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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.
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1  Dokumentation des Stellungnahmeprozesses

Am 31.07.2008 wurde der vorldufige Vorbericht in der Version Nr. 1.0 vom 24.07.2008
verdffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 28.08.2008 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 4 Stellungnahmen form- und
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 18.11.2008 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der Erorterung befindet
sich in Kapitel 4.

Eine Wiirdigung der in der Anhorung vorgebrachten Aspekte befindet sich im Kapitel
,.Diskussion® des Abschlussberichts. Im Abschlussbericht sind dartiber hinaus Andemngen,
die sich durch die Anhorung ergeben haben, zusammenfassend dargestellt. Der
Abschlussbericht ist unter www.iqwig.de verdffentlicht.
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2 Wiirdigung der Stellungnahmen

Die einzelnen Stellungnahmen wurden hinsichtlich valider wissenschaftlicher Argumente fiir
eine Anderung des Vorberichts iiberpriift. Die wesentlichen Argumente wurden im Kapitel
»Diskussion® des Abschlussberichts gewiirdigt. Neben projektspezifischen wissenschaftlichen
Aspekten wurden auch tlibergeordnete Punkte, z. B. zur allgemeinen Institutsmethodik, zur
Aufgabe des Instituts, zu rechtlichen Vorgaben fiir das Institut etc., angesprochen. Auf diese
letztgenannten Punkte wurde im Rahmen der projektspezifischen Wiirdigung der
Stellungnahmen nicht weiter eingegangen.

Der Abschlussbericht wurde unter www.iqwig.de veroffentlicht.
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3  Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der Stellungnehmenden

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

3.1 Interessenkonflikte von Stellungnehmenden aus Organisationen, Institutionen und Firmen

Organisation / Name Frage 1 | Frage 2 | Frage 3 | Frage 4 | Frage 5 | Frage 6 | Frage 7 | Frage 8

Institution / Firma

Deutsche Gesellschaft fiir Gogol, Manfred, Dr. nein nein ja nein nein nein nein ja

Gerontologie und Geriatrie,

Sektion 11

Verband der Steinkamp, Doris nein nein nein nein nein nein nein nein

Didtassistenten, Deutscher Meteling-Eeken, M. H. | nein nein nein nein nein nein nein nein

Bundesverband e. V. C

Verband Forschender Wahler, Steffen, Dr. ja ja ja ja ja ja ja nein

Arzneimittelhersteller e. V. . . . . . . : : ;
Thole, Henning ja ja ja nein nein nein nein ja
Heinen-Kammerer, ja ja ja nein nein nein nein nein
Tatjana, Dr.
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3.2 Interessenkonflikte von stellungnehmenden Privatpersonen
Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8
Sauerland, Stefan, PD Dr. | nein nein nein ja nein nein ja ja

3.3 Interessenkonflikte von weiteren Teilnehmern der wissenschaftlichen Erorterung (externe Sachverstindige, externe

Reviewer)

Name Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6 Frage 7 Frage 8
Langer, Thomas (externer | nein nein nein nein nein nein nein nein
Sachverstandiger)
Richter, Bernd, PD Dr. nein nein nein nein nein nein nein nein
(externer Reviewer)
Thomeczek, Christian, Dr. | nein nein nein nein nein nein nein nein
(externer Sachversténdiger)
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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 Ihrer 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 Beratungstatigkeit innerhalb der letzten 3
Jahre im Auftrag einer Person, Institution oder Firma, welche von den Ergebnissen Ihrer
wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell profitieren konnte, Honorare fiir Vortrage,
Stellungnahmen, Ausrichtung und / oder Teilnahme an Kongressen und Seminaren — auch im
Rahmen von Fortbildungsveranstaltungen — oder fiir (populdr-)wissenschaftliche oder
sonstige Aussagen oder Artikel erhalten?*

Frage 4: Haben Sie und / oder die Einrichtung, fiir die Sie tétig sind, abseits einer Anstellung
oder Beratungstitigkeit innerhalb der letzten 3 Jahre von einer Person, Institution oder Firma,
welche von den Ergebnissen Ihrer wissenschaftlichen Arbeit fiir das Institut finanziell
profitieren konnte, finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivititen, andere wissen-
schaftliche 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, welche 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 ziechen kdnnten. 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 ent-
sprechende Person, Institution oder Firma tétig 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.
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Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, welche von den Ergebnissen Threr wissenschaftlichen Arbeit
fiir das Institut finanziell profitieren kdnnte?

Frage 7: Haben Sie personliche Beziehungen zu einer Person, Firma oder Institution bzw.
Mitarbeitern einer Firma oder Institution, welche 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?
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4  Dokumentation der wissenschaftlichen Erorterung — Teilnehmerliste,

Tagesordnung und Protokoll

4.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name

Organisation / Institution / Firma

Ernst, Stefan

Protokollant

Gogol, Manfred, Dr.

Deutsche Gesellschaft fiir Gerontologie und
Geriatrie, Sektion II

Holzmann, Nicole

IQWiG

Lange, Stefan, PD Dr.

Moderation

Langer, Thomas

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der
Medizin

Meteling-Eeken, M. H. C.

Verband der Diétassistenten, Deutscher
Bundesverband e. V.

Richter, Bernd, PD Dr.

Cochrane Metabolic and Endocrine Disorders
Review Group, Medizinische Einrichtungen
der Heinrich-Heine-Universitiat Disseldorf

Riither, Alric, Dr.

IQWiG

Sauerland, Stefan, PD Dr.

Privat (Universitdt Witten / Herdecke, Institut
fiir Forschung in der operativen Medizin)

Siering, Ulrich

IQWiG

Steinkamp, Doris

Verband der Diitassistenten, Deutscher
Bundesverband e. V.

Thomeczek, Christian, Dr.

Arztliches Zentrum fiir Qualitit in der
Medizin
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4.2 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erorterung
BegriiBung
Einleitung
TOP 1 Methodisch relevante Empfehlungen
TOP 2 Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch
TOP 3 Verschiedenes
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4.3 Protokoll der wissenschaftlichen Erorterung
= Datum: 18.11.2008, 11:00 bis 12:25 Uhr

= Ort: Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Dillenburger Strafle 27, 51105 Koln

* Moderation: PD Dr. Stefan Lange

Moderator Stefan Lange: Guten Tag, meine Damen und Herren, ich begriile Sie herzlich
zur heutigen Erdrterung.

Wir haben Thnen vorab die Tagesordnung zukommen lassen. Sie hat sich aufgrund der Punkte
aus Thren Stellungnahmen zum Vorbericht ergeben, die aus unserer Sicht diskussionswiirdig
oder unklar sind. Wir wollen jedoch im Rahmen dieser Erorterung keine grundsétzlichen Fra-
gen beispielsweise zum Sinn und Zweck dieses Institutes, zur Zusammenarbeit mit dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss oder zu den prinzipiellen Vorgehensweisen einer evidenzbasier-
ten Medizin diskutieren, da wir das schon im Zuge der Griindung des Institutes und
nachfolgend mit allen wesentlichen Stakeholdern im Gesundheitswesen ausreichend getan
haben. Dariiber herrscht im Ubrigen auch Einigkeit.

Wir haben zwei wesentliche Punkte ausgemacht, die uns diskussionswiirdig erschienen oder
zu denen wir Riickfragen haben: die Bezeichnung methodisch relevanter Empfehlungen und
der Ein- oder Ausschluss von Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch. Beim TOP 3 be-
steht die Moglichkeit, Punkte anzusprechen, die wir nicht in der Tagesordnung aufgefiihrt
haben, die Thnen aber am Herzen liegen.

Fiir die Erorterung ist ein Zeitrahmen von zwei Stunden vorgesehen; vielleicht werden wir
frither fertig. Am Ende steht ein kleiner Imbiss bereit.

Gibt es von Threr Seite Wiinsche oder Kommentare zu diesen einfithrenden Bemerkungen? —
Das ist offensichtlich nicht der Fall. Dann bitte ich Frau Holzmann, einige einleitende Worte
zum Projekt zu sagen. Danach steigen wir in die Diskussion ein.

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiGQG) -9-



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V06-06 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul Adipositas 05.02.2009

Einleitung

Nicole Holzmann: Einleitend mochte ich das Projekt und die Zielsetzung kurz vorstellen.
Der G-BA hat das IQWiG im Dezember 2006 beauftragt, eine systematische Leitlinienrecher-
che und -bewertung sowie Extraktion relevanter Inhalte zur Adipositas zur Erstellung eines
DMP-Moduls Adipositas durchzufiihren. Das heifit: Wir stellen dem G-BA die Evidenz an-
hand evidenzbasierter, spezifisch fiir Adipositas entwickelter Leitlinien zur Verfiigung. Wir
haben systematisch nach spezifisch fiir Adipositas entwickelten Leitlinien gesucht, diese me-
thodisch anhand des DELBI-Instruments bewertet, Empfehlungen extrahiert und zusammen-
gefasst.

Ziel des Berichtes ist nicht, ein DMP-Modul zu konzipieren. Das ist vielmehr die Aufgabe des
Gemeinsamen Bundesausschusses. Der Bericht soll dem G-BA lediglich als eine Basis die-
nen, ein DMP-Modul zu erstellen. Dariiber hinaus kann der G-BA weitere Quellen wie Fach-
experten oder weitere Literatur hinzuziehen.

Moderator Stefan Lange: Vielen Dank, Frau Holzmann. — Uns erschien es hilfreich, das am
Anfang deutlich zu machen, weil es in einigen Stellungnahmen unter Umstéinden
Missverstindnisse gegeben haben konnte. Zum Beispiel konnte man bei einigen
Stellungnahmen den Eindruck haben, dass es das Ziel des Berichts gewesen sei, ein DMP zu
entwickeln. Das war es aber mitnichten.

Gibt es dazu einen Kommentierungsbedarf? — Das ist nicht der Fall. Damit steigen wir in die
Diskussion zu TOP 1 ein, in den Frau Holzmann einfiihren wird.
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Tagesordnungspunkt 1:
Methodisch relevante Empfehlungen

Nicole Holzmann: Ich mochte kurz in den ersten Tagesordnungspunkt einfiihren. Fiir den
Bericht sollen laut Auftrag des G-BA eine Extraktion und eine Gegeniiberstellung relevanter
Inhalte der Leitlinien erfolgen.

Im Bericht werden die Empfehlungen aus methodischer Sicht in relevante und nicht relevante
Empfehlungen operationalisiert. Als relevante Empfehlungen werden jene Empfehlungen
bezeichnet, die mit Daten aus RCTs oder systematischen Reviews und / oder Meta-Analysen,
die auf RCTs basieren, belegt werden. Dies entspricht in der Regel den Evidenzklassen 1 oder
A der Leitlinien.

Es werden dennoch im Bericht alle Empfehlungen mit dem jeweiligen Empfehlungsgrad und
mit Referenzen, soweit angegeben, dargestellt: zuerst die methodisch relevanten, im An-
schluss die methodisch nicht relevanten. Ziel ist es, Empfehlungen, die auf hochwertiger Evi-
denz basieren, dem G-BA zu kennzeichnen. Die Operationalisierung der Empfehlungen
wurde aus methodischer Sicht vorgenommen und trifft demnach keine Aussagen iiber die
klinische Relevanz der Empfehlungen.

In den Stellungnahmen ist deutlich geworden, dass es ein Missverstindnis hinsichtlich dieser
Begrifflichkeit gibt. Deswegen mochten wir Sie fragen, ob Sie uns einen Vorschlag fiir eine
geeignetere Terminologie machen konnen.

Moderator Stefan Lange: Vielen Dank. — Herr Richter.

Bernd Richter: Das Problem besteht darin, ob man in diesem Setting systemimmanent denkt.
In diesem Fall ist egal, welchen Namen man hierfiir verwendet: relevant oder nicht relevant,
signifikant oder nichtsignifikant. Das Problem scheint vielmehr zu sein, dass eine Assoziation
mit einem reinen Design gemacht wird, ohne gleichzeitig das Design wenigstens ansatzweise
zu untersuchen. Dies ist selbstverstindlich schwierig, weil man dann mit den Originalstudien
arbeiten miisste. Man miisste zum Beispiel fragen: Ist eine randomisierte kontrollierte Studie
addquat durchgefiihrt worden oder reflektiert sie lediglich Unsinn? Kann ein systematisches
Review tatsdchlich als ,,systematisch* bezeichnet werden?

Wenn man diese Ebene bearbeiten wollte, wire man tiber eine blofle Assoziation von Evi-
denzklasse und Studiendesign hinaus und hétte eine viel groBere Aufgabe. Ich weil3 nicht, ob
es einen Weg gibt, der aus dem Dilemma herausfiihrt, wenn man bei diesem Vorgehen nicht
die Originalliteratur heranziehen will. Es ist dann jedoch etwas gefédhrlich, von ,relevant®
oder ,,nicht relevant™ zu sprechen.

Ich habe schon ein Beispiel genannt, bei dem es die folgende Formulierung gab: Ebenso kon-
nen internet- oder telefonbasierte MaBnahmen eine Gewichtsreduktion unterstiitzen. Als
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Gegenbeispiel habe ich folgende Werbung genannt: Ginseng unterstiitzt die
Gedéichtnisleistung bei demenziellen Syndromen. — Dazu konnte man jederzeit ein RCT
anfiihren. Das sind For-mulierungen, die iiberhaupt keine gesicherte Evidenz haben. Bei
Worten wie ,.kdnnen* oder ,,unterstiitzen* ist alles moglich.

Wenn man einen bestimmten Satz aus einer Leitlinie mit einem bestimmten Design und dann
mit einem Level assoziiert, kann man sagen: ,,Das ist eine relevante Empfehlung. Dem halte
ich entgegnen: Das ist keine relevante Empfehlung, weil das irgendetwas mit irgendeiner
MalBnahme unterstiitzen kann; das kann man in der Medizin immer sagen. Deswegen ist der
Begriff ,relevant” meiner Meinung nach problematisch. Aber ich weifl auch nicht, wie man
das in diesem Setting besser machen konnte.

Moderator Stefan Lange: Herr Gogol.

Manfred Gogol: Ich finde zumindest die Vorgehensweise problematisch, Leitlinien zu beur-
teilen und in der vorliegenden Form zu synthetisieren, wenn man nicht auch die zugrunde
liegende Forschung qualitativ beurteilt. Meines Erachtens reflektieren die in der Medizin im
Augenblick weitverbreiteten Leitlinien ganz hédufig eine systematische Verzerrung von Evi-
denz — nicht nur durch Underreporting, sondern auch durch interessengeleiteten Einfluss, der
durch die Fachgesellschaften direkt und indirekt genommen wird. Man sieht gerade an den
Leitlinien, dass es — je nachdem, ob sie monofachbezogen publiziert oder interdisziplindr
entwickelt werden — erhebliche Unterschiede bei der Bewertung gibt. Ich empfinde es als
problematisch, dass Sie bei der Leitlinienbeurteilung von Threm Vorgehen zur Beurteilung
einer Intervention abweichen, bei der Sie sehr akribisch die Literatur durchforschen und hin-
sichtlich ithrer Schwichen und Starken analysieren, um zu Aussagen zu kommen wie: Hier
liegen Evidenzen zu entsprechenden Stirken oder Schédden einer Intervention vor.

Konkret frage ich zu Ihren Ausfithrungen, Frau Holzmann, zur Leitlinienbewertung —
Stichwort: Stufe 1 bzw. A —: SchlieBt Stufe 1 sowohl 1 a als auch 1 b ein? Denn 1 b wird
hiufig genannt, wenn nur eine randomisierte kontrollierte Studie vorliegt. Ich mochte in
diesem Kontext den Fall besonders problematisieren, dass Stufe 1 sowohl 1 a als auch 1 b
subsumiert.

Moderator Stefan Lange: Herr Langer, wollen Sie darauf antworten?

Thomas Langer: Wir haben im Bericht eine Ubersicht gemacht, welche Level of Evidence
wir iiber diese Schranke gestellt haben. Da ist Stufe 1 b dabei.

Manfred Gogol: Okay!

Moderator Stefan Lange: Gut. — Wenn ich Sie richtig verstanden habe, Herr Gogol, sehen
Sie ein Problem darin, dass nicht differenziert wird, ob sich hinter Stufe 1 b ein RCT, zehn
RCTs oder 100 RCTs verbergen. Wird diese Ansicht geteilt?
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Manfred Gogol: Ich mochte das kurz erldutern. Dieses Beispiel kdnnte etwas ableiten, aber
ich habe dazu am vergangenen Samstag einen Vortrag gehalten. Im Moment ist die JUPITER-
Studie, die in der ndchsten Woche in ,,The New England Journal of Medicine* publiziert
wird, sehr en vogue. In der Studie wurden gesunde Leute mit einem LDL-Cholesterin-Wert
tiber 130 und einem CAP-Wert iiber 3 mit 20 mg Rosuvastatin untersucht. Die Studie wurde
nach 1,9 Jahren abgebrochen. Nicht nur in diesem Studiendesign, sondern in allen Statin-
Studien finden Sie kein Monitoring dariiber, ob und gegebenenfalls wie sich das Erndhrungs-
verhalten und die korperlichen Aktivitdten bei den Leuten dndern.

