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1 Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 26.09.2007 wurde der Berichtsplan ,,V06-06: Systematische Leitlinienrecherche und
-bewertung sowie Extraktion relevanter Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas® in der Version 0.1 vom 19.09.2007 verdffentlicht. Zu diesem
Berichtsplan konnten bis zum 24.10.2007 Stellungnahmen eingereicht werden.

Insgesamt wurden zu diesem Berichtsplan 4 Stellungnahmen verschiedener Personen,
Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen (siche Tabelle 1) abgegeben. Nach
Uberpriifung der fiir das Stellungnahmeverfahren geltenden formalen Kriterien wurden
substanzielle Aspekte der Stellungnahmen im Berichtsplan in der Version 1.0 vom
28.01.2008 beriicksichtigt. Der Berichtplan in der aktuellen Version wurde unter
www.iqwig.de veroffentlicht. Die Stellungnahmen sind im Folgenden dokumentiert. Die
Wiirdigung der Stellungnahmen findet sich in Abschnitt 2 dieses Dokumentes.

Tabelle 1: Stellungnehmende Personen und die von ihnen repréasentierten Fachgesellschaften,
Firmen und Vereinigungen

Fachgesellschaft, Firma, Vereinigung Stellungnehmende Person/Personen
Deutsche Gesellschaft fiir Gerontologie und | Dr. Manfred Gogol

Geriatrie (DGGQ)

Deutsche Adipositas Gesellschaft e. V. Prof. Dr. Andreas Hamann

Roche Pharma AG Dr. Daisy von Ehrenkroog

Anja Neumann

Dr. Jutta Scherer

Verband Forschender Arzneimittelhersteller | Dr. Steffen Wahler

e. V. (VFA) Henning Thole

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



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-06 ~ Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul Adipositas 06.02.2008

2 Wirdigung der Stellungnahmen
Folgende Aspekte waren Gegenstand der Stellungnahmen und werden im Folgenden erléutert:
2.1 Allgemeine Vorbemerkungen

Einige der in den Stellungnahmen vorgebrachten Argumente lieBen erkennen, dass zum Teil
das Berichtsziel missverstanden wurde. Insbesondere gab es eine Vielzahl von Anmerkungen
beziiglich der Aufnahme konkreter Empfehlungen in die Vorgaben fiir Disease Management
Programme einschlieBlich der diesem Verfahren zu Grunde liegenden Methodik.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit dem Beschluss vom 19.12.2006 das
Institut fiir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt eine
Leitlinienrecherche zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas
duchzufiihren. Ziel der Untersuchung ist die systematische Recherche nach evidenzbasierten
Leitlinien, die auf das deutsche Gesundheitssystem iibertragbar sind, sowie die Extraktion und
die Synthese der Empfehlungen dieser Leitlinien. Die Kldrung der Frage, ob und inwieweit
diese Empfehlungen in einem DMP-Modul Adipositas beriicksichtigt werden, ist Aufgabe des
G-BA und folglich nicht Gegenstand dieses Berichtes.

Inwieweit zu einzelnen Empfehlungen des Berichtes eine weiterfiihrende systematische
Literaturrecherche und -bewertung in enger Abstimmung mit der entsprechenden
Arbeitsgruppe des Unterausschusses DMP des G-BA stattfindet, ist Gegenstand eines
gegebenenfalls vom G-BA zu erteilenden Folgeauftrages und folglich nicht Gegenstand
dieses Berichtes.

2.2 Darstellung des Ausschreibungsverfahrens

In zwei Stellungnahmen wird aufgefiihrt, dass das Ausschreibungsverfahren fiir die
Beauftragung externer Sachverstindige nicht transparent dargestellt worden sei. Das
Ausschreibungsverfahren und die Kriterien zur Auswahl externer Sachverstindiger werden
auf den Internetseiten des IQWiG dargestellt. Das Ausschreibungsverfahren ist grundsétzlich
nicht Gegenstand der im Berichtsplan geschilderten projektspezifischen Methodik. Gleichsam
ist die im Berichtsplan geschilderte Methodik unabhdngig vom Auswahlprozess externer
Bewerber. Demnach ist eine Ergdnzung des Berichtsplans nicht notwendig.

2.3 Population

In zwei Stellungnahmen wird die Einschrinkung der zu betrachtenden Population auf
erwachsene Personen kritisiert. Entsprechend der Auftragskonkretisierung mit dem G-BA
wird in dieser Untersuchung die Zielpopulation erwachsener adipdser Patientinnen und
Patienten > 18 Jahren betrachtet. Infolgedessen ist eine Ergénzung des Berichtsplans nicht
notwendig.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-06 ~ Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul Adipositas 06.02.2008

2.4 Einschlusskriterium ,,Publikationssprachen*

Ein weiterer Aspekt, der in einer Stellungnahme diskutiert wurde, ist die Auswahl der
Publikationssprachen. Mit den Sprachen Deutsch, Englisch und Franzosisch sind die drei im
europdischen Raum am weitesten verbreiteten Sprachen eingeschlossen. Eine Erweiterung des
Einschlusskriteriums ,,Publikationssprachen® ist demnach nicht erforderlich.

2.5 Einschlusskriterium ,,Leitlinie beinhaltet Empfehlungen zu unter 4.1.2 definierten
Versorgungsaspekten*

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wird darauf hingewiesen, dass die Aufzihlung der
Versorgungsaspekte in Abschnitt 4.1.2 missverstidndlich dargestellt sei. Die Aufzéhlung der
Versorgungsaspekte in Abschnitt 4.1.2 ist als Oder-Verkniipfung zu verstehen, d. h. es
werden Leitlinien eingeschlossen, die zu einem oder mehreren der genannten
Versorgungsaspekte Empfehlungen enthalten.

Des Weiteren lieBen Argumente aus den Stellungnahmen erkennen, dass Leitlinien zu
weiterer DMP-Indikationen in die Leitlinienrecherche einbezogen werden sollten. Der
Auftrag des G-BA beinhaltet keine Primirrecherche nach Leitlinien zu den DMP-
Indikationen Diabetes mellitus, Brustkrebs, Asthma/COPD oder KHK.

Im iiberarbeiteten Berichtsplan wurde der 1. Satz in Abschnitt 4.1.2 entsprechend geédndert
und lautet nun: ,,Die spezifisch fiir Adipositas entwickelten Leitlinien sollen Empfehlungen zu

einem oder mehreren der folgenden Versorgungsaspekte beinhalten®.
2.6 Ausschluss von Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch

In einer Stellungnahme wird kritisiert, dass Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch nicht
berticksichtigt werden. Der Geltungsanspruch regionaler Leitlinien bezieht sich auf einen eng
begrenzten lokalen und/oder spezifischen Versorgungskontext (z.B. ein einzelnes
Krankenhaus). Gemé Auftrag werden im Bericht jedoch nur aktuelle Leitlinien zum Thema
Adipositas beriicksichtigt, die auf das deutsche Gesundheitssystem {iibertragbar sind. Dartiber
hinaus gelten auch die in der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung festgelegten Vorgaben fiir
die DMPs fiir das gesamte deutsche Gesundheitssystem. Die Stellungnahme fiihrt daher zu
keiner Erginzung des Berichtsplans.

