfehlungen genutzt werden. DELBI enthdlt 29 Beurteilungskriterien. Diese
Kriterien sind 7 Doméinen, die jeweils eine separate Dimension methodologischer
Leitlinienqualitdt beschreiben, zugeordnet. Die Domidnen 1-6 entsprechen dabei den
Dominen des validierten und international genutzten Appraisal-of-Guidelines-for-Research-
&-Evaluation(AGREE)-Instrumentes  [24]. Die von den  DELBI-Entwicklern
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften [AWMEF]
und Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der Medizin [AZQ]) hinzugefiigte Domine 7
beschreibt spezielle Anforderungen an die bewerteten Leitlinien in Bezug auf deren
Anwendbarkeit im deutschen Gesundheitswesen sowie im Hinblick auf Verbreitungs- und
Implementierungskonzepte der Leitlinie.

Jede DELBI-Bewertung wird durch 2 Wissenschaftler unabhéngig voneinander durchgefiihrt.
Bei unterschiedlichen Einschitzungen werden die Fragen diskutiert und einer erneuten
Bewertung unterzogen. Bleibt ein Dissens bestehen, der durch eine Autorenanfrage nicht zu
16sen ist, werden die unklaren Aspekte gesondert dokumentiert.

4.4  Synthese der Kernempfehlungen

Nachdem die eingeschlossenen Leitlinien hinsichtlich ihrer methodischen Qualitit bewertet
wurden, werden sie einer strukturierten Informationssynthese unterzogen. Diese Synthese
wird separat fiir die oben aufgefiihrten Versorgungsaspekte erfolgen.

Als Kernempfehlungen werden Empfehlungen identifiziert, die als solche von den Autoren
der Leitlinie gekennzeichnet sind. Fiir jede extrahierte Kernempfehlung wird hierbei
dargestellt, auf welcher Evidenz diese beruht (systematische Literaturrecherche und/oder
Konsens).

Der gesamte Ablauf von Leitlinienscreening, -bewertung und -synthese ist in Abbildung 1
dargestellt.
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Abbildung 1: Ablaufschema von Leitlinienscreening, -bewertung und -synthese
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