Das sind ganz systematische Confounder. Deswegen mdchte ich darauf hinweisen, dass selbst
eine Studie, die man als 1 b klassifiziert, doch ein erhebliches Confounder-Potenzial hat. Inso-
fern konnen die Ergebnisse, die daraus resultieren, sehr relativ sein. Das ist mein Problem

dabei.

Deswegen hatte ich zur allgemeinen Systematik nach 1 b oder 1 a gefragt. 1 a hilft in der Re-
gel sicherlich mehr. Bei den Statin-Studien hilft 1 a auch nicht, weil alle den gleichen Mangel
aufweisen.

Moderator Stefan Lange: Herr Sauerland.

Stefan Sauerland: Wir diskutieren iiber das Standardproblem, dem man bei der Leitlinien-
entwicklung begegnet, ndmlich {iber die Unterscheidung zwischen Empfehlungsgraden und
der zugrunde liegenden Evidenz. Allein auf den Evidenzgrad zu rekurrieren, ist meines Erach-
tens wenig sinnvoll, weil sich die Zielkriterien, die Effektstirken und die Homogenitét der
Evidenz je nach Studiensituation erheblich unterscheiden konnen.

Dabei besteht nicht nur das Problem, dass nur eine einzige oder eine schlecht randomisierte
Studie vorhanden ist, sondern es geht um den Gesamtkorper der Evidenz. In den Leitlinien
wird iiblicherweise dieser Gesamtkorper der Evidenz ordentlich bewertet, sodass am Ende ein
Empfehlungsgrad zustande kommt. Daher sollte man zwischen den Empfehlungen unter-
scheiden, die wirklich als Standards auf einem hohen Niveau mit einer gewissen Sicherheit
gegeben werden, und denen, die nur Recommendations und damit etwas unsicherer sind. Das
wiirde die Arbeit so erleichtern, dass man nicht gezwungen ist, sich hier noch einmal die Pri-
mirevidenz genau anzuschauen. Man muss vielmehr das Werturteil, das die Leitlinienautoren
durchfiihren, auch in die Bewertung mit einbeziehen — Stichworte: Abwégung der Zielkri-
terien, Abwagung der Follow-up-Dauer, Abwigung dieser verschiedenen Prinzipien.

Das alles wird noch komplizierter, wenn wir betrachten, dass die verschiedenen diagnosti-
schen Verfahren einbezogen werden miissen. Fiir diagnostische Studien wiirde ich nicht unbe-
dingt in jedem Fall ein randomisiertes Design fordern; dafiir gelten wiederum andere Krite-
rien. Auch das muss irgendwie abgebildet werden. Ich wiirde primér iiber die Empfehlungs-
grade GoR A einschrinken wollen. Alles andere stellt dann zusétzliche Empfehlungen dar.
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Moderator Stefan Lange: Herr Thomeczek.

Christian Thomeczek: Sie sprechen im Moment verschiedene Ebenen an, die meines Erach-
tens wenig mit dem zu diskutierenden Bericht zu tun haben.

Sie sagen zu Recht: Teilweise werden Evidenzen generiert, die wissenschaftlich nicht korrekt
sind. Die Frage ist, ob der G-BA einen Auftrag erteilt hat, Evidenzen beziiglich Adipositas fiir
das deutsche Gesundheitswesen zu generieren und vielleicht systematisch Sachen dazu zu
entwickeln.

Zweitens: Herr Sauerland, Sie haben die Evidenzen und Empfehlungsgrade angesprochen. Sie
konnen stark unterschiedlich sein — je nachdem, in welchem System sie angelegt sind. Des-
wegen war es Aufgabe des Berichts, Evidenzen zu beurteilen und die Empfehlungen zum
Beispiel dem G-BA zu iiberlassen. Er muss im Kontext eines DMPs auch bestimmte andere
Konstellationen priifen. Beispielsweise konnen die existierenden Evidenzen je nach der Art
ithrer Generierung gut oder schlecht sein; das konnen wir teilweise auch nicht beurteilen.

Wir gehen eine Stufe zurlick — das sprach Herr Lange eben an — und diskutieren, ob eine Leit-
linienbewertung, die nach einer bestimmten Methodik vorgenommen wird, fiir ein Verfahren
zur Entwicklung eines DMP-Moduls sinnvoll ist. Aber da sind wir gar nicht.

Moderator Stefan Lange: Herr Siering.

Ulrich Siering: Ich mdchte einige Ausfiihrungen machen, die in die gleiche Richtung weisen.
Wir haben in dem Bericht keine konkrete Nutzenbewertung einzelner Mallnahmen durchge-
fiihrt. Ziel des Berichts war es vielmehr, einen Uberblick iiber den Versorgungsstandard fiir
die Versorgung der Patienten mit Adipositas zu schaffen. Nach unserer Auffassung sind Leit-
linien dazu geeignet, aktuelle Versorgungsstandards zu identifizieren.

Wir haben nicht jede Leitlinie genommen, sondern als ein Einschlusskriterium die Evidenzba-
sierung der Leitlinie gefordert, das heilt: Von den Autoren der Leitlinie miissen Aussagen
iiber die Methodik gemacht werden, mit der die Leitlinie erstellt wurde. Weiterhin muss diese
Methodik fiir uns grundsétzlich nachvollziehbar sein.

Dariiber hinaus haben wir international nach hochwertigen Leitlinien gesucht. Wir haben also
nicht eine Leitlinie einer einzigen Fachgesellschaft als Standard genommen, sondern wir ha-
ben auch die Mdglichkeit, verschiedene hochwertige Leitlinien zu vergleichen, um so eine
hohere Sicherheit dariiber zu erlangen, wie diese Standards aussehen.

Folgender Hinweis ist zu einem gewissen Grade berechtigt, was aber auch im Bericht ent-
sprechend dargestellt ist: Wir haben im Bericht keine inhaltliche Leitlinienbewertung vorge-
nommen. Diesen Schritt sind wir im Rahmen dieses Berichts nicht gegangen, sondern wir
haben uns auf die Angaben der Leitlinienautoren beziiglich der den Empfehlungen zugrunde
liegenden Evidenzen verlassen.
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Moderator Stefan Lange: Frau Meteling-Eeken.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Wir haben in unserer Stellungnahme auf Folgendes
hingewiesen: Wenn man eine Einteilung in ,,relevant™ und ,,nicht relevant* durchfiihrt, muss
man die gefundene Evidenzliteratur richtig unter ,,relevant und nicht, wie irrtiimlicherweise
geschehen, unter ,,nicht relevant” einteilen, also: Evidenz 1++-Literatur unter ,,relevant®. Wir
haben einige Félle gefunden, in denen irrtiimlicherweise Angaben falsch einsortiert wurden.

Moderator Stefan Lange: Dazu habe ich eine Riickfrage: Haben Sie uns das in Threr Stel-
lungnahme so konkret dargestellt?

Maria H. C. Meteling-Eeken: Ja.

Thomas Langer: Bei diesem Punkt kann ich an die Ausfiihrungen von Herrn Siering an-
schlieBen. Wir konnten uns bei der Extraktion der Empfehlung und der dazugehdrigen Evi-
denzlevel bzw. Evidenzgrade im Prinzip nur auf die Leitlinienautoren verlassen. Das heif3t,
wir konnten nur die Verkniipfungen nutzen, die die Autoren gegeben haben. Sie hatten in Ih-
rer Stellungnahme Evidenzen angefiihrt, die von den Leitlinienautoren nicht so angegeben
waren. Wir haben nicht die ganze Leitlinie durchsucht, welche Belege zu dieser Leitlinie pas-
sen.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Wir haben in unserer Stellungnahme vorgebracht: In den
NICE-Full-Guidelines steht sehr wohl ein Evidenz-Statement und sie machen sehr wohl die
Verkniipfungen. Das haben wir vorgebracht. Die NICE-Full-Guidelines haben teilweise Kapi-
tel mit und teilweise ohne Verkniipfungen gemacht. Das ist natiirlich schwierig. Wenn keine
Verkniipfung existiert, muss man weiter nachschauen. Wir haben auf die Stellen hingewiesen,
an denen die Verkniipfungen gemacht worden sind — jedenfalls in einem Statement Richtung
Erndhrungsberatung bzw. allgemeine Beratung, nach dem die Therapie auf den Patienten zu-
geschnitten werden soll.

Thomas Langer: Darf ich davon ausgehen, dass Sie die Empfehlung 1.7.1.4 meinen?

Maria H. C. Meteling-Eeken: Es geht darum, die Beratung rund um das
Gewichtsmanagement an den Patienten anzupassen. Dazu gibt es das NICE-Full-Guidelines
Evidence Statement 6.7.11.8.

Moderator Stefan Lange: Ich schlage vor, dass Sie dieses Detail, das einen wichtigen Punkt
darstellt, spater miteinander im Dialog kléren.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Ja, denn beim BMI ist der Fall umgekehrt: Die VA/DoD-
Leitlinie gibt an, der BMI sei ,relevant®. Und obwohl die anderen Leitlinien das alles auch
besprechen und auf die gleiche Literatur hinweisen, ist das bei den anderen Leitlinien alles
,,nicht relevant®. Nur weil es in der einen Leitlinie ,,relevant® ist, ist es im Bericht ,,relevant®.
Das habe ich in einem separaten Papier zusammengefasst. Unter ,relevant sind nicht
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relevante Informationen eingeteilt, wahrend unter ,nicht relevant” relevante Informationen
eingeteilt sind. Das muss man auch im Blick haben.

Aber wenn man die Leitlinien betrachtet, stellt man fest, dass sich in allen Leitlinien irgendwo
kleine Fehler befinden. Man konnte zusammenarbeiten, damit letztlich etwas Gutes dabei
herauskommt.

Moderator Stefan Lange: Herr Thomeczek.

Christian Thomeczek: Sie beziehen sich jetzt auf Aussagen der Leitlinienautoren, die in ,,re-
levant* und ,,nicht relevant® einteilen, oder irre ich mich?

Maria H. C. Meteling-Eeken: Sie haben mit Blick auf den BMI eine Leitlinie bzw. eine
Empfehlung als ,,relevant eingeteilt.

Thomas Langer: Ja, weil die VA/DoD-Leitlinie den Level of Evidence 1 zu dieser Empfeh-
lung angibt.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Genau. Sie bezieht sich, wenn man den Literaturangaben
nachgeht, auf den WHO-Report, auf dem auch die Empfehlungen der anderen Leitlinien
basieren. Da ist sie mit Level of Evidence 1 aufgefiihrt, wihrend sie bei den anderen als
»hicht relevant™ eingruppiert wird. Es gibt da verschiedene Unterschiede; das habe ich in
meinem Papier aufgefiihrt.

Christian Thomeczek: Sie gehen davon aus, dass die Primérliteratur dahingehend bewertet
wurde, ob sie als ,,relevant® oder ,,nicht relevant® eingebracht wurde — und nicht von dem,
was in der Leitlinie steht. Es war nicht Aufgabe des Berichts, die Primérliteratur darauthin zu
iiberpriifen. Es wurde nicht gepriift, ob die Leitlinienautoren gleichartige Literaturstellen auch
gleichartig genutzt haben. Insofern ist das eine andere Ebene.

(Zustimmung von Maria H. C. Meteling-Eeken)
Moderator Stefan Lange: Herr Richter.

Bernd Richter: Ich frage mich, wie der G-BA mit dieser Erkenntnis umgehen soll. Es ist aber
nicht unser Problem, im Setting herauszufinden, wie das in ein DMP-Modul {ibergehen kann.
Zudem miisste man erst einmal Begriffe wie ,hoch qualitativ oder ,.evidenzbasiert*
operationalisieren, weil ihr Gebrauch in verschiedenen Leitlinien hoch divergiert — das wissen
wir.

Wenn man im abgesteckten Rahmen bleiben will und ein bisschen insinuiert, ist es vielleicht
moglich, etwas iiber die methodische Bewertung hinauszugehen; andernfalls miisste man
,methodisch® hineinschreiben. Ist es nicht moglich, bei den Leitlinien klarer herauszuarbei-
ten, welche Leitlinie bei einer entsprechenden Empfehlung wirklich den Terminus ,,evidenz-
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basiert verdient, weil sie vielleicht nicht nur eine pure Assoziation zu einem Level of Evi-
dence gemacht hat, sondern zum Beispiel ein Critical Appraisal der Anzahl und der Giite der
jeweiligen Untersuchungen durchgefiihrt hat oder weil ndher dargestellt wurde, wie man den
Level of Evidence operationalisiert hat und dass es nachvollziehbar ist?

Es gibt vielleicht ein paar Kernempfehlungen, mit denen man einige Leitlinien in ihren Emp-
fehlungen und ihren jeweiligen Graden etc. direkt gegeniiberstellen konnte, sodass man ein
gewisses Spektrum hétte. Mir ist klar, dass man das nicht fiir jede Empfehlung durchfiihren
kann, denn sonst wiirde es vollkommen uniibersichtlich. Aber vielleicht wére das ein Weg in
Richtung Relevanz. Man konnte dann zum Beispiel wissen: Das ist eine Leitlinie, die es super
gemacht hat. Sie hat nicht nur festgestellt, dass es ein RCT gibt, sondern auch gepriift, ob es
verniinftig gemacht wurde. Das konnte man bei neueren Leitlinien schon mal vermuten.

Christian Thomeczek: Sie sprechen etwas an, was in den Bereich der methodischen Leitli-
nienbewertung fiihrt. Dies wiirde eine Anderung der methodischen Leitlinienbewertung be-
deuten: Die Frage ist nicht nur ,,Ist Evidenz dargestellt?*, sondern auch ,,Wie ist ihre Qualitat
dargestellt worden?*“. Das wiirde bedeuten, dass die zugrunde liegenden Instrumente entspre-
chend gedndert werden miissten.

Bernd Richter: Die Frage ist, ob Thre Methodik zementiert und damit nicht veranderbar ist
oder ob es sinnvolle Erweiterungen geben konnte, die auf das Ergebnis einen positiven Ein-
fluss haben, ohne die gesamte Methodik von A bis Z umzukehren.

Moderator Stefan Lange: Herr Siering.

Ulrich Siering: Unsere Vorgehensweise geht in diese Richtung — zumindest im Hinblick auf
das Einschlusskriterium Evidenzbasierung, das sich durchaus im deutschen und internationa-
len Kontext an den Aspekten der systematischen Recherche sowie der direkten Verkniipfung
von Empfehlungen mit Literatur sowie mit einem Level of Evidence bzw. einem Grade of
Recommendation festmacht. Das war ein Punkt fiir den Einschluss von Leitlinien.

Eine methodische Betrachtung der Leitlinie erfolgt mit dem DELBI-Instrument zur methodi-
schen Leitlinienbewertung, mit dem wir fiir die eingeschlossenen Leitlinien die methodische
Qualitit darlegen. Darin ist ein Fragenset enthalten, das sich auf die methodischen Aspekte
bezieht.

Ansonsten ist es eine gute Anregung, sich stirker um die Frage zu kiilmmern — das sind viel-
leicht eher perspektivische Vorschlidge —, wie bei der Leitlinienbewertung Aspekte der inhalt-
lichen Bewertung direkter beriicksichtigt werden kdnnen.

Moderator Stefan Lange: Nur generell, weil Bernd Richter das angesprochen hat: Wir haben
natiirlich eine Erdrterung zum Berichtsplan durchgefiihrt, in deren Rahmen wir die Methodik
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besprochen haben. Insofern ist das zum jetzigen Zeitpunkt recht spét und eigentlich nicht
mehr moglich.

Was Herr Siering ausgefiihrt hat, finde ich richtig: Letztlich ist alles im Bericht enthalten.
Moglicherweise kann man {iiberlegen, die Verkniipfung dieser methodischen Bewertung an-
hand von DELBI mit den jeweiligen Empfehlungen klarer herauszustellen.

Christian Thomeczek: Das sieht das DELBI im Moment nicht vor, ist aber eine Anregung
fiir die Weiterentwicklung dieses internationalen Instruments. Das kann man von deutscher
Seite, da wir in den entsprechenden Arbeitsgruppen vertreten sind, durchaus einbringen.