2.7 Leitlinienrecherche

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wird darauf verwiesen, dass im Berichtsplan die
genaue Methodik der systematischen Leitlinienrecherche darzustellen sei. Laut vorldufigem
Berichtsplan erfolgt eine Recherche nach Leitlinien in Bibliographischen Datenbanken
(Excerpta Medica Database [EMBASE] und Medical Literature Analysis and Retrieval
System Online [MEDLINE]) sowie iiber die Internetseiten des Guidelines-International-
Network (G-I-N) und {iber leitlinien.de. Sowohl G-I-N als auch leitlinien.de beinhalten
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Leitliniendatenbanken und eine Verlinkung zu anderen Leitliniendatenbanken,-anbietern oder
-linksammlungen. Diese werden alle einzeln aufgerufen und nach Leitlinien zu Adipositas
durchsucht, was eine umfassende Recherche nach Leitlinien ermdglicht. Sofern die genannten
Datenbanken auf tote Links verweisen, wird der Internetauftritt der jeweiligen
Leitlinienanbieter bzw. Institutionen direkt aufgerufen. Uber diesen Weg werden alle
bekannten potentiellen Autoren von Leitlinie angesprochen. Ein Einschluss hdngt davon ab,
ob die Leitlinien den in Abschnitt 4.1.3.1 und 4.1.3.2 des Berichtsplans beschriebenen
Einschlusskriterien =~ geniigen.  Details  der  systematischen  Literaturrecherche,
Recherchestrategien und -ergebnisse sind grundsitzlich nicht Gegenstand des Berichtsplans,
sondern werden im Vorbericht detailliert beschrieben. Die Anmerkungen aus dem
Stellungnahmeverfahren fithren daher zu keiner Ergéinzung des Berichtsplans.

2.8 Leitlinienbewertung

Ein weiterer Aspekt, der im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens diskutiert wird ist die
Leitlininienbewertung mit Hilfe des DELBI-Instrumentes. Methodisches Kriterium fiir den
Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung ist, wie in Abschnitt 4.1.3.2 des Berichtsplans
erldutert, die Evidenzbasierung der Leitlinie. Ausgeschlossen werden dementsprechend
Leitlinien, in denen keine systematische Literaturrecherche und keine Evidenz im Sinne von
Literaturzitaten in Kombination mit Evidenzeinstufungen und/oder Empfehlungsgraden
angegeben werden. Die dariiber hinaus vorgenommene Anwendung des DELBI-Instrumentes
zur Bewertung der methodischen Qualitdt von Leitlinien ist deskriptiv und kein Kriterium fiir
den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung. Mithilfe des DELBI soll aufgezeigt
werden, ob und in welchen Doménen des DELBI-Instrumentes die eingeschlossenen
evidenzbasierten Leitlinien besondere Stirken oder Schwichen aufweisen. Eine
entsprechende Erlduterung zur Rolle der DELBI-Bewertung wurde in Abschnitt 4.3 des
iberarbeiteten Berichtsplans (Version 1.0) erginzt.

2.9 Berucksichtigung spezieller Leitlinien

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde auf Leitlinien hingewiesen, die bei der
Erstellung des Vorberichts einzubeziehen seien. Eine Priifung dieser Leitlinien wird im
Rahmen der Vorberichtserstellung unter Beriicksichtigung der im Berichtsplan beschriebenen
Ein- und Ausschlusskriterien erfolgen.

2.10 Relevanz der Leitlinienempfehlungen

In einer Stellungnahme wird angemerkt, dass das Vorgehen zur Bestimmung relevanter
Leitlinienempfehlungen nicht ausreichend dargestellt sei. Grundsitzlich werden alle
Leitlinienempfehlungen extrahiert und im Bericht dargestellt. Dies gilt auch fiir
Empfehlungen, die nur in bestimmten Leitlinien aufgefiihrt sind, in anderen jedoch nicht.
Ebenso wird die Evidenz, auf der die Empfehlungen laut Leitlinie beruhen, dokumentiert. Im
Bericht werden diejenigen Empfehlungen als methodisch relevant eingestuft, die auf einer
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hohen Evidenzklasse der jeweiligen Leitlinien beruhen. Dabei handelt es sich um
randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) und Ubersichtsarbeiten, die auf RCTs beruhen, da
RCTs das beste Instrument zum Nachweis einer kausalen Ursache-Wirkungsbeziehung
darstellen. Dies entspricht in der Regel der Evidenzklasse I oder A der Leitlinien. Die
Empfehlungen, die auf weniger hohen Evidenzklassen beruhen werden im Bericht gesondert
dargestellt. Eine entsprechende Erlduterung zur methodischen Relevanz  der
Leitlinienempfehlungen wurde in Abschnitt 4.5 des liberarbeiteten Berichtsplans (Version
1.0) ergdnzt. Dariiberhinaus wurden im Abschnitt 2 des iiberarbeiteten Berichtsplans (Version
1.0) die Angaben zur Extraktion, Synthese und Auflistung der Leitlinienempfehlungen
konkretisiert.

2.11 Versorgungsaspekte

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde auf die Versorgungsaspekte Pathogenese,
interdisziplindre  Therapieprogramme und Erfolgskriterien der Adipositastherapie
hingewiesen, die im Abschnitt 4.1.2 des vorldufigen Berichtsplans (Version 0.1) nicht
ausreichend beriicksichtigt seien. Im {iberarbeiteten Berichtsplan (Version 1.0) werden die in
den Leitlinien genannten Empfehlungen zu Aspekten der Pathogenese unter dem
Versorgungsaspekt ,Diagnostik* dargestellt. Der  Aspekt ninterdisziplindre
Therapieprogramme® wird unter den Aspekten ,,Allgemeine Therapiemallnahmen und
Pateinteninformation®  sowie ,,Versorgungskoordination® dargestellt. Der  Aspekt
»Qualititsindikatoren der Adipositastherapie® wird zusitzlich aufgenommen. Des Weiteren
wird der Aspekt ,,Psychosoziale Betreuung und Patienteninformation® im Berichtsplan
(Version 1.0) spezifiziert. Zu dem Aspekt ,,psychosoziale Betreuung® wird nun noch der
Aspekt ,,Beratung® hinzugefasst. Der Aspekt ,,Patienteninformation* wird in Kombination mit
»allgemeinen Therapiemalnahmen® unter dem Versorgungsaspekt ,,Therapie® dargestellt.
Dariiber hinaus wird der Aspekt ,langfristige Gewichtsstabilisierung und Monitoring® unter
,» Therapie aufgenommen.