Bernd Richter: Der Teufel steckt im Detail. Wenn Sie eine Leitlinie als evidenzbasiert klas-
sifiziert haben, wissen Sie genau, dass sich ,,evidenzbasiert” aus verschiedenen partialen As-
pekten konstituiert. Man wiirde die systematische Recherche natiirlich als Element klassifizie-
ren. Wenn es das nicht gébe, wire der Terminus unangebracht.

Man kann aber feststellen, dass ganz viele evidenzbasierte Leitlinien, die zum Teil in Threm
Bericht enthalten sind, noch nicht einmal eine Suchstrategie angegeben haben, sodass wir
tiberhaupt nicht nachvollziehen kdnnen, ob systematisch recherchiert worden ist. Das wird
zwar gern angegeben, aber wenn man dieses Element nicht hat, fehlt vielleicht ein wesentli-
cher Faktor, sodass man nachtriaglich iiberlegen miisste, ob der Terminus ,,evidenzbasiert™ fiir
diese Leitlinie wirklich so gut geeignet ist.

Ich mochte das nur anmerken. Ich weil} aber, dass man sich dabei verlieren kann, denn der
Teufel steckt bei solchen Dingen im Detail.

Christian Thomeczek: Das ist genau das Problem. Bei Beurteilungsinstrumenten haben wir
diese Cut-off-Grenze. Bestimmte Sachen miissen vorhanden sein. Wenn sie nicht da sind,
fallen sie von vornherein durch das Raster. Oder wir haben einen abgraduierten Punktescore,
mit dem wir bei bestimmten Entitdten sehr gut sagen konnen, welche Leitlinie evidenzbasier-
ter als eine andere ist, da sie insgesamt bei der methodischen Bewertung einen hoheren Score
als eine andere hat. Dass zum Beispiel durchaus eine Leitlinie mit einem hoheren Score in fiir
uns wichtigen Entitdten eine schwiéchere Darstellung haben kann als eine Leitlinie mit einem
geringeren Score, ist eine Schwiche dieser Instrumente. Man miisste sich iiberlegen, ob diese
Instrumente dann {iberhaupt geeignet sind.

Oder sagen wir: Nach einer eigenen Methodik werden nur Leitlinien bewertet, die eine, zwei,
drei oder vier Entititen vorweisen. Wenn sie nicht vorhanden sind, werden sie nicht beriick-
sichtigt, auch wenn sie durch andere Bewertungsinstrumente als sehr gut eingestuft worden
sind.

Das wiire eine totale Anderung der Methodik, die im Moment auf international basierten und
akzeptierten Vorgaben aufbaut.
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Moderator Stefan Lange: Danke fiir Ihren Hinweis. Vielleicht darf ich Thre Ausfiihrungen
ergdnzen, Herr Thomeczek. Damit kommen wir ins Spannungsfeld, in dem wir sogar qua Ge-
setz gehalten sind, uns an internationale Standards zu halten. Zumindest DELBI muss in
jedem Fall in gewisser Weise angewendet werden. Ob man sich dann noch Abwandlungen fiir
die Zukunft tiberlegt, lasse ich dahingestellt sein.

Das Problem, das Bernd Richter angesprochen hat, das nicht unbedingt drin ist, was
daraufsteht, kennen wir schon von randomisierten Studien. In Sachen Leitlinienbewertung
sind wir gleichsam etwas jiinger, aber wir haben auch lernen miissen, dass oftmals nicht
randomisiert ist, was als randomisiert bezeichnet wird. Das hat ein Weilchen gedauert. Die
Entwicklung ist fortschritten und inzwischen sind wir weiter. Wahrscheinlich wird auch die
Leitlinienbewertung in diese Richtung gehen.

Stefan Sauerland: Das eigentliche Problem ist doch viel simpler. Frau Holzmann hatte ange-
sprochen, dass der Begriff ,relevante Empfehlungen vielen Lesern aufstoBt, weil er eine
klinische Relevanz suggeriert. Daher miissten wir einen Terminus finden, der das ersetzt. Ent-
weder man schreibt ,,evidenzbasierte Empfehlungen® oder ,,Empfehlungen mit hohem Emp-
fehlungsgrad®, die man von ,,Empfehlungen mit niedrigem Empfehlungsgrad® abgrenzen
konnte. Das wiirde die ganze Sache erheblich entschérfen.

Manfred Gogol: Dann wire ich eher fiir ,relevant”, weil das einfach nur ,,wichtig® heifit.
Festzuschreiben, dass etwas evidenzbasiert ist, ist etwas anderes.

Moderator Stefan Lange: Ich mochte kurz einschreiten, weil wir mit den Begrifflichkeiten
durcheinanderkommen. Herr Sauerland hatte vom ,,Empfehlungsgrad® gesprochen. Genau das
ist aus guten Griinden nicht vorgesehen, weil oft Empfehlungsgrade in den Leitlinien gar
nicht angegeben werden, womit man dann schon ein Problem hat. Oder die Methodik, wie
man zu diesen Empfehlungsgraden kommt, ist noch undurchschaubarer als bei der Evidenz-
basierung. Aber vielleicht haben wir eine Alternative beziiglich der Terminologie, Frau
Holzmann?

Nicole Holzmann: Wir haben uns natiirlich Gedanken iiber einen alternativen Begriff ge-
macht. ,,RCT-basiert — wohl wissend, dass man nicht in die einzelnen Studien hineingeht —
wire eine Alternative zum Begriff ,,Relevanz®, der zu diesen Missverstdndnissen gefiihrt hat.

Bernd Richter: Ich mochte auf das Argument von Herrn Sauerland verweisen, dass es natiir-
lich auch Aspekte bei diesen Fragestellungen gibt, die diagnostischer und anderer Art sein
konnen, bei denen man gar nicht von ,,RCT-basiert™ sprechen kann. Man hétte dann automa-
tisch ein Problem, wie man das benennen wiirde.

Moderator Stefan Lange: Gut, aber das ist gerade der Sinn. Derjenige, der das im Gemein-
samen Bundesausschuss bewerten soll, kann sagen: Sicher, hierbei kann man keine RCT-
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Basierung erwarten; dann haben wir in solchen Aussagen bzw. zu solchen Fragekomplexen
keine Abstufung mehr. — Das ist die Konsequenz.

Ich fand das Beispiel mit dem Verweis auf die Patientenaufklarung sehr gut. Das entzieht sich
vermutlich aus rechtlichen Griinden den randomisierten Studien. Man konnte trotzdem unter-
suchen, ob es sich dabei um etwas Hilfreiches oder Sinnvolles handelt. Ich muss als Modera-
tor sagen, obwohl das taktlos ist: Auch fiir diagnostische Fragestellungen eignen sich viel
Ofters, als man denkt, randomisierte Studien. — Nun hat Herr Riither das Wort.

Alric Riither: Ich mochte Folgendes erginzen: Den Aspekt der Studien brauche ich nicht
fortzufiihren, aber ich mdchte betonen, dass wir mit der Leitlinienbewertung einen aktuellen
Versorgungsstandard darstellen. Was in den Leitlinien niedergelegt ist — sei es evidenzbasiert
oder nicht —, wird empfohlen und in den meisten Fillen primir angewendet. Eine zweite Fra-
ge ist, wie es liber die Darstellung hinaus in die Tiefe geht.

Den einen Punkt erfiillen wir sehr wohl. Ich freue mich sehr {iber die Diskussionsbeitrdge und
mochte Sie ermuntern, uns diese auch weiterhin zur Verfligung zu stellen, weil wir an dieser
Methodik arbeiten.

Moderator Stefan Lange: Frau Steinkamp.

Doris Steinkamp: Dazu miissen wir aber festhalten, dass es in Deutschland keine Versor-
gung der Adipositas gibt. Die Erndhrungstherapie ist nicht verordnungsfahig. Unser Urteil
liegt seit acht Jahren beim G-BA und wird seit dreieinhalb Jahren gepriift.

Es gibt keine Versorgung; dahingehend sind die Leitlinien auf internationaler Ebene. An
dieser Stelle muss Frau Meteling weitermachen. Wir konnen ganz klar sagen und das mdchte
ich festhalten: Eine Versorgung der Adipositas durch Erndhrungstherapie gibt es in
Deutschland nicht.

Moderator Stefan Lange: Das ist nun passiert.
Doris Steinkamp: Das war auch wichtig!
Moderator Stefan Lange: Herr Gogol.

Manfred Gogol: Auch wenn wir uns immer noch im Allgemeinen bewegen, Herr Riither:
Natiirlich ist die Versorgungswirklichkeit die eine, Versorgungsrichtigkeit die andere Seite.
Das System ist — relativ gesehen — pleite. Wir verschwenden viele Ressourcen fiir zahlreiche,
durchaus fragwiirdige Dinge.

Insofern ist es angebracht zu schauen, wo Evidenz in diesem Sinne fiir sinnvolle Ressourcen
vorliegt. Ich glaube, im Januar gab es im ,,PLoS Medicine* eine gesundheitsbkonomische
Analyse der Intervention bei Adipositas von einer holldndischen Arbeitsgruppe. Sie war in
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jungen Jahren erfolgreich, wenn man die Zahlen mit den weiterhin Adipdsen oder den
Rauchern vergleicht. Gesundheitsokonomisch analysiert kommt dabei heraus, dass die
erfolgreich Intervenierten eine lingere Uberlebenszeit und damit letztlich einen sehr viel
hoheren Gemeinkosten- und Sozialkostenanteil produzieren. Auch wenn wir schon bei der
gesundheitsokonomischen Analyse sind, kommen wir dann moglicherweise noch in andere
Schwierigkeiten.

Insofern ist es schon durchaus von einer grundsétzlichen Wichtigkeit, bei der Analyse der
Leitlinien zu schauen, ob es wirklich so fundiert ist, wie es von den Autoren publiziert wurde.
Auch die Grade-Arbeitsgruppe hat, wenn ich mich richtig entsinne, im Zusammenhang mit
der neuen Version der Sepsis-Guideline ein neues Tool vorgelegt, bei dem sie im Grunde
nichts anderes machen als vorher auch: Sie fiihren ndmlich eine etwas formalisierte Consen-
sus-Conference durch, aber mit den gleichen Leuten wie vorher. Ob das serids und evident ist,
halte ich an vielen Stellen fiir fraglich.

Insofern mochte ich das nicht allgemein aufdrdseln, wohl aber anmerken. Das IQWiG wiirde
moglicherweise zu kurz greifen, wenn Sie ganz kommentarlos nur das synthetisieren, was in
den Leitlinien steht, und es nicht kritisch kommentieren.

Moderator Stefan Lange: Herr Richter.

Bernd Richter: Ich wiirde gern in dasselbe Horn stoflen. Die bestehende Versorgungsqualitét
ist gleichsam eine verdnderliche Konstante, die man iiber verschiedene Darstellungen in den
Leitlinien abbilden muss. Zum Beispiel konnte eine Leitlinie evidenzbasiert — Rimonabant ist
jetzt Gott sei Dank vom Markt genommen worden — und als relevant fiir die Versorgung
wunderbar mit verschiedenen, zum Teil insuffizienten RCTs abgesichert sein. Die ganze Welt
hat es erst einmal als relevante Empfehlung gekennzeichnet.

Das Problem bei Leitlinien ist: Je mehr man aggregiert — von der Ursprungsstudie, {iber sys-
tematische Reviews, Meta-Analyse, Leitlinie —, desto hdher ist eventuell das
Verzerrungsrisiko. Das ist nicht notwendigerweise der Fall, aber in der Regel zu erwarten.
Dann hat man natiirlich ein Problem — wenn man nicht darstellen kénnte —, wenn es vielleicht
moglich ist, das Konfidenzintervall der Empfehlungen selber mit der zugrunde liegenden
Evidenz darzustellen.

Wenn man sie nicht selbst untersuchen kann und will, weil es nicht im Auftrag festgeschrie-
ben ist, kann man zumindest festhalten, dass es durchaus unterschiedliche Darstellungen ein-
und derselben Evidenz in den verschiedenen Leitlinien geben kann. Ich finde es sehr wichtig,
auch fiir den G-BA die Variabilitit der Leitlinien darzustellen, weil es sich dabei um einen
Unsicherheitsfaktor handelt.

Moderator Stefan Lange: Herr Thomeczek.
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Christian Thomeczek: Sie haben einen guten Punkt genannt. Wir als Auftragnehmer wiirden
das unterstreichen.

Das Problem ist: Damit erweitern Sie den Auftrag um Ressourcen, die einzubringen sind; die
sind zu begriinden. Das IQWiG und auch wir hitten kein Problem damit, einen solchen
Auftrag zu bekommen. Man ist aber auch aufgrund der Aufsichtsbehdrden beim Umgang mit
den Finanzmitteln an den Auftrag gebunden. Wir sehen einige Punkte auch so, wie Sie sie
aufgefiihrt haben.

Da werden angeblich Evidenzen unterschiedlich in Leitlinien gebracht. Man muss
berticksichtigen — Stichwort: Leitlinienautor —, wie damit umgegangen wird. So etwas konnte
man stirker herausarbeiten. Aber dann muss iiber eine Erweiterung des Auftrags diskutiert
werden. Es wire sinnvoll, eine Empfehlung an den G-BA zu richten, wenn sich aufgrund von
Leitlinienberichten derartige Diskrepanzen darstellen, die eventuell aufgrund der Bewertung
der Ergebnisse eine Relevanz fiir die zu generierenden Produkte haben.

Moderator Stefan Lange: Herr Riither.

Alric Riither: Bernd Richter hat ein Produkt angesprochen, das wir haben. Wir konnen ein
anderes Produkt machen, das aber zurzeit nicht Gegenstand dieses Auftrags ist. Das freut
mich aber trotzdem zu horen.

Trotz der Argumente, die Sie gebracht haben, sehen wir, dass eine Leitlinienbewertung sehr
wohl ein Instrument ist, das zwar zu verbessern ist, aber den Finger in die Wunde legen kann.
Damit ist ganz im Sinne von Herrn Gogol eine Mdglichkeit gegeben, mit den Aktivitdten, mit
denen wir zum Beispiel bei der Adipositas anfangen, diese Unsicherheiten und diese Proble-
matik darzustellen, sodass man gezielt arbeiten kann. Unser Auftrag besteht darin, dies dem
G-BA darzulegen.

Moderator Stefan Lange: Herr Siering.

Ulrich Siering: Herr Richter, Sie hatten das Beispiel Rimonabant angesprochen, das ein
schones Beispiel fiir die Eignung von Leitlinien zur Identifizierung von Versorgungsstandards
darstellt. Unter den zehn Leitlinien, die wir in den Bericht eingeschlossen haben, befindet sich
eine einzige Leitlinie, die eine zuriickhaltende Empfehlung zu Rimonabant enthilt. Offenbar
spiegeln sich Versorgungsstandards und der Umgang mit Evidenzen oder mit Neuerungen
sowie moglicherweise Vorbehalte, die in der Versorgung gegeniiber fragwiirdigen Innovatio-
nen bestehen, in den Leitlinien wider.

Moderator Stefan Lange: Herr Richter.

Bernd Richter: Hierzu muss ich Folgendes sagen: Dazu werden Sie sich genau die Daten der
Leitlinien anschauen miissen. Ich schitze, es liegt an Aktualisierungsgriinden, da fiir viele
Leitlinien die Thematik der Substanz zu neu ist.

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiGQG) -22-



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V06-06 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul Adipositas 05.02.2009

Ich glaube nicht, dass sie sinnvoll abgewogen haben, nach dem Motto: Da gibt es eine
bestimmte Evidenz von Adverse Effects; deswegen machen wir keine Empfehlung. Dann
kidme jede pharmakologische Therapie der Adipositas vor allen Dingen hinsichtlich der
Maintenance von Gewichtsreduktion schlecht weg. Wir wissen, dass die Effekte spitestens
nach einem Jahr verschwunden sind.

Mich wiirde es freuen, aber wenn es genauer analysiert wird, liegt es daran, dass sie einfach
nicht aktuell genug sind. Das ist eine Vermutung.

Moderator Stefan Lange: Das ist eine Vermutung; sie ist wenig evidenzbasiert. — Frau
Meteling.

Maria H. C. Meteling-Eeken: In den Niederlanden ist in dieser Hinsicht im Jahre 2007 eine
Konzeptleitlinie ausgebracht worden; das ist etwas mehr up-to-date. Schade ist, dass sie nur in
Niederldandisch publiziert wurde und deshalb vielleicht nicht einbezogen werden kann. Darin
ist eine ganze Menge Literatur aufgelistet, die noch nicht in den vorherigen Leitlinien genannt
worden ist. Deswegen haben wir diese Leitlinien in unserer Stellungnahme genannt, damit
diese Literatur beriicksichtigt werden kann und damit wichtige Statements {ibersetzt werden
konnen. Auf dem Gebiet der Erndhrung habe ich die Statements schon iibersetzt.