Damit ergeben sich folgende Versorgungsaspekte:
* Diagnostik
» Therapie (einschlieBlich praventiver Maflnahmen)
e Allgemeine Therapiema3inahmen und Patienteninformation
e Erndhrungstherapie
e Bewegungstherapie
e Verhaltenstherapie

e Pharmakotherapie
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e Operative Therapie
e Langfristige Gewichtsstabilisierung und Monitoring
* Psychosoziale Betreuung und Beratung
» Versorgungskoordination
» (Qualitdtsindikatoren der Adipositastherapie
Der Abschnitt 4.1.2 des Berichtsplans (Version 1.0) wurde entsprechend ergénzt.
2.12 Altersspezifische Analyse

In einer Stellungnahme wird angemerkt, dass bei der Erstellung des Vorberichts die
besonderen Umstinde und Bedingungen &lterer Menschen mit Adipositas beriicksichtigt
werden miissten. Gemi3 Auftrag des G-BA werden spezifisch fiir Adipositas entwickelte
Leitlinien recherchiert. Ebenso erfolgt eine Extraktion und Gegeniiberstellung der relevanten
Inhalte der Leitlinien. Sofern die Leitlinien Empfehlungen zu altersspezifischen
Versorgungsaspekten geben werden diese im Bericht beriicksichtigt. Im Abschnitt 1 des
tiberarbeiteten Berichtsplans (Version 1.0) wurde zudem eine erlduternde Textpassage zur
Adipositas bei dlteren Personen ergéinzt.

2.13 Ubertragbarkeit der Leitlinien auf den deutschen Kontext

In Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wird darauf hingewiesen, dass die Kriterien fiir die
Priifung der Anwendbarkeit auslédndischer Leitlinien auf das deutsche Gesundheitssystem
transparenter dargestellt werden sollten. Gemdfl Auftrag des G-BA sollen Leitlinien
recherchiert und ausgewidhlt werden, deren Empfehlungen grundsitzlich im deutschen
Gesundheitswesen anwendbar sind. Entscheidend fiir den Einschluss der Publikation ist
hierbei die Nachvollziehbarkeit der Formulierung der Empfehlungen. Ausldndische Leitlinien
werden im Bericht klar gekennzeichnet, um zu verdeutlichen, dass einige ihrer Empfehlungen
gegebenenfalls nicht unkritisch auf den deutschen Kontext {ibertragbar sind. Die
Anmerkungen aus dem Stellungnahmeverfahren filhren zu keiner Ergénzung des
Berichtsplans.
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3 Dokumentation der Stellungnahmen

3.1 Darlegung potenzieller Interessenskonflikte der Stellungnehmenden

Im Folgenden sind potenziellen Interessenkonflikte der Stellungnehmenden zusammentfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen anhand des ,,Formblatts zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte. Das Formblatt ist unter
http://www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt aufgefiihrten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen

Institution / Firma Name Fragel | Frage2 | Frage3 | Frage4 | Frage5 | Frage6 | Frage7 | Frage 8
Deutsche Gesellschaft fiir Manfred Gogol Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Ja
Gerontologie und Geriatrie

(DGGG)

Deutsche Adipositas- Andreas Hamann Nein Ja Ja Nein Nein Nein Nein Nein

Gesellschaft e. V.

Roche Pharma AG Daisy von Ehrenkroog | j, Nein Nein Nein Nein Ja Nein Nein
Anja Neumann Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein
Jutta Scherer Ja Nein Nein Nein Nein Nein Nein Nein

Verband forschender Steffen Wahler Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Nein

E\\:Iz:r:)imittelhersteller eV Henning Thole Ja Ja Ja Nein Nein Nein Nein Ja

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



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-06 ~ Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul 06.02.2008

Im ,Formblatt zur Darlegung potenzieller Interessenkonflikte* wurden folgende 8 Fragen
gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb der letzten 3 Jahre bei einer Person, Institution oder
Firma' abhingig (angestellt) beschiftigt, die von den Ergebnissen IThrer wissenschaftlichen
Arbeit fiir das Institut® finanziell profitieren kénnte?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb der letzten 3 Jahre eine Person, Institution oder
Firma direkt oder indirekt® beraten, die von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit
fiir das Institut finanziell profitieren kdnnte?

Frage 3: Haben Sie abseits einer Anstellung oder Beratungstitigkeit innerhalb der letzten 3
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, die von den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren kdnnte, Honorare fiir Vortrége,
Stellungnahmen, Ausrichtung und/oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren, auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen oder fiir (populér-) wissenschaftliche oder sonstige
Aussagen oder Artikel, erhalten?*

Frage 4: Haben Sie und/oder die Einrichtung, fiir die Sie tdtig sind, abseits einer Anstellung
oder Beratungstitigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma,
die von den Ergebnissen IThrer wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren
konnte, finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivititen, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Haben Sie und/oder die Einrichtung, bei der Sie angestellt bzw. beschiftigt sind
innerhalb der letzten 3 Jahre sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B.
Ausriistung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissenschaftliche Gegenleistung) von
einer Person, Institution oder Firma erhalten, die von den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren konnte?

' Mit solchen ,,Personen, Institutionen oder Firmen* sind im Folgenden alle Einrichtungen gemeint, die direkt
oder indirekt einen finanziellen oder geldwerten Vorteil aus dem Ergebnis Threr wissenschaftlichen Arbeit fiir
das Institut ziehen konnten. Hierzu gehoren z. B. auch medizinische Einrichtungen, die eine zu bewertende
medizinische Intervention durchfiihren und hierdurch Einkiinfte erhalten.

2 Mit ,,wissenschaftlicher Arbeit fiir das Institut® sind im Folgenden alle von Thnen fiir das Institut erbrachten
oder zu erbringenden Leistungen und/oder an das Institut gerichteten miindlichen und schriftlichen Recherchen,
Bewertungen, Berichte und Stellungnahmen gemeint.

3 Indirekt“ heiBt in diesem Zusammenhang z. B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum fiir eine
entsprechende Person, Institution oder Firma titig wird.

* Sofern Sie von einer Person, Institution oder Firma im Verlauf der letzten 3 Jahre mehrfach Honorare erhalten
haben reicht es aus, diese fiir die jeweilige Art der Tatigkeit summiert anzugeben.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschiftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, die von den Ergebnissen Threr wissenschaftlichen Arbeit fiir
das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw.
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, die von den Ergebnissen Threr wissenschaftlichen
Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren konnte?

Frage 8: Gibt es andere bislang nicht dargestellte potenzielle Interessenkonflikte, die in
Beziehung zu Threr wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut stehen kdnnten?

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -9-
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3.2 Stellungnahmen von Fachgesellschaften, Firmen und Vereinigungen

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -10 -



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-06 ~ Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul 06.02.2008

3.2.1 Deutsche Gesellschaft fiir Gerontologie und Geriatrie (DGGG)

Autor:
Manfred Gogol

Adresse:

Krankenhaus Lindenbrunn
Klinik fiir Geriatrie
Lindenbrunn 1

31863 Coppenbriigge
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Stellungnahme zum Berichtsplan (vorliufige Version) “Systematische
Leitlinienrecherche und —bewertung sowie Extraktion relevanter Inhalte
zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas® des
IQWiG.

Auftrag V06-06, Version 0.1, Stand 19.09.2007

Der Entwurf des Berichtsplans ist in Hinsicht auf eine nicht altersspezifizierte Analyse zu
kritisieren.

1.

88

Da zu Grunde liegende Kriterium des erhohten BMI fiir die Beschreibung von
Zustinden des Ubergewichtes und der Adipositas ist beim &lteren Menschen zu
ungenau bzw. nicht zutreffend.

Zum einem stimmt die GréBe als Basis fiir den Nenner mit dem Alterwerden infolge
des KorpergréBenverlustes élterer und alter Menschen nicht mehr. Zum anderen
existieren keine Daten aus systematischen Untersuchungen, die fiir Menschen > 70 a
ein erhhtes Morbiditits- bzw. Mortalititsrisiko belegen. Vielmehr handelt es sich
hierbei durchweg um Extrapolationen von Befunden jiingerer Patientenkollektive. Im
Gegenteil weisen eine Vielzahl von Daten daraufhin, dass dltere Menschen einen
Uberlebensvorteil aufweisen, wenn sie — mit konventionellen BMI bestimmt — ein
Ubergewicht, evtl. auch eine leichte Adipositas Grad [ aufweisen.

Das Beispiel der publizierten Studien zum jiingsten Medikament zur Beeinflussung
der Adipositas — Rimonabant — zeigt die offensichtlich beschrénkte Ausssagekraft bei
der Fokussierung auf das jiingere und mittlere Erwachsenalter. Abgesehen von zu
diskutierenden methodischen und interpretarorischen Limitationen dieser Studien
lassen sich aus ihnen keine Schliisse fiir ein deutlich #lteres Patientenklientel mit
anderen Lebensumstinden gewinnen. Dies und das zugleich fehlende Vorliegen von
Interventionsstudien zu dieser Fragestellung bei entsprechenden Altersgruppen
erlaubt es nicht generelle Empfehlungen im Rahmen eines DMP-Moduls
auszusprechen.

Das Betrachten des BMI bzw. des Kérpergewichtes allein fiir eine potentielle
Intervention ist geeignet insbesondere &ltere Menschen zu geféihrden, wenn nicht eine,
haufig zugleich zum Ubergewicht vorliegende Sarkopenie identifiziert und suffizient -
vorrangig vor dem Kérpergewicht - behandelt wird.

Zusammenfassung:

!\.)

Der BMI ist beim ilteren Menschen ein ungeeignetes und nicht validiertes Instrument.
Der Nutzen einer Intervention — basierend auf dem MI — ist fiir den alteren Patienten
nicht belegt. Im Gegenteil weisen Daten daraufhin, dass dltere Menschen einen
Mortalititsvorteil haben kdnnen.

Die Fokussierung auf den BMI ist potentiell geeignet relevantere Erndhrungsprobleme
beim #lteren Menschen nicht zutreffend zu identifizieren.

Die publizierten Leitlinien reflektieren die besondern Umsténde und Bedingungen
dlterer Menschen nicht.
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Prof. Dr. med. Peter T. Sawicki

Dillenburger Str. 27

51105 Koln

23.10.2007 AH/his

Stellungnahme zum Berichtsplan (vorlaufige Version) Auftrag V06-06:
Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion
relevanter Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines DMP-Moduls
Adipositas

Sehr geehrter Herr Prof. Sawicki,

zu dem o.g. Berichisplan mdchte ich im Folgenden einige Anmerkungen
machen. Vorab erlaube ich mir die Bemerkung, dass ich den Auftrag durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss zu notwendigen Vorarbeiten flr die
Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas sehr begrie. Die Initiative hierzu
geht zurlick auf einen Antrag vom 28.02.2005, den der damalige Vorstand
der Deutschen Adipositas-Gesellschaft an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss gerichtet hat. Der Antrag der Deutschen Adipositas-Gesellschaft zur
Aufnahme der Adipositas als chronische Krankheit in ein neu strukturiertes
Behandlungsprogramm wurde seinerzeit von Prof. Dr. A. Wirth (Bad
Rothenfelde) als Prasident, Prof. Dr. J. Westenhéfer (Hamburg) als Sekre-
tar sowie von mir als Vizeprasident formuliert und unterzeichnet (siehe An-
lage). Gleichwohl unser Antrag urspriinglich auf die Etablierung eines eige-
nen DMP Adipositas abzielte, werteten wir die Entscheidung des Gemein-
samen Bundesausschusses vom 16.05.2006 zur Erstellung eines DMP-
Moduls Adipositas im Rahmen bestehender DMPs bereits als grolRen Er-
folg, da unter zahlreichen Antrigen auller der Adipositas nur noch die
Herzinsuffizienz fur die Erstellung eines neuen DMP-Moduls berlcksichtigt
wurde. Allein die Erganzung bestehender DMPs durch das Modul Adiposi-
tas sollte bereits einen wichtigen Beitrag zur verbesserten Versorgung adi-
poser Menschen leisten

In Abschnitt 4 (Methoden) des Berichtsplans wird unter 4.1.2 (Seite 7) auf
die Versorgungsaspekte eingegangen. Laut Berichtsplan sollen die ein-
geschlossenen Leitlinien Empfehlungen zu den folgenden Versorgungs-
aspekten beinhalten:

= EE
B
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o Diagnostik
o Therapie (einschliellich préventiver Mallnahmen)
- Ernahrungstherapie
- Bewegungstherapie
- Verhaitenstherapie
- Pharmakotherapie
- Operative Therapie
o Psychosoziale Betreuung und Patienteninformation
o Versorgungskoordination

Aus meiner Sicht sollte diese Auflistung erganzt werden um durch den behandelnden Arzt be-
einflussbare Aspekte der Pathogenese von Adipositas. Hierzu zahlt insbesondere die in den
Leitlinien erwdhnte und in der Literatur abgebildete Evidenz zur Gewichtszunahme unter medi-
kamentdser Therapie relevanter Komorbiditdten von Adipositas sowie anderer Erkrankungen.
So ist beispielsweise in der Literatur gut dokumentiert, dass es unter zahlreichen Strategien der
medikamentésen Therapie des Typ-2-Diabetes oftmals zu einer deutlichen Zunahme des Kér-
pergewichts kommt, wahrend andere antidiabetische Behandlungsoptionen gewichtsneutral
sind bzw. gar eine Gewichtsabnahme beginstigen kénnen. Da die Erstellung eines DMP-Mo-
duls Adipositas ja insbesondere fiir das DMP Diabetes mellitus Typ 2 eine hohe Bedeutung hat
und am ehesten hier ein integraler Bestandteil werden kann, hat das Thema der Gewichtsent-
wicklung unter antidiabetischer Therapie aus meiner Sicht hohe Prioritat fir die Versorgung der
Patienten. Das Ausmaf einer Gewichtszunahme unter antidiabetischer Therapie ist in vielen
Fallen gréler als die in der Praxis erreichten Effekte einer Gewichtssenkenden Therapie durch
etablierte diatetische oder medikamentése Strategien. Insofern missen im weiteren Verlauf
auch die Arzte, die Patienten innerhalb des DMP-Moduls Adipositas betreuen, fir diese The-
matik sensibilisiert werden. Folglich misste auch eine mdégliche Gewichtszunahme unter einer
antidiabetischen Therapie, die im Verlauf der regelmafiigen Kontrolluntersuchungen im Rahmen
des DMP Diabetes mellitus Typ 2 beobachtet wird, im Rahmen des DMP-Moduls Adipositas
definierte Konsequenzen nach sich ziehen, z. B. eine Umstellung der antidiabetischen Therapie
oder die Initiierung einer strukturierten Adipositastherapie, ggf. durch Uberweisung in eine zerti-
fizierte Schwerpunkteinrichtung zur Behandlung von Adipositas.