Denn die Niederlande sind meiner Meinung nach gut mit Deutschland zu vergleichen. In den
Niederlanden laufen im Moment eine ganze Menge von Projekten an. Konnen die Resultate
aus den Niederlanden nicht in Deutschland Beriicksichtigung finden? Wenn man in den Nie-
derlanden auf die Nase fillt, braucht das in Deutschland nicht nochmals der Fall zu sein.
Wenn man in den Niederlanden gute Resultate erzielt, hat man in Deutschland vielleicht auch
etwas davon.

Moderator Stefan Lange: Ja. Vielleicht darf ich ergiinzen, dass die Dinge, die Sie uns mit
den Stellungnahmen zur Verfiigung stellen, so publiziert und an den G-BA weitergeleitet
werden. Die zugrunde liegende Evidenz wird dort natiirlich beriicksichtigt werden konnen.
Wir haben aus bestimmten Griinden insbesondere aus Ressourceniiberlegungen eine Restrik-
tion der einzuschlieBenden Sprachen. Ich kann mir vorstellen, dass die Verhéltnisse zwischen
den Niederlanden und Deutschland in vielen Aspekten vergleichbar sind; in manchen sind sie
sicherlich nicht vergleichbar.

(Zustimmung von Maria H. C. Meteling-Eeken)
Das ist so und wird sich vermutlich auch schlecht dndern lassen.

An dieser Stelle mochte ich diesen Punkt abschlieBen. Natiirlich hat Bernd Richter recht: Je
hoher der Aggregations- bzw. der Abstraktionsgrad ist, desto hoher werden vielleicht die
Unsicherheiten. Dabei kommt es auf die Fragestellung an. Wenn ich es richtig tiberblicke,
startet die DMP-Entwicklung zunéchst einmal damit. Wie sie im Einzelnen ausgestaltet wird,

Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiGQG) -23-



Dokumentation und Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht V06-06 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP-Modul Adipositas 05.02.2009

ist eine andere Frage. Aber irgendwo muss man anfangen. Sich, soweit es geht, an
evidenzbasierten Leitlinien zu orientieren, ist hierbei eine Mdglichkeit, da man sich ansonsten
in den Details verliert. Umgekehrt heiit das: Fiir die Evaluation eines solchen Gebietes
anhand von Primér-studien wire ein eigenes Institut erforderlich. Damit ist niemandem
gedient, denn dann vergehen weitere acht Jahre, bis man zu einem Bericht kommt, der dann
nicht mehr aktuell ist. Un-ter diesen Schwierigkeiten und in diesem Spannungsfeld bewegt
man sich.

Vielleicht muss man sich unabhingig von relevanten und nicht relevanten Empfehlungen —
Stichwort: Versorgungsstandards — iiber die Nomenklatur Gedanken machen. Mit dem Be-
griff ,,Empfehlungsstandards* wird das adressiert, was Sie gesagt haben: Das, was ,,Empfeh-
lung* genannt wird, ist nicht unbedingt tatsdchlich Versorgung.

Bernd Richter: Das ist mir vollig klar. Ich mdchte noch einen K-Wert anbringen. Das Dele-
tirste, was jemandem bei der Leitlinienentwicklung passieren kann, besteht darin, dass sie
effektiv falsch sind. Denn die Ubersetzung in public-health-relevante Aspekte kann deletire
Konsequenzen haben.

Es gibt jiingere Beispiele wie z. B. aus der Diabetologie: Die deutsche Diabetesleitlinie sowie
die American Diabetes Association und andere haben — Stichworte: Hblc, metabolische
Langzeitkontrollparameter — Werte vorgeschlagen, die mit keinerlei wissenschaftlicher Evi-
denz abgesichert waren und die vielleicht aufgrund neuerer Studien deletdr sein kdnnen. Das
wire ein direkter volksgesundheitlicher Schaden. Deswegen muss man sich sehr genau
iberlegen, was man mit diesen Empfehlungen macht, wie gut sie in den Leitlinien abgesichert
sind und inwieweit man sie in Module etc. transferiert. Wir konnen dieses Problem sicherlich
nicht losen, aber ich wollte erwédhnen, dass das durchaus direkte Konsequenzen fiir die
Gesundheit der Bevolkerung haben kann.

Manfred Gogol: Ja!

Moderator Stefan Lange: Das haben wir nun dokumentiert und kommen zum néchsten
Tagesordnungspunkt. — Herr Gogol.

Manfred Gogol: Sind wir damit schon mit der Bewertung und mit TOP 1 fertig?

Moderator Stefan Lange: Ja, ich wollte diesen Punkt abschlieen. Fiir uns ging es in diesem
Tagesordnungspunkt um die Frage, wie wir es besser bezeichnen kdnnen.

Manfred Gogol: Okay, gut.

Moderator Stefan Lange: Wenn Sie noch einen Punkt haben, konnen wir ihn unter ,,Ver-
schiedenes* besprechen. Nun kommen wir zu Frau Holzmann, die in den nichsten Tagesord-
nungspunkt einfiihrt, bei dem wir ein kleines Problem haben.
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Tagesordnungspunkt 2: Leitlinien mit regionalem Geltungsanspruch

Nicole Holzmann: Die Stellungnehmenden, die diesen Punkt in ihrer Stellungnahme ange-
sprochen haben, sind heute leider nicht anwesend, da sie abgesagt haben. Der Berichtsplan
beinhaltet das Ausschlusskriterium A 7 ,,Klinikinterne Behandlungspfade oder Leitlinien mit
regionalem Geltungsanspruch®. Dieser Ausschlussgrund wurde in der Stellungnahme kriti-
siert, allerdings wurden im Bericht keine regionalen Leitlinien ausgeschlossen. Wir wollten
die Stellungnehmenden fragen, ob sie uns regionale Leitlinien nennen konnen, die fiir den
Bericht relevant sind.

Moderator Stefan Lange: Damit konnen wir diesen Tagesordnungspunkt schlieBen; wir
wollten ihn aus formalen Griinden besprechen. Vielleicht haben Sie einen Hinweis auf eine
regionale Leitlinie, die wir nicht eingeschlossen haben. Bedauerlich ist, dass diejenigen, die
diesen Punkt eingebracht haben, kurzfristig absagen mussten.

Alric Riither: Ich mochte Folgendes ergéinzen: Wir haben recherchiert; wir haben keine
regionale Leitlinie identifiziert, die den Einschlussgriinden geniigen konnte. Deswegen konnte
dieser Ausschlussgrund nicht angewendet werden. Das ist der Hintergrund dessen, was gesagt
wurde. Wenn wir eine solche Leitlinie erhalten, schauen wir sie uns gern an.

Moderator Stefan Lange: Danke. Fiir uns war wichtig, das zu dokumentieren. Vielleicht war
es den Stellungnehmenden auch nicht so wichtig. — Wir kommen zum néchsten Tagesord-
nungspunkt, fiir den wir viel Zeit haben, sodass wir frei diskutieren konnen, was Thnen am
Herzen liegt.
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Tagesordnungspunkt 3: Verschiedenes

Manfred Gogol: Ich fange an, weil unsere Stellungnahme im Wesentlichen darauf abzielt.
Aus Sicht der Altersmedizin fehlt eine Beschreibung der Giiltigkeit der Leitlinien fiir die
entsprechenden Altersgruppen. Wie sollen sie Anwendung finden? Wir haben insbesondere
bei der Beratung von Arzten und bei der Diskussion mit dem MDK im Pflegeheim immer
wieder damit zu tun, dass auf den BMI geschaut und zum Teil eine Untererndhrung
konstatiert wird; das lduft relativ schematisch ab. Wir haben bei dem zu entwickelnden DMP-
Modul Adipositas die Befiirchtung, dass der BMI das alleinige Eingangskriterium werden
soll. Wenn man sich die Publikationen anschaut, findet man keine Daten, welcher BMI fiir die
Altersgruppe der Personen ab 75 Jahren normal ist.

Wir sehen eine ganze Reihe von epidemiologischen und quasiepidemiologischen Studien, die
beschreiben, dass im hoheren Lebensalter — das ist bis zum Alter von 85 Jahren belegt — der
hohere BMI, solange er keiner Adipositas entspricht, der zwischen 25 und 30 liegt, nicht mit
einer erhohten, sondern einer verringerten Mortalitit einhergeht. Wir sehen als
aulerordentlich problematisch an, dass wir moglicherweise Patienten in einem hdheren
Lebensalter in ein solches Modul mit dem Ziel der Gewichtsreduktion schicken, ohne zu
beriicksichtigen, dass die hochaltrigen Adiposen gleichzeitig eine Sarkopenie, also eine
Muskelschwiéche bzw. einen Muskelschwund, haben. Es ist von eminenter Bedeutung, wenn
man mit denen eine Intervention mit dem Ziel einer Gewichtsreduktion machen mdchte,
gleichzeitig ein Trainingsprogramm zum Muskelaufbau zu starten. Denn dabei wiére eine
bloBe Gewichtsreduktion komplett falsch. Das muss man sehr viel stirker als bei
normalaltrigen Ubergewichtigen gewichten.

Weiterhin ist es mit Blick auf die Extrapolation von Daten auf hohere Lebensalter problema-
tisch, dass dltere Menschen altersphysiologisch — Stichworte: Bandscheibenh6he, Wirbelséu-
lenfaktoren usw. — KorpergroBe verlieren. Man kommt zu einem systematisch falsch hoheren
BMI, wenn man keine anderen Normwerte als die der jiingeren Personen hat, die man extra-
poliert.

Ferner sehen wir das Problem, dass beim Umgang mit dem BMI der Cut-off nach unten viel
zu niedrig ist. Aus Sicht der Altersmedizin ist ein BMI von 21 oder 22 kritisch zu bewerten.
Im klinischen Setting, wenn gleichzeitig eine Sarkopenie vorliegt oder wenn man formal bei
einem BMI von 18,5 von Untererndhrung ausgeht, stellt das, was vorliegt, bei vielen &dlteren
Menschen ein hohes Mal} an Untererndhrung dar.

(Zustimmung von Maria H. C. Meteling-Eeken)

Deswegen ist es uns aus fachlicher Sicht aulerordentlich wichtig, dass Sie dezidiert dazu Stel-
lung nehmen, inwieweit die Leitlinien Alterssegmente représentieren bzw. wofiir ein DMP-
Modul Adipositas sinnvoll sein kann.
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Moderator Stefan Lange: Vielen Dank. Ich mochte auf zwei Aspekte hinweisen. Sehr klar
war das Problem der Altersgruppen. Davon unabhéngig ist die Frage — das gilt fiir alle: fiir
jingere, mittelalte oder dltere Menschen —, ob der BMI ein geeignetes Maf3 ist. Das ist
moglicherweise im Alter verschérft der Fall; aber das sollte man trennen. — Herr Langer.

Thomas Langer: Ich mdchte drei Punkte zu Thren Kommentaren ausfiihren.

Erstens: Wir kdnnen uns in dem Bericht nur auf die Leitlinien beziehen. Zwei Leitlinien ge-
ben in ihren Empfehlungen bzw. Evidenzstatements dezidiert an, dass das Alter beim BMI
kritisch zu hinterfragen ist. Drei Leitlinien halten den BMI grundsétzlich nicht fiir ein direktes
MaB der Fettleibigkeit, das deshalb kritischer betrachtet werden sollte.

Zweitens: Wir fithren in der Einfiihrung zum Bericht auf, dass die Diskussion dahin geht, den
BMI bzw. das Adipositasrisiko im hoheren Alter einzubeziehen.

Drittens: Ihre kritischen Einschiibe zum BMI flieBen in den Abschlussbericht ein. Daher sehe
ich den Punkt genauso. Durch den Abschlussbericht und den Einfluss der Stellungnahmen
kann man dem G-BA die vollstdndige Lage der Evidenz anbieten.

Moderator Stefan Lange: Herr Thomeczek.

Christian Thomeczek: Dazu mochte ich Folgendes ergidnzen: Was Sie vorbringen, wird in
drei Leitlinien eingangs gesagt. Trotzdem nutzen diese Leitlinien weiterhin den BMI als
Hilfskonstrukt, weil es anscheinend im Moment kein besseres wissenschaftliches Konstrukt
fiir eine genaue Definition der Adipositas gibt. In diesem Zusammenhang ist auf die altersre-
levanten Beziige hinzuweisen. Sie miissten nicht nur die Alteren, sondern auch die Kinder und
vielleicht noch andere Sondergruppen beriicksichtigen. Dass es nichts anderes gibt, ist den
Leitlinien offenbar auch bewusst, weshalb man als Hilfskonstrukt den BMI heranzieht.

Moderator Stefan Lange: Wir sind gehalten, alters- und geschlechtsspezifische Besonder-
heiten in unseren Bewertungen zu beriicksichtigen. Daher nehmen wir das natiirlich auf und
werden priifen, ob wir dazu eine gezieltere Aussage treffen konnen. Aber wie Herr Langer
ausgeflihrt hat, flieBen die Stellungnahmen und unsere heutige Diskussion in den Abschluss-
bericht ein; sie werden dort sicherlich eine prominente Stellung in der Diskussion erhalten.

Manfred Gogol: In der Fachliteratur gibt es sehr wohl die Beschreibung des Obesity-
Paradoxes, des gesunden dlteren Menschen mit Adipositas, bei dem es keinen Risikofaktor
darstellt.

Auf die Frage, ob der BMI allein reicht, wiirde ich sagen: Nein. Der BMI zusammen mit we-
sentlichen Risikofaktoren fiir eine kardiovaskuldre Erkrankung etwa im Zusammenhang mit
arterieller Hypertonie, einer manifesten Stoffwechselerkrankung oder einer schon pathologi-
schen Glukosetoleranz — das wire sicherlich zu liberlegen und zu besprechen.
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Sie sagten korrekt, dass drei Guidelines die Bedeutung fiir die Alten ausgeschlossen hatten,
ndmlich nach meiner Lesart das NICE, das ICSI und das NHMRC. Insofern bin ich ganz be-
ruhigt, wenn Sie sagen, dass Sie das einflieBen lassen, sodass wir noch einmal ganz gezielt
schauen konnen.

Natiirlich ist es immer spannend und schwer herauszurechnen, was eigentlich den wesentli-
chen Effekt dabei ausmacht, wenn wir intervenieren. Das machen wir — sowohl, was die Er-
ndhrung, als auch, was die korperliche Aktivitit angeht — berechtigterweise auf eine mehrmo-
dalige Art und Weise.

Moderator Stefan Lange: Herr Richter.

Bernd Richter: Ich habe es nicht mehr so genau im Kopf, weil der Bericht sehr ausfiihrlich
ist. Nebenbei sollte man erwdhnen, dass es natiirlich eine unglaubliche Arbeit ist, die toll
geleistet wurde.

Ich méchte nachfragen, ob man wirklich immer genau zwischen Ubergewicht und Adipositas
differenzieren kann. Denn sowohl in den Originalpublikationen als auch in den Leitlinien
wird dariiber manchmal nonchalant hinweggesehen, weil man wahrscheinlich die Intention
verfolgt, sich mit einer Interventionswut auf alle Menschen mit einem BMI von iiber 25 zu
stiirzen. Der Auftrag bezieht sich aber auf Adipositas, wenn ich es recht verstehe. Ist wirklich
immer gewihrleistet, dass man diese manchmal bestehende Unschirfe in den Leitlinien nicht
auf den Bericht transferiert?

Moderator Stefan Lange: Frau Holzmann.

Nicole Holzmann: Dariiber haben wir uns auch Gedanken gemacht und noch einmal in die
Empfehlungen und Leitlinien hineingesehen. Es gibt durchaus Empfehlungen, die allein die
Adipositas ansprechen, also einen BMI iiber einem bestimmten Wert. Andere Empfehlungen
sprechen alleine das Ubergewicht an. Sehr hiufig gibt es Empfehlungen, die nur beschreiben:
,»Ab einem BMI von ... oder ,,Bei libergewichtigen und adipdsen Patienten wird empfohlen,
dass ...

Wir priifen die Leitlinien noch einmal ganz genau und versuchen, dies mit Blick auf die Adi-
positas im Bericht noch ein bisschen dezidierter und gezielter darzustellen, um dies noch ein
wenig sauberer herauszuarbeiten, sofern die Leitlinien und Empfehlungen das hergeben.