Bei der getrennten Auflistung der Aspekte von Erndhrungstherapie, Bewegungstherapie, Ver-
haltenstherapie und Pharmakotherapie als konservative Therapiestrategien gehen Sie nicht
darauf ein, dass die eingeschlossenen Leitlinien auch hinsichtlich der Empfehlung beziglich
interdisziplindrer Therapieprogramme zur Behandlung von Adipositas Uberprift werden sollfen.
Eine nach den Kriterien unserer Leitlinien erfolgreiche Therapie von Adipositas beinhaltet zu-
meist mehrere dieser Aspekte und somit auch die Beteiligung verschiedener Berufsgruppen.
Auch im seinerzeitigen Antrag des Vorstands der Deutschen Adipositas-Gesellschaft an den
Gemeinsamen Bundesausschuss wurde ausfuhrlich auf den fir uns so wichtigen Aspekt der
Interdisziplinaritdt eingegangen, ebenso wie dieser Aspekt auch in unserer Leitlinie mehrfach
besonders betont wird. Es sollte daher untersucht werden, wie vorhandene Evidenz zu bereits
etablierten interdisziplindren Therapieprogrammen in den Leitlinien abgebildet wird.

Ferner sollten die eingeschlossenen Leitlinien dahingehend untersucht werden, inwieweit der
Zusammenhang von Adipositas mit Begleiterkrankungen bzw. die Effekte einer Adipositasthe-
rapie auf diese Begleiterkrankungen berlicksichtigt werden. Dieses hat insbesondere Bedeu-
tung fur die am engsten mit Adipositas assoziierte Erkrankung Typ-2-Diabetes. Folglich wird
sich ein erfolgreiches Management von Adipositas, z. B. eine moderate Gewichtsabnahme von
zundchst 5-10 %, auch eher bei Menschen mit Typ-2-Diabetes glnstig auf das Erreichen der
Therapieziele oder die hierfiir erforderliche Medikation auswirken, als das bei anderen Komor-
biditaten der Fall ist. Neben der Recherche zur Assoziation von Adipositas und Typ-2-Diabetes
sollten zumindest die weiteren im Rahmen etablierter DMPs beriicksichtigten chronischen Er-
krankungen auf den Zusammenhang des Krankheitsverlaufs mit Adipositas bzw. einer Adiposi-
tastherapie Uberprift werden. Folglich sollten alle untersuchten Adipositas-Leitlinien hinsichtlich
der Evidenz bzw. Empfehlungen im Zusammenhang mit Diabetes mellitus Typ 2, Diabetes



mellitus Typ 1 (auch hier entwickeln zahlreiche Patienten im Verlauf der langjéhrigen Krank-
heitsdauer eine deutliche Gewichtszunahme), koronarer Herzerkrankung und obstruktive
Atemwegserkrankungen Uberprift werden. Umgekehrt sollten auch die zu den genannten chro-
nischen Erkrankungen existierenden Leitlinien im Hinblick auf mégliche Empfehlungen fiir be-
troffene Patienten mit der Komorbiditdt Adipositas untersucht werden.

Schliellich soliten die eingeschlossenen Leitlinien zusatzlich hinsichtlich lhrer Empfehlung zu
Erfolgskriterien fur eine Adipositastherapie untersucht werden. Dieses ist insbesondere flir die
Beurteilung relevant, ob bestimmte Strategien der Lebensstilintervention bzw. medikament&sen
Therapie als voraussichtlich erfolgreich angesehen werden kénnen oder nicht. Bei der Erstel-
lung der Leitlinie ,Pravention und Therapie von Adipositas” haben wir in der gemeinsamen Leit-
linienkommission von Deutscher Adipositas-Gesellschaft, Deutscher Diabetes-Gesellschaft,
Deutscher Gesellschaft fir Erndhrung und Deutscher Gesellschaft fir Erndhrungsmedizin auf
eine Publikation von Hauner et al. verwiesen (Hauner H, Wechsler JG, Kluthe R, Liebermeister
H, Ebersdobler H, Wolfram G, Farst P, Jauch KW: Qualitatskriterien fir ambulante Adiposi-
tasprogramme. Akt Ernaehr Med 25; 163-165, 2000). Dort wird ein wesentliches Erfolgskrite-
rium fir ambulante Programme so definiert, dass nach Intention-to-freat-Analyse innerhalb ei-
nes Jahres mindestens 50 % der Teilnehmer eine Gewichtsabnahme von wenigstens 5 % er-
reichen, mindestens 20 % der Teilnehmer eine Gewichisabnahme von wenigstens 10 %. Zu-
dem werden weitere Erfolgskriterien im Sinne einer Verbesserung Adipositas-assoziierter Risi-
kofaktoren, Verbesserung des Gesundheitsverhaltens sowie Steigerung der Lebensqualitdt ge-
nannt auf Lebensstil. Die Definition von ,Erfolg" in der Adipositastherapie hatte insbesondere
hohe Bedeutung fir Uberlegungen in Bezug auf eine erfolgsabhangige Erstattung von Thera-
piemalinahmen, unabhangig davon, ob es sich um eine Lebensstilintervention oder eine medi-
kamentdse bzw. eine operative Therapie handelt.

Zusammengefasst schlage ich Ihnen daher folgende erganzie Version des Abschnittes 4.1.2
vor:

4.1.2 Versorgungsaspekte
Die eingeschlossenen Leitlinien sollen Empfehlungen zu den folgenden Versorgungsaspekten
beinhalten:

o Pathogenese (insbesondere Gewichtsentwicklung unter medikamentéser Therapie von Ko-
morbiditaten und anderen Erkrankungen)

o Diagnostik
o Therapie (einschliellich praventiver MalRnahmen) .
- Erndhrungstherapie J

- Bewegungstherapie

- Verhaltenstherapie

- Pharmakotherapie

- Interdisziplindre Therapieprogramme

- Operative Therapie

- Erfolgskriterien der Adipositastherapie
o Psychosoziale Betreuung und Patienteninformation
o Versorgungskoordination

Entsprechend dem Leitfaden zum Stellungnahmeverfahren zu Berichtspldnen erfolgt diese
Stellungnahme vorab per E-Mail. Die zusétzlich erbetenen Formbléatter gehen Ihnen fristgerecht
per Post zu

Mit freundlichen Grifden

A \k [
Prof. Dr. med. Andreas Hamann
Leitender Arzt



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan V06-06 ~ Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul 06.02.2008

3.2.3 Roche Pharma AG

Autoren:

Daisy von Ehrenkroog
Anja Neumann

Jutta Scherer

Adresse:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str. 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13-



Institut fiir Qualitidt 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). Kéln: IQWIG; 2007-10-16

Schriftliche Stellungnahme der Firma Roche Pharma AG

Zu diesem vorliufigen Berichtsplan, fertig gestellt am 19.09.2007, im Internet verdffentlicht am
26.09.2007 mit Stellungnahmefrist bis zum 24.10.2007 beziehen wir wie folgt Stellung:

1. Population

Als Zielpopulation fiir die zu bewertenden Leitlinien definiert sind erwachsene adipése
Patientinnen und Patienten, die an den bestehenden Disease Management Programmen — also
DMP fiir Brustkrebs, Diabetes mellitus Typ I und II, koronare Herzkrankheit, COPD und Asthma
bronchiale - teilnehmen.

Kinder und Jugendliche sind ausgenommen, obwohl die Adipositas auch bei diesen Populationen
in westlichen Industrienationen ein zunehmendes Problem darstellt. In Deutschland sind 10-20%
aller Schulkinder und Jugendlichen als iibergewichtig bzw. als adipis einzustufen (RKI,
Gesundheitsberichtserstattung des Bundes, Heft 16). Die medizinischen Schiiden und
Folgeschiden im Erwachsenenalter sind abzusehen.

Deshalb ist die Definition der Zielpopulation zu éndern.

Das NICE empfiehlt beispielsweise die Behandlung mit Orlistat bei adiptsen Jugendlichen iiber
12 Jahre mit Begleiterkrankungen.

(National Institute for Health and Clinical Excellence: Obesity, guidance on the prevention,
identification, assessment and management of overweight and obesity in adults and children.
Dezember 20006).

Ebenso empfehlen die kanadischen Leitlinien die medikamenttse Therapie der Adipositas zur
Gewichtsreduktion und Gewichtserhaltung als Begleittherapie zur Verhaltensinderung bei
adiposen Jugendlichen.

(CMAJ 2007;176(8 Suppl):S1-13 Canadien clinical practice guidelines on the management on
the prevention of obesity in adults and children).

Die Wirksamkeit einiger Medikamente zur Gewichtsreduktion ist nachgewiesen und durch
entsprechende Zulassungen dokumentiert. Es diirften jedoch nicht fiir alle hier genannten DMP-
Populationen, z.B. Brustkrebspatientinnen, spezifische Studien existieren, die zu entsprechenden
Leitlinienempfehlungen fiir bestimmte Patientengruppen fithren kénnen. Dies darf nicht zur
Folge haben, dass nachweislich gegen Adipositas wirksame Medikamente diesen
Patientengruppen mit definierten Begleiterkrankungen vorenthalten werden.

2. Versorgungsaspekte
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Unter dem Abschnitt 4.1.2 Versorgungsaspekt ist definiert, dass die einzuschlieBenden Leitlinien
die Aspekte Diagnostik, praventive MaBnahmen, Ernihrungstherapie, Bewegungstherapie,
Verhaltenstherapie, Pharmakotherapie, operative Therapie, psychosoziale Patientenbetreuung und
Versorgungskoordination enthalten sollen, ohne dass klargestellt wird, ob alle Aspekte in jeder
Leitlinie enthalten sein miissen oder ob die Darstellung einzelner Aspekte in einer Leitlinie
ausreichend ist. Da kaum zu erwarten ist, dass es eine Leitlinie gibt, die alle Aspekte erfiillt und
dies fiir Leitlinien - speziell fiir die Leitlinien einzelner Fachdisziplinen - medizinisch nicht
zwingend erforderlich ist, kann es sich hier ggf. nur um den Einschluss einzelner Aspekte
handeln. Zudem werden auch Leitlinien erstellt, die nur speziell auf einzelne Aspekte abzielen.

Aus diesem Grund sollte im Berichtsplan klargestellt werden, dass auch Leitlinien, die nur
einzelne Versorgungsaspekte behandeln, in die Auswertung eingeschlossen werden.

3. Leitlinienscreening

Da es Ziel ist, ein Modul Adipositas fiir Patienten mit bereits existierenden anderen Krankheiten
zu entwickeln, sollte sich die Recherche nicht nur auf Leitlinien zum Thema Adipositas
beschriinken, sondern auch die thematische Suche nach Leitlinien zu allen bestehenden DMP-
Indikationen einschlieBen, denn diese konnten ein relevantes Kapitel zum Thema Adipositas fiir
die spezielle DMP-Population enthalten.

Als Beispiel sei hier eine Leitlinie fiir die Diabetestherapie genannt. Da ein besonders enger
Zusammenhang zwischen BMI und Diabetes besteht und die Gewichtsreduktion ein essentieller
Bestandteil der Behandlung insbesondere von Typ 2 Diabetes ist, wird z.B. die medikamentése
Therapie Orlistat explizit in den Praxis-Leitlinien der Deutschen Diabetes Gesellschaft von 2006
empfohlen:

,»Der im Gastrointestinaltrakt wirkende Lipaseinhibitor Orlistat bewirkt bei adipsen Patienten
mit und ohne Typ 2 Diabetes eine zusiitzliche Gewichtssenkung von im Mittel 2 bis 4 kg. Bei
Personen mit gestorter Glukosetoleranz reduziert Orlistat signifikant die Konversion zum Typ 2
Diabetes.*

(Praxis-Leitlinien der Deutschen Diabetes-Gesellschaft, Diabetologie 2006; 1 Suppl 2: 521 1-
5216 Georg Thieme Verlag KG Stuttgart / New York)

Es sollte also nicht nur nach Leitlinien mit dem Begriff Adipositas im Titel recherchiert werden,
sondern die Recherche ist auf Leitlinien der DMP-Indikationen auszudehnen.

Ausgewihlt werden sollten Leitlinien, deren Empfehlungen im deutschen Gesundheitswesen
anwendbar sind. Unklar bleibt, was mit Nachvollziehbarkeit der Formulierung der Empfehlung
gemeint ist. Es fehlen Angaben zur geplanten Vorgehensweise und zu den einzusetzenden

Kriterien bei der Uberpriifung der Ubertragbarkeit der aufgefundenen Leitlinien aus dem Ausland.

Dies sollte im Berichtsplan priziser beschrieben werden.
4. Bewertung der Leitlinien

Im Abschnitt Auftrag wird formuliert, dass im Rahmen eines Folgeauftrags eine weiterfiihrende
Literaturrecherche und —bewertung zu einzelnen, von der Arbeitsgruppe festzulegenden

—



Empfehlungen in den Leitlinien ggf. durchgefiihrt wird. Hier wird nicht transparent, wie die
relevanten Inhalte identifiziert werden sollen und welche Literaturrecherchen durchgefiihrt
werden. Dies ist im Berichtsplan zu prézisieren.