Moderator Stefan Lange: Frau Meteling-Eeken.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Ich mochte die NICE-Guidelines verteidigen, denn dort wird
auf mehreren Seiten die BMI-Problematik besprochen.

Manfred Gogol: Ja, ich weil}, das habe ich nicht bestritten.
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Moderator Stefan Lange: Krankheitskonstrukte sind eine spannende Frage. Wie wird eine
Krankheit definiert? Das ist vielleicht schon ein zentraler Aspekt. Wenn es ein DMP oder
zumindest ein Modul werden soll, bekommen Menschen einen Stempel aufgedriickt, chro-
nisch beeintrichtigt zu sein, um es vorsichtig zu sagen. Man muss sich sehr genau Gedanken
dariiber machen, wie dieses Label vergeben wird, und auch tiber die zugrunde liegende Evi-
denz.

Dabei kommt der Punkt hinzu, Herr Gogol, den Sie genannt haben: Wenn ich interveniere,
vielleicht randomisierte Studien habe, miisste man schauen, nach welchem Kriterium die Pa-
tienten in die Studien eingeschlossen worden sind und ob ein hoher BMI verbunden mit Risi-
kofaktoren oder irgendetwas sonst ein Kriterium dafiir sein kann, sich solchen Konstrukten
nihern zu konnen. — Frau Meteling-Eeken.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Bei dlteren Menschen kdnnte man den BMI nehmen. Wenn
man wissen will, ob dieser Patient durch Mangelerndhrung gefdhrdet ist, miisste man den
BMI mit einem validierten kleinen Fragebogen tiber Mangelerndhrung kombinieren.

Moderator Stefan Lange: Herr Gogol.

Manfred Gogol: In allen kiirzeren oder auch ldngeren Assessmentinstrumenten in der Geriat-
rie ist der BMI enthalten, was die Nutrition angeht; das ist nicht die Frage. Wir scheuen uns
auch nicht generell, mit dem BMI zu arbeiten. Wir ziehen daraus nur ganz andere Konse-
quenzen als in vielen anderen Bereichen aus einer ganz anderen klinischen oder ambulanten
Sicht. Darin unterscheiden wir uns.

Natiirlich ist es grundsétzlich nicht falsch, einen &lteren Patienten von 80 Jahren mit einem
BMI von 32, der zu Thnen in die Praxis kommt und nicht wesentlich an Korpergréf3e abge-
nommen hat — soweit das dokumentiert ist oder er es lThnen verniinftig kognitiv angeben
kann —, zu beraten. Aber wenn er ansonsten eigentlich gesund ist und keinen Hypertonus,
keinen Diabetes und keine pathologische Glukosetoleranz hat, gibt es keinen Grund zu
intervenieren. Solche Félle hatte ich wiederholt in meiner Klinik.

Sie konnen ihn allgemein beraten und darauf hinweisen, dass es nach der Datenlage ein po-
tenzieller Risikofaktor ist, aber nur flir bestimmte Patienten. Ich wiirde daraus jedoch keine
Intervention ableiten, wenn der Patient damit nicht selber ein Problem hat, zu dem er sich
beraten und eventuell einen Plan aufstellen lassen mdchte.

Ihre Frage betrifft aber den Begriff Disease-Mongering, also tiberhaupt die Formulierung von
Krankheiten, um ein solches Label auf den Markt zu werfen. In den letzten zehn Jahren gab es
eine Hand-in-Hand-Entwicklung. Durch unseren Lebensstil in der industrialisierten oder ent-
wickelten Welt gibt es eine entsprechende Entwicklung des Kdrpergewichts. Damit assoziiert
sind entsprechende kardiovaskuldre und andere Erkrankungen. Parallel gab es einen enormen
Schub im Bereich der pharmakologischen und nichtpharmakologischen Intervention. Das
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spiegelt sich sehr schon in der Tatsache wider, dass berufspolitisch eigentlich in allen entwi-
ckelten Lindern zum Beispiel Diabetologen und andere einen extremen Aufschwung
bekommen haben. Bei uns in Deutschland bilden Diabetologen und Endokrinologen heute im
Gegensatz zu friiher eine eigene Facharztrichtung.

Im Augenblick sind die Felder Stoffwechsel und kardiovaskuldr abgegrast. Wenn man ,,Na-
ture® glaubt, gehen die Trends im Augenblick ganz klar in Richtung Immunologie und Karzi-
nome. Dort findet im Augenblick der groBe Forschungs-Run statt. In den nédchsten zehn Jah-
ren werden wir dort erhebliche Gelder investieren. Insofern formulieren wir aus zum Teil
berechtigten Griinden solche Labels wie Adipositas, wobei wir nicht ganz sicher sind, ob das
wirklich eine Krankheit ist. Auf der anderen Seite intervenieren wir entsprechend.

Beim muskulér-skelettdren System gibt es sowohl Untersuchungen dazu, dass es etwas mit
einem degenerativen Wirbelsdulenskelett und sonstigen groflen Gelenkverdnderungen zu tun
hat. Uber die Evidenz kann man wiederum streiten. Es gibt genauso Arbeiten, die zu einem
anderen Ergebnis kommen. Haufig handelt es sich nur um eine Assoziation. Es liegt uns me-
chanistisch sehr nahe, dass es in solchen Extremfillen so ist.

Natiirlich gibt es aber die wirklich krankhafte, morbide Form der schweren Adipositas. Dabei
handelt es sich um Patienten, die bei 1,5 bis 1,6 m Korpergrofe 150 bis 200 kg und mehr er-
reichen. Auch solche Fille hatte ich wiederholt bei mir in der Klinik. Die sind auflerordentlich
problematisch und sicherlich hochpathologisch, in dem Sinne, dass sie krank sind. Es gibt
dann niemanden mehr, der nicht kardiovaskulir oder muskuldr-skelettir erkrankt und einge-
schrinkt ist.

Moderator Stefan Lange: Frau Steinkamp.

Doris Steinkamp: Herr Gogol, ich muss zunichst einmal den berufspolitischen Bereich an-
sprechen, weil Diitassistenten einem Heilberuf angehdren. Wir beraten keinen 82-Jdhrigen
mit einem BMI von 32 zur Gewichtsreduktion. Dafiir verfiigen wir iiber eine Fachexpertise.
Wir beschiftigen uns mit allen Gebieten. Ich hoffe, dass so etwas bei meinen Kolleginnen und
Kollegen nicht vorkommt.

Man muss natiirlich aufpassen, wer berdt. Denn Erndhrungsberatung wird an jeden delegiert —
ob er Ahnung hat oder nicht. Man kann sie in Kursen von 100 Stunden erlernen. Es muss zu
einer Qualitdtssicherung der Anbieterqualifikation kommen. Wir erleben Fille vom Apothe-
ker bis zur qualifizierten Arztehefrau. Dagegen bin ich angetreten.

Wenn wir von einem DMP-Modul Adipositas sprechen, heiflit das, dass eine andere Erkran-
kung zugrunde liegt. Dann brauchen wir nicht mehr dariiber zu diskutieren, ob Adipositas
eine Krankheit ist oder nicht. Diabetes ist unbestritten eine Krankheit. Ich behaupte: Im jetzi-
gen DMP-Modul ist die Erndhrungstherapie als Grundsédule der Diabetestherapie nicht abge-
bildet. Dort findet keine Erndhrungsberatung in dem Sinne statt, wie wir Erndhrungstherapie
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definieren und wie es in den Studien teilweise nachvollzogen worden ist. Das ist zwar ein
anderes Thema, aber man sollte es einfach festhalten. In relevanten Leitlinien findet sich die
Empfehlung, bei einem Patienten mit Bluthochdruck und Ahnlichem erst einmal drei Monate
lang konservative Therapien auszuprobieren: Wir haben sie in dem Bereich Erndhrungsthera-
pie nicht.

Fiir Pravention sind wir nicht zustindig. Die Krankenkassen haben hier aber schon erkannt,
was Erndhrung alles bringt; auch das mochte ich an dieser Stelle hinterfragen. Pravention und
Erndhrung als Marketinginstrument der Krankenkassen konnen es auch nicht sein. Dass wir
eine Therapie machen, die keine Relevanz und keinerlei Evidenz hat. Gleichwohl wird viel
Geld fiir die Pravention bezahlt. Irgendetwas stimmt da am System nicht.

Moderator Stefan Lange: Herr Thomeczek.

Christian Thomeczek: Wenn wir schon iiber berufspolitische Dinge reden, kann man auch
andere Kommentare abgeben. Nehmen wir etwa den Gesundheitsfonds: Bisher ist immer um
den jungen und gesunden Patienten geworben worden. In Zukunft werden die Krankenkassen
vielleicht um die Patienten werben, fiir die es mdglichst viele Risikozuschldge gibt. Dann
werden entsprechende Vertrige geschlossen, um Gelder zu akquirieren, sie aber nicht ent-
sprechend auszuschiitten.

Doris Steinkamp: Dann lassen Sie es uns gemeinsam éndern, damit wir nach der Wahl einen
anderen Touch hinbekommen.

Manfred Gogol: Die AOK in Niedersachsen ist sehr zufrieden.

Moderator Stefan Lange: In der Tat wollen wir heute nicht {iber den Gesundheitsfonds
sprechen; das wiirde doch zu weit fiihren.

Es stimmt natiirlich, dass es moglicherweise ein Modul geben soll. Von daher relativiert das
die von mir in der Diskussion aufgeworfene Frage nach Krankheitskonstrukten. Es stimmt,
was Herr Gogol gesagt hat: Irgendwann wiirde man sagen, dass ein Zustand pathologisch ist.
Moglicherweise liegen die Grenzen aber ganz woanders als dort, wo man sie gemeinhin
setzt. — Frau Steinkamp.

Doris Steinkamp: Man miisste noch einmal die Relevanz der Dramatik infrage stellen. Wenn
wir die morbid-adipdsen Patienten operieren — was teilweise von den Kassen finanziert wird,
auch wenn das alles nicht im System abgebildet wird —, jedoch keine Vor- und Nachsorge
finanziert wird, dann ist dieses Verhalten schon sehr verwerflich, da nach einer Operation eine
strenge didtetische Fiihrung notwendig ist, die vor der Operation nicht im System enthalten
ist. Hier liegt eine sehr groBe Baustelle, die das Sozialsystem irgendwann sowieso bezahlen
muss.
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Moderator Stefan Lange: Vielleicht bleiben wir bei den Leitlinien. — Wir haben einen Chi-
rurgen am Tisch, was sehr schon ist.

Stefan Sauerland: Chirurg bin ich nicht.
Moderator Stefan Lange: Sie sind aber chirurgisch versiert, Herr Sauerland.

Stefan Sauerland: In den Leitlinien zur chirurgischen Therapie wird die lebenslange Nach-
sorge dieser Patienten natiirlich zumindest genannt, wenn sie auch nicht als relevant auf-
taucht. Auch die praoperative Notwendigkeit, dass eine geeignete Therapie {iber einen ldnge-
ren Zeitraum durchgefiihrt wurde, ist ebenfalls in den Leitlinien enthalten. Uber diese Basis
wird zurzeit nicht gestritten.

Die Adipositaschirurgen haben sich in der letzten Woche getroffen, um interdisziplindr und
selbstverstindlich evidenzbasiert eine neue deutsche Leitlinie zur Adipositaschirurgie unter
dem Dach der AWMF zu erstellen. Sie wird aber erst Mitte nidchsten Jahres fertig werden.
Darin wird sicherlich auch die Diittherapie eine grof3e Rolle spielen. Ich darf Sie wahrschein-
lich im Namen von Herrn Runkel, der die Arbeit zur Leitlinie leitet, schon jetzt einladen, sich
daran zu beteiligen. Von daher sehe ich nicht, dass unsere Interessen zuwiderlaufen.

Bei der Schwierigkeit, eine Krankheitsdefinition zu finden, nutzen die Leitlinien nicht nur den
BMI. Nach der WHO-Definition ist er unser Standard. Auch wenn er nicht perfekt ist, stellt er
die wesentliche Basis der gesamten Einteilung in Adipositasklassen dar. Das findet sich auch
im Bericht. Schwierigkeiten ergeben sich bei der Frage, welche Zusatzparameter man in die
Definition einbauen soll. Komorbidititen sind natiirlich wichtig.

Es gibt allerdings auch aktuelle Publikationen wie etwa letzte Woche im ,,New England Jour-
nal of Medicine®, glaube ich. In dieser Arbeit ist nicht nur die U-formige langfristige Korrela-
tion zwischen Body-Mass-Index und Mortalitit nachgewiesen worden. Als unabhingiges Ri-
sikomal fiir eine erhohte Mortalitét wird zum Beispiel das Verhiltnis von Bauchumfang zum
Taillenumfang gewertet. Sicherlich konnen und miissen teilweise jede Menge Parameter zu-
sdtzlich hinzugezogen werden. Der BMI wird aber gerade flir die operative Therapie der Adi-
positas sicherlich die Basis sein.

Moderator Stefan Lange: Herr Gogol.

Manfred Gogol: Sie sprachen einen Bericht aus der EPIC-Studie an. Das passt gut zu meiner
eingangs vorgetragenen Kritik an den Statin-Studien. Auch dabei handelt es sich um eine epi-
demiologische Studie, die Erndhrungsverhalten und korperliche Aktivitdten in keiner Weise
monitort. Sie wissen im Grunde nicht, was zwischendurch passiert ist. Trotzdem ist sie inte-
ressant und liefert uns viele Hinweise in eine Richtung.

Dennoch habe ich ganz hiufig ein ungutes Gefiihl in Bezug auf die Frage, inwieweit man die
Erkenntnisse wirklich nutzen kann, um daraus konkrete Handlungsanweisungen abzuleiten.
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Denn wenn man sich mit Adipositas und anderen Lifestyleerkrankungen wie Rauchen und
Ahnlichem beschiftigt, kann man sagen: Es mangelt weder dem Einzelnen — zumindest meis-
tens —noch der Gesellschaft am notigen Wissen, ob etwas mehr oder weniger gesundheits-
fordernd ist. Die krankhaft adip6sen Menschen, die eine lebenslange Intervention bendtigen,
sind letztlich schon vorher nicht und auch hinterher {iberwiegend wenig compliant.

Gut, alle neueren Daten weisen darauf hin, dass alles, was vorgeburtlich gut préaformiert ist
usw., eine ganz wesentliche Rolle spielt. Sicherlich sind Kindheit und Adoleszenz dem Er-
wachsenen spiter nicht ganz fremd. Dass es aber mdglich ist, durch eine Anderung des Life-
styles Dinge zu verdndern, ist uns doch bekannt. Insofern ist hinsichtlich der Leitlinien danach
zu fragen, was wir letztlich gesamtgesellschaftlich erreichen, wenn wir eine bestimmte
Summe fiir eine bestimmte Intervention aufwenden.

Es kann gut sein, dass wir zu dem Ergebnis kommen: Die Erndhrung ist egal. Esst weiter, was
thr wollt. Wir erhdhen aber die Benzinpreise auf 5 €, damit ihr alle zu Ful3 geht oder Fahrrad
fahrt. — Moglicherweise ergeben sich dadurch positive gesundheitliche Effekte — wenn auch
nur dadurch, dass die Schadstoffbelastung in der Luft abnimmt. Uber diese Dinge kdnnen wir
nachdenken; wir wissen es aber zum Teil nicht genau. Was sind Wirkstédrken von Interventio-
nen? Was hindert uns manchmal daran, Leitlinien oder solche Ergebnisse wirklich wirkungs-
voll in die Alltagssituationen zu transferieren?

Moderator Stefan Lange: Generell sollten wir ein bisschen vorsichtig sein. Denn wenn wir
von Lifestyle sprechen, gibt es klare Regelungen im Sozialgesetzbuch, bei denen der G-BA
und die gesetzliche Krankenversicherung auflen vor sind, weil es gar nicht finanziert werden
darf.

Manfred Gogol: Ich habe mich da gerade semantisch vertan.

Moderator Stefan Lange: Es gibt ein schones Beispiel: Eigentlich sollte die Tabaksteuer in
zwei Stufen erhoht werden. Merkwiirdigerweise hat man auf die zweite Stufe verzichtet. Das
liegt offenbar daran, dass das Instrument erfolgreich war, die Menschen weniger geraucht
haben und dadurch die Steuereinnahmen gesunken sind. Das war dumm. — Frau Steinkamp.

Doris Steinkamp: Das Thema Erndhrung an Evidenzen zu diskutieren, wird weiterhin sehr
schwierig sein, weil wir aus ethischen Griinden keine Studie machen kdnnen, in der wir er-
nihren oder nicht oder zur Erndhrung beraten oder nicht.

Moderator Stefan Lange: Das habe ich nicht verstanden. Zu erndhren oder nicht zu ernéh-
ren, ware ethisch in der Tat schwierig.

Doris Steinkamp: Zu sagen, ein Patient ist nicht compliant, ist sehr schwierig. Denn in
Deutschland haben die Patienten, die compliant sind, die erkannt haben, dass die Pille aus der
Apotheke und die WeightWatchers nicht zum Erfolg fiihren, keine Chance, eine seridose Bera-
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tung in Anspruch zu nehmen, also das Team. Erndhrungstherapie ist immer multimodal. Sie
funktioniert immer nur mit den vier Schritten und niemals alleine; das wissen wir seit Jahr-
zehnten. In Deutschland kann nur der Patient, der den Weg ein bisschen alleine geht, eine
seridse Beratung in Anspruch nehmen. Das miissen wir einfach festhalten.

Wir stehen sogar in Kontakt mit Selbsthilfegruppen fiir Menschen nach einer Adipositasope-
ration, die nach der Operation, wenn die Patienten richtig auf der Nase liegen, zu uns kommen
und sagen: Helft uns wenigstens jetzt!

Hier geht es auch wieder um den Verbraucher; das ist ja auch ein guter Weg. Adipositasthera-
pie im Allgemeinen, also ohne eine Erkrankung, darf sicherlich auch keine Leistung sein, bei
der keine Eigenleistung erbracht werden muss. Wie das sozialgesetzlich geregelt werden
kann, ist wieder eine andere Frage. Die Eigenverantwortlichkeit des Patienten muss bei die-
sem Thema ohne Frage immer beriicksichtigt werden. Aber das unter den Begriff Lifestyle zu
fassen ... Bei anderen Erkrankungen konnen wir den Einfluss der Erndhrungstherapie ganz
klar nachweisen: Ohne Erndhrungstherapie wiirde kein Mukoviszidosepatient mehr leben,
kein PKE-Patient usw. Das ist eigentlich alles reine Erndhrungstherapie und in diesem System
nicht enthalten.

Moderator Stefan Lange: Frau Meteling-Eeken.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Ich mochte als Hintergrundgedanken noch die genetische
Komponente zur Sprache bringen. Ich zitiere aus der CBO-Konzeptleitlinie:

Freyling et al. (2007) unterstrichen aufgrund von Untersuchungen unter 40.000 Menschen,
dass bei der zur Verfligung stehenden Information iiber die Entstehung der Adipositas die
genetische Komponente noch nicht richtig verstanden wird. Deswegen wird sie bislang unge-
niigend berticksichtigt. Das sogenannte FTO-Gen, das in dieser Studie in Zusammenhang
gebracht wird mit Adipositas, bewirkt bei homozygoten Individuen (16 %) ein um 70 %
erhohtes Risiko, Adipositas zu entwickeln, und bei heterozygoten Individuen ein um 30 %
erhohtes Risiko.

Die Forscher schlussfolgern, dass es trotz eines gesunden Lebensstils und viel Bewegung fiir
einige Menschen sehr schwierig ist, schlank zu bleiben. Die Idee, dass adipdse Menschen
selbst schuld an ihrem Ubergewicht sind, muss nach Meinung dieser Forscher aus der Welt
geschaffen werden.

Moderator Stefan Lange: Die Genetik ist natiirlich problematisch.
Maria H. C. Meteling-Eeken: Die Informationen kommen jetzt erst.

Moderator Stefan Lange: Aber wollen wir jetzt schon den Kleinen sagen: Du wirst einmal
dick?
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Maria H. C. Meteling-Eeken: Nein, man soll es nur im Hinterkopf behalten.

Doris Steinkamp: Man kann in diesem Fall aus Erfahrung sprechen: Wenn man in einem
Team aus Arzt und Diitassistent arbeitet und sieht, dass der Patient glaubhaft viele Versuche
gemacht hat, aber nicht abnimmt, l&sst man ihn in Ruhe. Das Therapieziel lautet dann: Sei
gliicklich, dass du nicht weiter zunimmst. Das ist fiir mich eine Intervention oder eine Thera-
pie, bei der man diesem armen Patienten, der wirklich nicht abnehmen kann, sagt: Es ist gut
so, wie du bist. — Man sollte ihn dann nicht auf Tausende von Irrwegen schicken, auch wenn
das die Volkswirtschaft anregt.

Maria H. C. Meteling-Eeken: Oder man schickt ihn in Richtung Chirurgie.
Doris Steinkamp: Dort gehdren ohne Frage auch einige Patienten hin.
Moderator Stefan Lange: Herr Gogol.

Manfred Gogol: Ich mdchte gerne auf Rosamond in ,,Circulation® 2008; 117:e25 verweisen.
Amerikanische Kardiologen machen jedes Jahr ein statistisches Update. Es ist schon interes-
sant, dass in den amerikanischen Daten von den 70er-Jahren bis 2004 die Pridvalenz des
Ubergewichts bei Kindern bis elf Jahren von 6 % auf 17,5 % und bei Jugendlichen bis
19 Jahren von 4 % auf 17 % kontinuierlich ansteigt. Das ist schon elementar und ohne Zwei-
fel alarmierend.

Ich mochte mich fiir den Terminus Lifestyle entschuldigen und ihn ausdriicklich zuriickneh-
men.

Zur Problematik der Anwendung von genetischen Analysen verweise ich auf Rampersaud, E.,
in ,,Archives of Internal Medicine* 2008, Band 168, S. 1791: Das Ausmal} der Expression
von FTO nimmt mit der entsprechenden korperlichen Aktivitdt ab. Wenn die Menschen ent-
sprechend aktiv sind, ist ihr BMI genauso normal wie bei denjenigen, die nicht iiber das fett-
assoziierte Gen verfiigen. Insofern gibt es zwar offensichtlich eine genetische Disposition, die
aber in ihrer Expression und ihrer letztlich zur Morbiditét fiihrenden Tragweite ganz erheblich
von anderen Faktoren moduliert wird.

Moderator Stefan Lange: Frau Steinkamp.

Doris Steinkamp: Ich bin auch der Meinung, dass die Zunahme von Adipositas ein gesamt-
gesellschaftliches Problem ist, das vom Gesundheitssystem in dem Sinne nicht gelost werden
kann. Dass es in Deutschland aber keine Therapieinterventionen gibt, sobald Komorbidititen
vorhanden sind und der Patient wirklich krank ist und operiert wird, halte ich fiir ein Armuts-
zeugnis.

Manfred Gogol: Von Thnen!
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Doris Steinkamp: Den Heilberuf gibt es seit 70 Jahren.

Es ist ganz klar, dass wir das gesamtgesellschaftlich iiber Bildung 16sen miissen. Ich will nicht
jeden Ubergewichtigen in Deutschland therapieren, um Gottes willen. Ich bin bei den Kran-
ken.

Moderator Stefan Lange: Ich schlage vor, den Kreis zu schlieBen. Herr Gogol hatte noch
einen wichtigen Punkt genannt. Mdchten die anderen Anwesenden gerne noch etwas diskutie-
ren oder loswerden, was noch nicht angesprochen worden ist? — Das ist nicht der Fall.

Ich bedanke mich ganz herzlich bei Thnen fiir diese sehr spannende, interessante und fachkun-
dige Diskussion und Beratung fiir uns — das muss man auch ganz klar sagen. Das wird den
Bericht deutlich verbessern. Natiirlich werden wir nicht alles umsetzen kdonnen, was Sie sich
wiinschen; eigentlich ist es trivial, das zu sagen. Wir sind auch kein Organ, das berufspoliti-
sche Wiinsche abdeckt. Thre Argumente sind aber protokolliert und werden in der Dokumen-
tation zu dieser Erdrterung publiziert. Ich wiinsche Thnen eine gute Heimfahrt.
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Stellungnahme zum Vorbericht “Systematische Leitlinienrecherche und —
bewertung sowie Extraktion relevanter Inhalte zu Adipositas fiir die
Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas“ des IQWiG. Auftrag V06-06,
Version 1.0 vom 24.07.2008

Am 31. Juli 2008 hat das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit seinen Vorbericht
verdffentlicht (1). Schon zum Berichtsplan war 2007 eine Stellungnahme erfolgt (2).

Der Body Mass Index (BMI) ist ein im internationalen Forschungskontext und in klinischen
Behandlungsalgorhythmen gebrauchlicher Messwert zur Beschreibung des nutritiven Status
von Patienten sowie von potentiellen Risikokonstellationen fiir das kardiovaskulire System
und fiir die Entwicklung eines Diabetes mellitus. Er wird aus den Messwerten Korpergewicht
geteilt durch die Korpergrofe in m? ermittelt. Fiir 4ltere und hochaltrige Menschen > (70) 75
Jahre (a) existieren keine Untersuchungen dariiber, ob der BMI eine valide Aussage
ermdglicht, da die Korpergrosse im héheren Lebensalter auf Grund physiologischer
Alterungsprozesse und krankhafter Veréinderungen abnimmt und damit falsch-hohe Werte
errechnet werden. Dies hat zur Folge, dass das Risiko ansteigt Patienten noch als
normalgewichtig zu beurteilen, obwohl sie schon unterernéhrt sind bzw. das Risiko fiir eine
Unterernidhrung —z.B. im Rahmen einer interkurrenten Erkrankung — zu unterschitzen.
Gleichfalls kann angenommen werden, dass auf Grund dieses systematischen Fehlers
Patienten mit Ubergewicht filschlicherweise als adipds eingeschitzt werden und damit eine
nicht indizierte Behandlungsstrategie initiiert werden.

Im jetzt vorliegenden Vorbericht wurde die Qualitit von 10 Leitlinien als ausreichend
beurteilt, um sie in die vorliegende Analyse einzuschliefen. Gleichwohl stellen die Autoren
gleichzeitig fest, dass 1. ein validiertes Bewertungssystem fiir Leitlinien bisher nicht
entwickelt bzw. tiberpriift wurde und 2. die methodische Qualitiit einer Leitlinie zwar ein
Indiz, aber kein Garant fiir die inhaltliche Qualitiit einer solchen ist (1, S. 67). Von den
beriicksichtigten Leitlinien verneinen drei bzw. unterstiitzen nicht die Anwendung des BMI
im héheren Lebensalter (3-5). Trotzdem kommen die Autoren des Berichtes zu dem Urteil,
dass der BMI — zusammen mit Taillenumfang und Anamnese — ein geeignetes diagnostisches
Instrument ist, ohne einen einschrénkenden Hinweis zu geben (1, S. 68).

Dieser Beurteilung kann nicht zugestimmt werden. Diese Auffassung wird unterstiitzt von der
Analyse der US-amerikanischen National Health and Nutrition Examiniation Surveys
(NHANES), die einen Mortalitéitszusammenhang fiir Menschen > 70 a verneinen (6). Flegal
et al. berichten in der Zusammenfassung der Daten der drei NHANES-Erhebungen, dass in
der Altersgruppe > 70 a ein Zusammenhang zwischen Adipositas und Mortalitiit nicht besteht.
Sie bestitigen damit Ergebnisse von Bender et al. (7), die 1999 eine Arbeit publizierten und
urteilten: ,,...but obesity-related excess mortality declined with age at all levels of obesity“. In
die gleiche Richtung weist die Untersuchung von Adams et al. (8), die im Rahmen der US-
amerikanischen ,,National Institutes of Health-AARP cohort 527.265 Menschen im Alter
zwischen 50 und 71 a in den Jahren 1995/96 einschlossen und fiir bis zu 10 Jahren
nachverfolgten. Hier zeigte sich fiir beide Geschlechter eine kontinuierliche Abnahme des
adipositas-assoziierten Mortalititsrisikos mit dem Lebensalter. Einen Zusammenhang
verneinen gleichfalls Janssen und Mark (9).

In Patienten mit Herzinsuffizienz wird von verschiedenen Arbeitsgruppen bei Ubergewicht
und Adipositas von einem besseren Outcome berichtet (10,11). In einer kiirzlich
verdffentlichten Studie berichten Wildman et al., dass tiber 20 % der iiber 80jihrigen
Teilnehmer der NHANES-Studie keine kardiovaskuldren Risikofaktoren aufweisen: ~Among
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US adults 20 years and older, 23.5% (approximately 16.3 million adults) of normal-weight
adults were metabolically abnormal, whereas 51.3% (approximately 35.9 million adults) of
overweight adults and 31.7% (approximately 19.5 million adults) of obese adults were
metabolically healthy... Further study into the physiologic mechanisms underlying these
different phenotypes and their impact on health is needed” (12).

Stefan et al. berichten von einer sogenannten benignen Adipositas. In einer MRT-Studie an
314 Patienten fanden sie ,,Unexpectedly, the obese-IS group had almost identical insulin
sensitivity and the intima-media thickness was not statistically different compared with the
normal-weight group (18.2 £ 0.9 AU and 0.51 = 0.02 mm, respectively) (13).

Zusammenfassung:

1. Adipositas allein — bestimmt mittels BMI — ist nicht geeignet Risikoprognosen zu
formulieren.

2. Der BMI ist kein diagnostisches Instrument im engeren Sinne, sondern nur als
Screeninginstrument geeignet potentielle Risikogruppen grob zu definieren.

3. Der BMI ist nicht spezifisch und sensitiv genug, um aus ihm heraus Mafnahmen des
Gesundheitssystems zu initieren.

4. Der BMI ist beim élteren Menschen ein ungeeignetes und nicht validiertes Instrument.

5. Der Nutzen einer Intervention — basierend auf dem BMI — ist fiir den élteren Patienten
nicht belegt. Im Gegenteil weisen Daten darauthin, dass iltere Menschen einen
Mortalitétsvorteil haben kénnen.

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

7. Die publizierten Leitlinien reflektieren die besondern Umstinde und Bedingungen
dlterer Menschen nicht.

8. Der vorgelegte Bericht ist nicht geeignet die inhaltliche Qualitét der eingeschlossenen
Leitlinien zu quantifizieren.

9.
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Verband der Diatassistenten - vop - Deutscher Bundesverband e.V.

O VDD - Postfach 104062 + D-45040 Essen Essen, 28.08.2008
Herrn Prof. Sawicki

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen EINGEGANGEN
Dillenburger Str. 27 01 Sep. 2008

D- 51105 Kdin

Stellungnahme zum Vorbericht ,,Systematische Leitlinienrecherche und

-bewertung sowie Extraktion relevanter Inhalte zu Adipositas fiir die Erstellung eines
DMP-Moduls Adipositas® des IQWIG.

Auftragsnummer: V06-06, Stand 5/2008

Sehr geehrter Herr Prof. Sawicki,
fristgerechi reichen wir unsere Stellungnahme ein.

Der IQWIG Vorbericht ist in Hinsicht auf die Leitlinienbewertung sowie Extraktion relevanter
Inhalte zur Adipositas zu kritisieren.

Zur Empfehlung iiber die Anpassung der Bestandteile eines Gewichtsmanagement-
Programms an die individuellen (und sozialen) Umsténde des Patienten in drei der
bewerteten Leitlinien:

Relevante Quellen/Inhalte aus der NICE Full Guideline wurden im IQWiG Vorbericht unter
«Nicht Relevante Empfehlungen” auf ,not available” eingestuft, obschon diese sehr wohl vor
dem einzuhaltenden Evidenzgrad, sogar mit 1++ in den NICE FULL guideline ,available*
sind.
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Telefax: 0201 94685380
Email:  vdd@vdd.de
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Susannastralte 13
D-45136 Essen

SEB AG Diisseldorf (BLZ 300 101 11) Kio. 1 656 955 200
IBAN: DE 89 3001 0111 1656 8552 00
BIC: ESSEDESF 300
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Wir bitten ferner um Aufnahme, Einsichtnahme, Beriicksichtigung und Bewertung des
niederlandischen RIVM Report 260701002/2006, Costs of lifestyle interventions within health
care and the amount of weight loss achieved®, (,Kosten der Lebensstilinterventionen
innerhalb des Gesundheitswesens und die erreichte Gewichtsabnahme®, (freie Ubersetzung
aus dem Englischen, MME) als Quelle, wozu im Oktober 2008 eine Nachfolgeversion
erscheinen wird.

Im RIVM Report 260701002/2006, Zitat: Zusammenfassung S.2, heillt es:

“Lifestyle counseling in health care with respect to diet and physical activity can reduce body
weight at reasonable costs. A weight loss of 5% after one year can be achieved at a cost of
around €150 per patient (with an uncertainty range up to €300-€400). Each extra investment
of €100 results in an additional loss of weight of one per cent. Extra investments above the
€1000 do not result in more weight loss. The most effective interventions — where costs are
kept constant — seem to be those in which a lower calorie diet is prescribed (and not only
dietary advice is given), along with the possibility of behavioural therapy. These conclusions
are based on 73 interventions described in 42 original articles; all interventions had a dietary
and a physical activity component. [...] Although our study did not indicate that supervised
physical activity is associated with more weight loss, physical activity remains important
because of its relationship with other favourable health effects”.