5. Ausschreibungsverfahren

Das Ausschreibungsverfahren, so wie es in der verbindlichen Stellungnahme zum Berichtsplan
»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)* vorgesehen ist, verstdBt unseres Erachtens gegen die
Grundsitze der Transparenzrichtlinie der EU. Hier wird fiir alle staatlichen und von staatlichen
Behdrden eingerichteten Institutionen hinsichtlich sog. ,.etablierter Verfahren* das zwingend
vorgeschriebene Transparenzgebot (nachzulesen in der Transparenzrichtlinie der EU) ohne
Rechtsgrundlage und véllig eigenmiichtig missachtet.

Dies zeigt sich nicht zuletzt auch dadurch, dass das Transparenzgebot gerade auch durch das
GKV-WSG hinsichtlich des Verfahrens des IQWIG fiir dieses sogar verbindlich festgeschrieben
wird.

Mithin miissen die Selektionskriterien fiir die Auswahl der ,,Entscheider* transparent fiir alle
Bewerber des Auftrages V06-06 vom IQWIG offen gelegt werden. Hierzu gehoren alle Angaben
zu den Institutionen, die mit dem Auftrag V06-06 beauftragt worden sind. Mithin sind die
fehlenden Angaben zu den eingereichten Angeboten und die Kriterien fiir die Bewerberauswahl
noch zu ergéinzen.

6. Zusammenfassung

Eine Uberarbeitung des Berichtsplanes fiir den Auftrag V06-06 ist erforderlich. Der Ausschluss
von Kindern und Jugendlichen ist methodisch nicht nachvollziehbar und sollte korrigiert werden.
Die Begrenzung der Leitliniensuche nur nach Adipositasleitlinien sollte aufgehoben und auf
Leitlinien der in den DMPs genannten Krankheiten ausgedehnt werden. Die Kriterien fiir die
Bewerberauswahl sollten offengelegt werden.
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Stellungnahme zum Berichtsplan

“Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie
Extraktion relevanter Inhalte zu Adipositas fiir die
Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas™ (Auftrag V06-06)

Einleitung und Hintergrund

Am 26.09.2007 wurde der Berichtsplan fUr den Auftrag V06-06

vom IQWIG verdffentlicht. Der G-BA hatte das IQWiG am

19.12.2006 beauftragt, eine entsprechende Leitlinienrecherche

durchzufiihren. Die im Auftrag V06-06 ausgeschriebene Arbeit soll Seite 1/4
nationale wie internationale Leitlinien zur Indikation ,Adipositas®

analysieren, um daraus Empfehlungen fiir die DMPs zu syn-

optieren, Die Ergebnisse aus diesem Auftrag sollen dem G-BA fiir

weitere Arbeiten zur Verfiigung gestellt werden.

Ausschreibungsverfahren

Das entsprechende Projekt wurde ausgeschrieben und Bewerber
aufgefordert, entsprechende Bewerbungsunterlagen einzureichen.
Anhand der Angaben des Berichtsplans ldsst sich jedoch nicht
nachvollziehen, aufgrund welcher Kriterien der letztlich beauftragte
Bewerber ausgewsdhlt wurde. Da mit der Auswahl des ent-
sprechenden Bewerbers u.U. auch der Leistungsumfang des An-
gebotes variiert haben kann, ist - gerade vor dem Hintergrund des
GKV-WSG mit dem Transparenzgebot - eine entsprechende Dar-
legung zu den Leistungsumfangen der Angebote und den Kriterien
zur Auswahl dringend geboten. Der Berichtsplan ist insofern als
unvollsténdig zu werten. Die fehlenden Angaben missen ergénzt .
werden.

Auftragsumfang

Laut Auftrag des G-BA ist ein Folgeauftrag anhand der Ergebnisse
des Auftrages V06-06 méglich. Dies wird vom IQWIG auf S. 1 des
Berichtsplans unter Punkt 5. konkordant zum Auftrag des G-BA
auch so benannt. Unklar ist in Bezug auf diesen Punkt jedoch, wie
das IQWIG ohne die Ergebnisse dieses erst noch zu erteilenden
Auftrages zu der Einschatzung kommen will, welche aus den Leit-
linien identifizierten Inhalte relevant fiir das zuklinftige DMP-Modul

Adipositas sein sollen bzw. konnen,
Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Wie unter ,Methodische Bewertung der Leitlinien® noch ausgefiihrt Telefon 030 20604-0

wird, kann mit dem verwendeten Priifinstrument jedoch gerade die Telefax 030 20604-222
inhaltliche Qualitadt der Empfehlungen nicht geprift werden. wwwvfa.de
Hauptgeschaftsfhrerin

Cornelia Yzer



VEA

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Der vom G-BA skizzierte und vom IQWIG im Berichtsplan dar-
gelegte Arbeitsschritt der Relevanzpriifung basiert also nicht mehr
auf dem Boden von DELBI, da es sich hier um eine - mindestens
beginnende - inhaltliche Bewertung handelt. Dieser Arbeitsschritt
geht damit bereits deutlich in Richtung des noch nicht gestellten
Folgeauftrages. Ein solchermaBen durchzufiihrender Arbeitsschritt
setzt unbedingt die aktive Einbeziehung u. a. von Fachexperten
und der Fachgesellschaften voraus, da nur so eine inhaltliche Be-
wertung (berhaupt méglich wird.

Das vorliegende und zu kommentierende Projekt sollte klar mit der

Erstellung der Synopse beendet werden. Die Auftragslage ist zu

kldren und muss schliissig dargelegt werden, insbesondere in Seite 2/4
Bezug auf die Frage der Abgrenzung zu dem angedeuteten Folge-

auftrag.

Recherche zur Formulierung des Berichtsplans

Die Recherche, die im IQWiG zur Formulierung dieses Berichts-
plans bereits durchgefiihrt wurde, ist nicht dargelegt. Der Ansatz
hierzu war mdglicherweise unsystematisch, die im Anhang zitierten
Quellen weisen somit mdglicherweise einen BIAS in Bezug auf die
Auswahl auf. Um die Qualitdt der Entwicklung des Berichtsplans
darzulegen, und um den Forderungen des GKV-WSG nach Trans-
parenz nachzukommen, sollte die Recherchestrategie mitsamt den
angewandten Ein- und Ausschlussgriinden dargelegt werden.

Recherche nach Leitlinien

Die Herangehensweise an die Recherche nach Leitlinien erfordert
im Vergleich zur Recherche nach Studien die Nutzung auch anderer
Datenbanken und enthélt neben speziellen Leitliniendatenbanken
mit EMBASE und MEDLINE auch nicht Leitlinien-spezialisierte An-
gebote.