Dieses Fazit ist in Ubereinstimmung mit dem ersten Evidence statement (Niveau 1) in

Bezug auf Didten in dem niederléndischen ,Konzept Leitlinie Diagnostik und Behandiung von
Adipositas bei Erwachsenen und Kindern' Copyright 2007 Medical Scientific Board of the
Dutch Institute of Healthcare Improvement (CBO)?, S. 52 — hierin heiftt es:

“Die am meist effektive Diét, um eine Gewichtsabnahme nach einem Jahr follow-up zu
erreichen, ist eine Di&t, die 600 kcal weniger enthalt als die {ibliche Erndhrung. Hiermit kann
eine Gewichtsabnahme von zirka 5 (-3,5 bis -7) kg in einem Jahr erreicht werden. Dies gilt
fir M&nner und Frauen mit einem BMI von 28 kg/m? bis 40 kg/m>.“(freie Ubersetzung aus
dem Niederlandischen von MME; Quelle: A1 Avenell 2004; Anderson 2001; NICE Leitlinie
2005")

Die Diskrepanz zwischen der niederldndischen Konzeptleitlinie und den IQWiG-NICE-
Bewertungen im Vorbericht, S. 31/32/34 gaben Anlass zur Nachrecherche in der NICE Full
Guideline.
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IQWiG-Vorbericht S. 31/32:

5.3.2.3 Patienteninformation

Nicht relevante Empfehlungen

.Die NICE- und die NHMRC-Leitlinie empfehlen zudem die Vermittlung realistischer
Gewichtsverlustziele, da Patienten diesbeziiglich oft zu hohe Erwartungen haben (NICE: LoE
n. a.; NHMRC: LoE IV, GoR D). Gemé&R der NICE-Leitlinie sollte wochentlich maximal eine
Gewichtsabnahme von 0,5 bis 1 kg und insgesamt eine Gewichtsveriust von 5 bis 10 % des

Ausgangsgewichts angestrebt werden."

IQWIiG-Vorbericht S.34:

5.3.3.2 Reduktion des Fettverzehrs / méRig energiereduzierte Mischkost

Relevante Empfehlungen

“In der NICE-Leitlinie wird ebenfalls eine fettreduzierte Diat empfohlen, jedoch gleichrangig
eine Diat, die ein 600 Kalorien-Defizit bedeutet (LoE 1++)"

Zum Vergleich:

Evidence statement on Weight loss No.2, NICE Full Guideline, P. 532

"Overall, a 600 kcal deficit diet or low-fat diet is effective for weight loss: a change of
approximately =5 kg (95% Cl -5.86kg to -4.75kg, range —0.40 kg to =7.80 kg) compared with
usual care at 12 months.

Median weight change across all studies was approximately —4.6 kg (range —0.60 kg to -
7.20 kg) for a 600 kcal deficit diet or low-fat diet and +0.60 kg (range +2.40 kg to —1.30kg) for
usual care Grade 1++ (n = 12 comparisons)"

Die in allen Dokumenten mit hoher Evidenz empfohlenen Diat (um eine Gewichisabnahme
nach einem Jahr follow-up zu erreichen), die 600 kcal weniger enthélt als die (ibliche
Emahrung, erfordert von Didtassistent(inn)en Malarbeit (eine auf dem Individuum
abgestimmte Diat, sowohl die Ess- und Lebensgewohnheiten, psychologische- und
finanzielle Belastbarkeit und personliche Effektivitat betreffend) unter Beriicksichtigung von
Co-Morbiditat.

Das internationale Ziel der Diatintervention ist zweigliedrig. Einerseits ist da die angestrebte
Gewichtsabnahme. Anderseits soll die Diatintervention eine bleibende Verbesserung der
Ernéhrungsgewohnheiten und der dazu gehérenden Lebensstil bewirken, wodurch einem
Riickfall soweit wie moglich vorgebeugt wird. Hierzu gehéren ein optimales Mal} an
Bewegung und Verhaltensénderung. Ein sekundéres Ziel der Diatintervention ist eine
tatsachliche Verbesserung der Gesundheit, der Kondition und des Wohlbefindens.2
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VDD-Stellungnahme zur Diskrepanz zwischen den [QWiG-NICE-Bewertungen im Varbericht
und der NICE Full Guideline:

Im Vorbericht werden Evidenzbasierte Empfehlungen zur sorgfaitigen Anamnese als relevant
bewertet (S. 28, Siehe Anlage 1), fiir folgerichtige Empfehlungen zur individuell angepassten
Therapie ,scheint jedoch keine Evidenz vorhanden zu sein, S. 31:

5.3.2.2. Grundlagen der Therapie

Nicht relevante Empfehlungen

6 Leitlinien beinhalten nicht relevante Empfehlungen zu den Grundlagen der Therapie
(CMAJ, DAG, ICSI, NHMRC, NICE, VA/DoD). Ergénzend zu den bereits aufgeflhrten
Grundlagen der Therapie betonen die NICE-, die NHMRC- und die VA/DoD-Leitlinie, dass
die Bestandteile eines Gewichtsmanagementprogramms an individuelie Umstinde wie
Praferenzen, Motivation, Lebensstil, Gesundheitsstatus und Risikoniveau und an die
sozialen Umstande des Patienten angepasst werden sollten (NICE: LoE n. a.; NHMRC: LoE
Expert Opinion, GoR D; VA/DoD: LoE n. a., GoR C).

Hierzu haben wir auf der Grundlage der NICE Full Guideline ein anderes Verstandnis.
Section 1:

P. 72 Recommendation 7

Interventions to improve diet (and reduce energy intake) should be multicomponent (for
example, including dietary modification, targeted advice, family involvement and goal
setting), be tailored to the individual and provide ongoing support.

Evidence statements, Community 1: 6, 7, 8, 11

Fur diese und andere Evidence Statements hierzu, meistens Grade 1++ oder 1+,

siehe Anlage 1.

Somit ist die LoE flir Evidenzbasierte Empfehlungen zur individuell angepassten
(Diat)Therapie 1++/1+.

Obwohl in Section 2 der NICE Full Guideline die BMI Interpretation (iber mehrere Seiten
besprochen wird, bewertet der IQWiG Bericht diese Evidenz (NHMRC, National Guideline
Clearinghouse) als ,not available” und die Empfehlungen als ,nicht relevant’

(siehe Anlage 2).

Damit wird der NICE Full Guideline Unrecht getan.

-A10-



Die Frage ist, welche Evidenz irrtiimlicherweise noch mehr als ,not available' bewertet
worden ist, interessant wire da die Evidenz rundum Langzeitstudien.

Demzufolge bitten wir um eine Nachrecherche der schon zitierten Leitlinien und beantragen
eine Anderung Ihrer Bewertung.

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

Wir bitten um Uberpriifung unseres Antrags und freuen uns auf lhre Riickmeldung, fiir

Rckfragen stehen wir Ihnen gern zur Verfiigung.

Literatur:

Bogers RP, Vijgen SMC, Bemelmans, WJE. RIVM report 260701002/2006 Costs of lifestyle
interventions within health care and the amount of weight loss achieved, produced by the
centre for Prevention and Health Services Research of the Dutch National Institute for Public
Health and the Envircnment (RIVM), within the ‘prevention overweight’- project, as issued by
the Dutch Ministry of Health, Welfare and Sports.
http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/260701002.html (letzter Zugriff 28.08.2008)

2Conceptrichtlijn Diagnostiek en behandeling van obesitas bij volwassenen en kinderen. ®
Copyright 2007 Medisch Wetenschappelijke Raad van het Kwaliteitsinstituut voor de
Gezondheidszorg CBO, Utrecht.
http://www.cbo.nl/product/richtlijnen/folder20021023121843/con_obesitas 2007.pdf (letzter
Zugriff 28.08.2008)

Mit freundlichen Grufien

Dot

Doris Steinkamp

1. Vorsitzende VDD

i, ‘ g'. ﬂ‘ 7
g-Eeltert (MME)

Marlen telin

Beauftragte VDD
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Anlagen;

Anlage 1; Anlage 2
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Anlagen: 2

Anlage 1.
IQWIiG Vorbericht V06-06

S.28

5.3.1.2 Weiterfilhrende Diagnostik

Relevante Empfehlungen

Die NICE-Leitlinie empfiehlt eine sorgféltige Anamnese bzw. Beurteilung vor allem
folgender Aspekte:

o Lebensstil des Patienten (insbesondere Stress, Essverhalten und
Bewegungsgewohnheiten),

o psychosoziale Faktoren und psychologische / psychiatrische Probleme,

e Familienanamnese (insbesondere Ubergewicht und Komarbiditéten bei
Familienmitgliedern) und

o medizinische Anamnese (einschliellich Komorbiditdten und Medikation des Patienten).
Grundlage dieser Empfehlung ist unter anderem ein Evidenzstatement (NICE: LoE 1++,
2++), wonach mégliche Ursachen einer gestérten Energiehoméostase des Patienten
Umwelteinfliisse, Stress, genetische und psychologische Faktoren, Medikamente, Umsténde
des Lebensabschnitts (z. B. Schwangerschaft, Menopause) und besondere
l.ebensereignisse (z. B. mit dem Rauchen authéren) sein kénnen

NICE Full guideline

Section 3, Interventions led by health professionals (community 1):

P. 330 Evidence Statement No. 6, Grade 1++

Moderate- or high-intensity dietary interventions most commonly report clinically significant
reductions in fat intake and an increase in fruit and vegetable intake

Bady of evidence supportive: one systematic review, four RCTs and two CBAs

Systematic review: Pignone et al. 2003%%* (1++)

RCTs: Carpenter and Finley 2004%*° (1++), Havas et al. 2003%% (1+), Dzator et al. 2004%*
(1+), Havas et al. 199877 (1+). UK CBAs: Department of Health 2003% (2+), Wrieden et al.
20027 (2+)
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P.331 Evidence Statement No. 7, Grade 1++

Briefer interventions, such as brief counselling/dietary advice by GPs or other health
professionals, can be effective in improving dietary intake but tend to result in smaller
changes than intensive interventions

Body of evidence: two systematic reviews and four RCTs (1++/1+). Systematic reviews:
Pignone et al. 2003%* (1++), Ashenden et al. 1997*® (1+). RCTs: Delichatsios et al. 2001%°
(1+), Steptoe et al. 2003%° (1++), John et al. 2002%"" (1++), Beresford 1997%" (1+)

P. 331 Evidence Statement No. 8, Grade 1++
Interventions with a greater number of components are more likely to be effective

Body of evidence (1++): one systematic review (Pignone et al. 2003)

P. 332 Evidence Statement No. 11, Grade 3

Tailoring dietary advice to address potential barriers (taste, cost, availability, views of family
members, time) is key to the effectiveness of interventions and may be more important than
the setiting

Body of survey and qualitative evidence in four RCTs and one CBA support (all grade 3).
Four surveys/qualitative studies in RCTs: Anderson et al. 1998,% Lloyd et al. 1995,25* John
and Ziebland 2004,%5 Baron et al. 19902, One qualitative study in a CBA: Wrieden et al.
2002%4%

Andere Evidenzstatements und Forschungsergebnisse zur genannten Vorberichtbewertung:

P. 328 Evidence Statement No. 1, Grade 1+

Sustained health-professional-led interventions in primary care or community settings,
focusing on diet and physical activity or general health counselling can support maintenance
of a healthy weight

Body of evidence variable but generally supportive

One systematic review and eight RCTs maostly 1+. Systematic review supports: Asikainen et
al. 20047 (1++). Three RCTs support: Simkin-Silverman et al.2003%" (1++), ICRF 1995%®
(1+), Murray and Kurth1990%® (1++). Three RCTs show trend: Fries et al. 1993%%° (1+),
Jeffery 1999%' (1+), FHSG 1994% (1+). Two RCTs do not support: Dzator et al. 2004%
(1+), ICRF 19947 (1+),
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P. 335 The results from a large US-based individualised counselling programme also
suggest that participants were more likely to maintain their weight over a 48-month period
than those in the control group.?? (Elder JP, et al, Longitudinal effects of preventive services
on health behaviors among an elderly cohort. American Journal of Preventive Medicine
1995;11:354-9.)

Section 3, Broader community interventions (community 2):

P.348 Evidence Statement No. 8, Grade 1++

Targeted behavioural change programmes with tailored advice appear to change travel
behaviour of motivated groups. Associated actions such as subsidies for commuters may
also be effective

Body of evidence from one systematic review supports (1++): Ogilvie et al. 2004>

Section 4, Management of obesity in non clinical settings:

P. 420 Evidence Statement No. 6, Grade 1+

There is some evidence that computer/email/internet-based programmes accompanied by
greater ongoing support — in person, by post or email — may be more effective than those
without

Body of evidence: six RCTs of which four 1+ (Tate et al. 2001,'? Tate et al. 2003, Agras et
al. 1990, Womble et al. 2004"), two grade 1- (Taylor et al.1991," Jones and Burkett
2002"") and one CBA 2- (Dennison et al. 1996'%)

P. 421 Evidence Statement No. 13, Grade 1+

There is some evidence that home-based interventions may be mare effective when
accompanied by behaviour modification material and ongoing support. However, the
replicability of this intervention on a wider scale remains unclear

Three RCTs of which two 1+ (White et al. 2002*' and Williamson et al. 2005* and one 1-
(Jiang et al. 2005%)
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P. 421 Evidence Statement No. 15, Grade 1+
Among both children and adults, interventions in non-clinical settings that are shown to be
effective in terms of weight management, are likely to demonstrate significant improvements

in participants' dietary intakes (most commonly fat and calorie intake) or physical activity
levels.

Body of evidence:

In adults: 12 studies of which six RCTs 1+ (Pritchard et al. 1997,° Tate et al. 2001, Tate et
al. 2003, Womble et al. 2004, McNabb et al. 1997,%° Perri et al. 1997®), three RCTs 1-
(Jason et al. 1991,%' Taylor et al. 1991, Rippe et al. 19987) and three CBAs 2— (Harvey-
Berino 1998,% Furuki et al. 1999," Dennison et al. 1996)

In children: two studies — one RCT 1+ (Grey et al. 2004?") and one CBA 2- (Nuutinen
1991%)
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Anlage 2.
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8. 27/S. 73 (Tabelle 12):

5.3.1.1. Identifikation und Klassifikation der Adipositas

Nicht relevante Empfehlungen

Von den Leitlinien betonen 3, dass der BMI-Wert mit Vorsicht interpretiert

werden sollte und dieser vor allem bei &lteren, muskulésen und / oder nicht kaukasischen
Patienten keine direkte Aussage Uber das Vorliegen einer Adipositas zul&sst (ICSI: LoE R;
NHMRC: LoE IlI-2; NICE: LoE n. a.).

NICE Full guideline:
P. 104:
Measures of overweight or obesity
Adults
1.7.2.2 Body mass index (BMI) should be used as a measure of overweight in adults,
but needs to be interpreted with caution because it is not a direct measure of

adiposity
P. 105/106:
Classification of overweight ar obesity
Adults

1.7.2.8 BMI may be a less accurate measure of adiposity in adults who are highly
muscular, so BMI should be interpreted with caution in this group. Some other
population groups, such as Asians and older people, have comorbidity risk
factors that would be of concern at different BMIs (lower for Asian adults and
higher for older people). Healthcare professionals should use clinical
judgement when considering risk factors in these groups, even in people not
classified as overweight or obese using the classification in recommendation
1.7.2.7.

12
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NICE Full guideline Section 2: Identification and Classification (P. 196- P. 248)
P. 203;
5.1.3.2 |dentification and measurement of adults who are overweight or obese

The NHMRC13 reviewed the evidence for different anthropometric measures in the

identification of overweight or obesity in adults.

On the basis of the evidence, the NHMRC concluded that:

oBMI was highly, but not perfectly, correlated with adiposity

olimitations of the BMI included not being able to distinguish between fat or lean mass, not
necessarily reflecting fat distribution (which may or may not be associated with age), and
not necessarily describing the same levels of body fat in different populations because of
different body proportions.

(13) National Health & Medical Research Council. Clinical practice guidelines for the

management of overweight and obesity in aduits. 2003.

P. 204:

In older people,15the evidence was summarised as follows:

‘Primary limitations to use of BMI in diagnosing obesity in the elderly include a lower
correlation with percentage body fat in the old than in the young, and a weaker association
with cardiovascular mortality, as well as several intermediaries of cardiovascular morbidity
than measures of central adiposity {(waist circumference or waist-to-hip ratic).