Im Berichtsplan werden weder Themenschlagworte noch Form-
schlagworte dargelegt, mit denen die Suche durchgefiihrt werden
soll. Daraus ergibt sich sowohl in Bezug auf die Ziele der Unter-
suchung (S. 5, 1. Punkt der Aufzahlung) als auch auf die unter
4.1.3.1 bei E1 genannten Einschlusskriterien das Problem, dass
hier mdglicherweise Leitlinien ausgeschlossen werden, die das
Thema Adipositas als Kapitelbereich z. B. innerhalb einer Themen-
leitlinie ,Diabetes™ enthalten. Der reine Ansatz, nach Leitlinien zu
suchen, die in ihrem Titel den Begriff ,Adipositas® flihren, scheint -
gerade vor dem Hintergrund des Auftrages, eine Grundlage fir
eine komplexes DMP-Modul zu liefern - deutlich zu kurz gegriffen.

Es ware erforderlich gewesen, bereits den Rechercheansatz im Be-
richtsplan offen darzustellen, um den gemaB dem GKV-WSG zu
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beteiligenden Gruppen bereits bei der Kommentierung des Be-
richtsplans vollsténdige Informationen zu geben. Es sollte sicher-
gestellt werden, dass die Leitlinien aller Fachgesellschaften und
Gruppierungen wie zum Beispiel einzelner Arbeitsgemeinschaften
in die Suche einbezogen werden. Konkret sollten alle in Frage
kommenden moglichen Ersteller von Leitlinien durch eine ent-
sprechende erganzende Recherche identifiziert und konkret an-
gesprochen werden,

Insbesondere ist klarzustellen, dass die Aufzéhlung unter 4.1.2

eine ,oder" und nicht eine ,und“-verknlpfte Liste ist. Eine ,,und"-

Verkniipfung ist nicht haltbar, da Leitlinien u. U. nur Teilaspekte

behandeln (z. B. nur Diagnostik) oder nicht alle der genannten Seite 3/4
Versorgungsaspekte thematisieren, siehe hierzu auch die Aus-

flihrungen zuvor. Die Auswahl der Publikationssprachen unter Ein-

schlusskriterium E3 l3st keine Systematik erkennen und wird nicht

weitergehend begriindet. Die eingeschlossenen Sprachen sollten

erweitert werden, und erganzend die Griinde fir die Auswahl der

Suchsprachen angegeben werden.

Methodische Bewertung und Auswahl der Leitlinien

Zur Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinien wird DELBI
herangezogen. Die Bewertung mit DELBI ermdglicht jedoch nicht,
anhand von DELBI-Statements Schwellenwerte zu bilden, die eine
Einstufung der Leitlinien in ,gut" oder ,schlecht” ermdglichen. !
Insofern ist die Bewertung als rein deskriptiv zu verstehen. Als
Kriterium fiir die Auswahl der Leitlinien wird auf die Evi-
denzbasiertheit der Leitlinien abgestellt. Da eine Bildung von
Schwellenwerten bei DELBI nicht vorgesehen ist, sind hier die je-
weiligen Quellleitlinien immer bereits dann einzuschlieBen, wenn
die betrachteten Kriterien auf Minimalniveau gemaB DELBI-
Antwortskala beantwortet werden kénnen. Eine Bewertung und
synoptische Darstellung der Leitlinien, die nur Teilinhalte des
Themas adressieren (z. B. nur Diagnostik oder nur Therapie), ist
mit DELBI maglich und sollte daher erfolgen.

Es sollte insgesamt eine breite Synoptierung von Leitlinien statt-
finden. Ggf. sollten die potenziell auszuschlieBenden Leitlinien
lediglich markiert werden, z.B. durch Anordnung in einem ge-
sonderten Synopsenteil. Gerade vor dem Hintergrund, dass dieser
Auftrag die Basis flir ein erst noch zu erstellendes DMP-Modul
bildet, sollte ein mdéglichst offener Ansatz verfolgt werden, um dem
Auftraggeber (G-BA) die breitestmégliche Evidenzbasis fiir die
nachfolgenden Entscheidungen zu geben.

! siehe DELBI-Gebrauchsanweisung, ZaeFQ 99(2005)8,;465-524, Quelle liegt dem
IQWIG vor



VEA

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Ein- /Ausschlussgriinde

Der Bedarf, weitere Sprachen in das Einschlusskriterium E3 einzu-
beziehen, wurde bereits dargelegt. Das Ausschlusskriterium A7 ist
methodisch nicht nachvollziehbar. Gerade Leitlinien mit regionalem
Geltungsanspruch kénnen Adaptierungen oder Implementierungs-
ansatze enthalten, die fiir den Aufgabenbereich der DMPs wichtige
Hinweise geben / enthalten kénnen. Ein regelhafter Ausschluss
gerade der deutschsprachigen regionalen Leitlinien, die hier
Informationen liefern kénnen, sollte korrigiert werden. Hiervon
abhéngig muss dann die Suchstrategie angepasst werden, um ent-
sprechende Leitlinien sicher identifizieren zu kénnen.

Seite 4/4
Der grundlegende Ausschluss von Leitlinien, die auf Kinder
fokussieren, aus diesem Auftrag gemaB Ausschlusskriterium A7 ist
anhand der Angaben aus dem Auftrag des G-BA nicht nach-
vollziehbar. Der Ausschluss muss begriindet werden.

Zusammenfassende Wertung

Der Berichtsplan fir den Auftrag V06-06 muss (iberarbeitet
werden. Der scheinbar vorhandene Fokus auf thematische Haupt-
leitlinien und der systematische Ausschluss regionaler Leitlinien
und die Eingrenzung der Sprachen sind ebenso wie der Ausschluss
von Aspekten fir Kinder methodisch nicht nachvollziehbar und
sollten korrigiert werden. Weitere Probleme lassen sich bei der un-
klaren Abgrenzung zum Folgeauftrag und bei der Auswahl der Leit-
linien ausmachen - hier greift das Projekt (ber die rein
methodische Bewertung, die mit DELBI méglich ist, hinaus bzw.
sind Auswahlkriterien sogar véllig unklar.

GemadB den Transparenzforderungen des GKV-WSG sollte dargelegt
werden, was Gegenstand der jeweiligen Angebote war und was die
Entscheidungstragenden Griinde fiir die Auswahl der Bewerber
waren. Dies kann pseudo- / anonymisiert erfolgen, so dass hier
keine Datenschutzrechtlichen Probleme bestehen und auch die
Identitat der Bewerber in diesem Bearbeitungsstadium nicht
zwangsldufig aufgedeckt werden muss. Ferner sollten die
Informationen, die zur Formulierung dieses Auftrages gefiihrt
haben, offengelegt werden, um die gesetzlichen Forderungen nach
Beteiligung und Transparenz zu erflllen.

Eine den Forderungen des Gesetzes folgende Beteiligung der Fach-
gruppen bereits in der Erstellungsphase des Berichtsplans und eine
vollsténdige Darlegung aller benétigten Informationen hatte viele
Fragen bereits im Vorfeld geklart.

Berlin, 17.10.2007