(15) Cockeroft A, Gooch C, Ellinghouse C, Johnston M, Michie S. Evaluation of a programme
of health measurements and advice among hospital staff. Occup Med (Oxf) 1994; 44(2).70-7

P. 205/206
Since we initially reviewed the evidence, the National Guideline Clearing House has

produced a synthesis of guidelines relating to obesity in adults,27 and a comparison of the
different recommendations relating o measurement can be seen in Table 5.3

BWH (2003)

BMI. The BMI is the recommended approach for assessing body size in the clinical setting,
providing a more accurate measure of body size than weight alone. However, it can
overestimate body fat in people who are very muscular, very short, or who have oedema,
and it underestimates it in people who have lost muscle mass, such as the elderly.

(27) Guideline synthesis: assessment and treatment of obesity and overweight in adults.
National Guideline Clearinghouse (NGC). 2005.

13
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Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Stellungnahme zum Vorbericht

~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 flir den Auftrag V06-06

vom IQWIiG verdffentlicht. Der G-BA hatte das IQWIiG am

19.12.2006 beauftragt, eine entsprechende Leitlinienrecherche

durchzufihren. Nach Anhérung wurde ein modifizierter Berichts-

plan erstellt und schlieBlich am 24.07.2008 der auf diesem Be- Seite 1/6
richtsplan aufbauende Vorbericht veréffentlicht.

Umsetzung der Kommentare aus den bisherigen
Stellungnahmeverfahren

Das bisherige Verfahren des IQWIG bei der Aufarbeitung der Kom-
mentare aus den Stellungnahmeverfahren zu Leitlinienberichten
weicht substanziell von dem anderer Verfahren ab. Es gab bislang
in keinem der Leitlinienverfahren eine Erérterung, in der die Fra-
gen offen diskutiert werden konnten. Begriindet wird dies damit,
dass es keinen Klarungsbedarf gébe, wobei eine Durchsicht der
Stellungnahmen und der Kommentare jedoch klarmacht, dass die
von den Stellungnehmenden angegebenen Kommentare eben zum
Teil nicht umgesetzt oder beantwortet werden.

Die bisherige Art und Weise der Beantwortung, die das IQWiG in
der sog. ,Wirdigung der Stellungnahmen® vorgenommen hat, ist
unzureichend, da hier nicht alle Fragen ausreichend beantwortet
werden. Die systematische Schlechterstellung durch nicht durchge-
fihrte Erérterungen sollte abgestellt werden.

Dies ist insbesondere deswegen von Bedeutung, weil das IQWIG
selbst feststellt, dass in diesem Verfahren initial von den Stellung-
nehmenden ,das Berichtsziel® missverstanden wurde (S. 2 der
Wirdigung der Stellungnahmen). Das Missverstdndnis beruht da-
bei aber auf der mangelnden Darstellung in den Dokumenten des
IQWIG, die eben gerade nicht ohne Diskussion und Nachfragen zu
verstehen sind. Diese sollten daher regelhaft in einer offenen Erér-
terung, z.B. im Rahmen eines Scoping-Prozesses, geklart werden.

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin
Telefon 030 20604-0

Die z.B. unter dem Punkt ,Auftragsumfang" der VFA-
Stellungnahme zum Berichtsplan angefiihrten Punkte wurden

scheinbar nicht beantwortet. Insbesondere die Fragen zur Ver- Telefax 030 20604-222
kopplung der Auftrége sind véllig offen und miissen beantwortet www.vfa.de
werden, da sich daraus grundlegende Fragen zur Erstellung der

einzelnen Auftrdge ergeben, Hauptgeschaftsfahrerin

Cornelia Yzer
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Recherche zur Formulierung des Berichtsplans

Die Kommentare zur Recherche wurden vom IQWiG in Teilen be-
antwortet. Trotzdem ist das Vorgehen in Bezug auf die Darlegung
des Vorgehens bei der Recherche nicht zufriedenstellend. Die Re-
cherche beruht auf den Suchergebnissen in teilweise nicht &ffent-
lich zugéanglichen Datenbanken. Damit ist die Arbeit fiir die Offent-
lichkeit, wie vom GKV-WSG gefordert, nicht nachvollziehbar zu
begleiten.

Die Recherchestrategie und die Ergebnisse, d.h. die ggf. &ffentlich
nicht zugénglichen Quellen, miissen vom IQWIG in geeigneter Wei-
se zur Verfligung gestellt werden.

Der Ausschluss regional giiltiger Leitlinien ist methodisch nicht
nachvollziehbar, die Begriindung des IQWIG, die in der «Wirdigung
der Stellungnahmen" angegeben wird, ist weder stichhaltig, noch
Gberzeugend. Bezeichnend ist, dass vom IQWiG zur Erklarung fiir
regionale Leitlinien auf institutsspezifische Leitlinien ,von Kranken-
hdusern® verwiesen wird. DefinitionsgemaBs handelt es sich hierbei
gerade eben nicht um ,regionale® Leitlinien.

Synthese der relevanten Empfehlungen

Neben Punkten, die wie bereits oben angefiihrt weiterhin im Unkla-
ren bleiben, verbirgt sich der gréBte methodische Kritikpunkt im
Vorbericht unter Punkt 5.3 auf S. 25,

Hier wird auf die sog. ,Synthese" der relevanten Empfehlungen
verwiesen. Das IQWiG folgt hier seiner eigenen Theorie der RCT-
Basierung von Informationen, die oftmals an anderer Stelle schon
kritisiert worden war, und fithrt damit in Bezug auf die Leitlinienre-
cherche letztlich die Logik von Leitlinien ad absurdum.

Im vorliegenden Projekt will das IQWiG geméR der Darlegung be-
vorzugt die Empfehlungen als ,relevant® darstellen, die auf RCTs
beruhen. Dieses simple Vorgehen missachtet die Vorgehensweisen
bei der Leitlinienerstellung und die je nach Leitlinie auch unter-
schiedlichen Vorgehensweisen zur Evidenzgraduierung in Leitlinien.

In Leitlinien kommt es bei der Einstufung der Empfehlungen eben
gerade nicht primér darauf an, ob eine Empfehlung durch ein RCT
zu belegen ist. In vielen Féllen ordnen die Leitlinien den einer Emp-
fehlung zugrunde liegenden Studie einen Empfehlungsgrad zu, den
sog. ,Grade of Recommendation®. Abhéngig vom Vorgehen der
jeweiligen Leitliniengruppe kann es bei dieser Zuordnung zu Auf-
oder Abwertungen der zugrunde liegenden Evidenz(en) kommen.

VA

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e.V.

Seite 2/6
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Das IQWIG weiB um diesen Sachverhalt, da es in seinen aktuellen
Methoden 3.0 an verschiedenen Stellen das GRADE-Instrument
zitiert,

Durch Darstellung ausschlieBlich der auf RCTs basierenden Emp-
fehlungen kommt es somit durch dieses willkiirliche Vorgehen des
IQWIG zu einer systematischen Verzerrung bei der Darstellung der
Empfehlungen fir ein mégliches DMP.

Die vorgenannte Argumentation ist auch ein Beleg dafiir, dass der

Ausschiuss von regional giltigen Leitlinien nicht haltbar ist, denn

auch in diesen Leitlinien findet genau diese Zuordnung von Level of

Evidence und Grade of Recommendation statt, womit sich diese Seite 3/6
Leitlinien methodisch nicht von nationalen Leitlinien unterscheiden.

Wie schon zuvor in der Stellungnahme des VFA beschrieben, sollte
die vorhandene Evidenz offen synoptisch dargestellt werden, um
ein zutreffendes Abbild der Empfehlungen zu geben, Dass dies ein
relevanter Forderungspunkt des Auftrages selber ist, kann man
daran erkennen, dass selbst der G-BA bei der Beauftragung schon
den méglichen Bedarf eines Folgeauftrages gesehen hat, wie dem
Vorbericht zu entnehmen ist.

Es erscheint sinnvoller, die in den Leitlinien enthaltenen
Empfehlungen anhand der jeweiligen Empfehlungsgrade zu
synoptieren, da gerade in dieser methodischen Wertung der
jeweiligen Autorengruppen der Gehalt der Leitlinien enthalten ist,
auf den es ankommt. Dies erméglicht dem G-BA und medizinischen
Fachgesellschaften eine Diskussion der einzelnen Empfehlungen,
die im Rahmen einer Adaptierung auslandischer Leitlinien obligat
zu erfolgen hat. Eine reine Umsetzung der Empfehlungen aus
ausldndischen Leitlinien in Form von (bersetzten Empfehlungen
wdre ein schwerer methodischer Fehler,

Zusammenfassende Wertung

Die Festlegungen des IQWIG zur ,Synthese relevanter Empfehlun-
gen" sind mit einer adédquaten Synoptierung der Empfehlungen von
Leitlinien nicht vereinbar.

Der Auftrag des G-BA kann so nicht zutreffend umgesetzt werden,
es wird zu unzureichenden Entscheidungen in Bezug auf das ggf.
zu beschlieBende DMP kommen.

Die systematische Schlechterstellung der Leitlinienverfahren des

IQWiG in Bezug auf die bislang véllig fehlende Erérterung ist nicht
hinnehmbar.
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Der Stand der Verfahren sollte unter Einbeziehung aller relevanten
Parteien diskutiert und anhand der dort erzielten Ergebnisse im
Vorbericht (iberarbeitet werden.

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

Im Folgenden werden die Aspekte der Firma Sanofi-Aventis
spezifisch dargelegt:

Weitere inhaltliche Anmerkungen zum Vorbericht Seite 4/6

Das Unternehmen Sanofi-Aventis hat den VFA darauf aufmerksam
gemacht, dass darliber hinaus weitere inhaltliche Ergdnzungen des
Vorberichts notwendig sind.

Diese inhaltlichen Ergénzungen beziehen sich auf Abschnitt 5.3.6.
~Empfehlungen zur Pharmakotherapie und zu komplementirmedi-
zinischen MaBnahmen™ (vgl. S. 42ff. des Vorberichts).

Die Ausfiihrungen zu diesem Abschnitt 5.3.6. haben zur Konse-
quenz, dass auch bei den vom Vorbericht extrahierten Empfehlun-
gen in Tabelle 17 (vgl. S. 125ff.) Anderungen erforderlich sind.

Im Ubrigen weist das Unternehmen Sanofi-Aventis darauf hin, dass
sich die nachfolgenden Aussagen zu Rimonabant allein auf den
derzeitigen Zulassungsstatus dieses Wirkstoffes beziehen. Die Stel-
lungnahme ist insbesondere deswegen erforderlich, um die aus
unserer Sicht unvollsténdige Wiedergabe der den Wirkstoff Rimo-
nabant betreffenden Leitlinien zu ergénzen und zu vervollstindi-
gen.

Folgende Inhaltliche Anmerkungen gibt es:

Zu den Empfehlungen zur Pharmakotherapie und zu den
komplementdrmedizinischen MaBnahmen

Eingangs dieses Abschnitts des Vorberichts wird ausgefiihrt, dass
in 6 Leitlinien Empfehlungen zur Pharmakotherapie enthalten sind.
Es wiirde vor allem auf zwei spezifische Wirkstoffe (Sibutramin,
Orlistat) eingegangen. Ergénzend wird unter der Uberschrift ,Ande-
re Pharmaka und komplementidrmedizinische MaBnahmen™ auf den
Wirkstoff Rimonabant verwiesen. Diese Unterteilung ist nicht sach-
gerecht.

Begriindung: In Deutschland sind derzeit drei gewichtssenkende
Substanzen (Antiadiposita) zugelassen: Rimonabant, Sibutramin
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und Orlistat. Die Ungleichbehandlung von Rimonabant gegentiber
den anderen Substanzen ist somit nicht nachzuvoliziehen,

Im Kapitel 6.4.6.1 ,Medikamente mit gewichtssenkendem Potenti-
al* (S. 15ff.) der gemeinsamen, evidenzbasierten Leitlinie ,Préven-
tion und Therapie der Adipositas der Deutschen Adipositas Gesell-
schaft, Deutschen Diabetes Gesellschaft, Deutschen Gesellschaft
fir Erndhrung und der Deutschen Gesellschaft fiir Erndhrungsme-
dizin ist Rimenabant den beiden anderen zugelassenen Substanzen
gleichgestellt.

Im Abschnitt 5.3.6.4. des Vorberichts unter der Uberschrift ,Ande-

re Pharmaka und komplementdrmedizinische MaBnahmen® des Seite 5/6
IQWIiG-Vorberichts wird dann darauf hingewiesen, dass die DAG-

und die NHRMC-Leitlinie relevante Empfehlungen beinhalten. Diese

Aussage ist unvollstandig.

Bedauerlicherweise ist die final appraisal determination des Natio-
nal Institute for health and clinical Excellence (NICE) vom Mérz
2008 hier nicht berlicksichtigt worden. NICE weist darin fiir den
Wirkstoff Rimonabant darauf hin, dass der Wirkstoff in der Phar-
makotherapie eine relevante Therapiealternative darstellt. Insbe-
sondere ist zu beachten, dass auf der Basis der obigen NICE-
Entscheidung die Erstattung einer pharmakologischen Adipositas-
Behandlung mit Rimcnabant zu Lasten des National Health Service
(NHS) mdéglich ist. (vgl.
http://www.nice.org.uk/Guidance/TA144/NiceGuidance/doc/Englis
h)

In diesem Abschnitt 5.3.6.4. des IQWiG-Vorberichts wird fiir die
DAG-Leitlinie im Ubrigen darauf hingewiesen, dass in den Studien
eine Gewichtsabnahme von mindestens 3,9 kg nach 12 Monaten
erreicht wurde (LoE Ia, Ib).

Diese Aussage zur DAG-Leitlinie ist unvollstdndig und sollte korrekt
wiedergegeben werden: ,In klinischen Studien senkte Rimonabant
in einer Dosis von 20 mg taglich das Kérpergewicht im Mittel um
3,9 bis 6,7 kg liber ein Jahr (van Gaal et al., 2005 EKIb)(Pi-Sunyer
et al., 2005 EK Ib)(Despres et al., 2006 EK Ib)(Scheen et al., 2006
EK Ib)(Curioni C und Andre C, 2006 EK Ia)." (Evidenzbasierte Leit-
linie ,Prévention und Therapie der Adipositas" Version 2007)

Tabellarische Darstellung der Leitlinienempfehlungen

Die Empfehlungen der verschiedenen Leitlinien werden im Ab-
schnitt 8 des Vorberichts tabellarisch dargestellt. Entsprechend der
vorhergehenden Ausflihrungen sind die tabellerischen Zusammen-
fassungen der verschiedenen Leitlinien mit Blick auf den Wirkstoff
Rimonabant zu ergé&nzen und zu erweitern.
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Insbesondere ist dies flir die Tabelle 17 ,Empfehlungen zur Phar-
makotherapie und zu komplementérmedizinischen MaBnahmen®
der Fall. Statt den Wirkstoff allein im Abschnitt ,Andere Pharmaka
und komplementdrmedizinische MaBnahmen" (vgl. S. 140f.) dar-
zustellen, sollte - entsprechend der vorstehenden Ausflihrungen -
der Wirkstoff Rimonabant gleichberechtigt zu den anderen genann-
ten Substanzen in einem eigenen Abschnitt abgehandelt werden,

Fazit zu den inhaltlichen Anmerkungen

Es konnte gezeigt werden, dass die Eingruppierung des Wirkstoffes

Rimonabant im Abschnitt Empfehlungen zur Pharmakotherapie und Seite 6/6
zu den komplementdrmedizinischen MaBnahmen unter der dorti-

gen Uberschrift ,Andere Pharmaka und komplementarmedizinische

MaBnahmen" nicht sachgerecht ist.

Im Ubrigen konnte gezeigt werden, dass fiir den Wirkstoff Rimona-
bant die Leitlinien von DAG und NICE nicht vollsténdig zitiert wur-
den und dass deswegen die Empfehlungen dieser Leitlinien sich
nicht ausreichend im Vorbericht wiederfinden.

Berlin, 25.08.2008
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Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A27-



AR
( u 9versftat
Witten/Herdecke

Fakultat fiir Medizin
Universitéit Witten/Herdecke gGmbH, Lehrstuhl f. Chirurgische Forschung Lehrstuhl fiir Chirurgische Forschung
IFOM, Ostmerheimer Str. 200, 51108 Kéin

Institut fiir Forschung in der

Institut f. Qualitat u. Wirtschaftlichkeit im operaliven Medizin (IFOM)
Gesundheitswesen (IQWIG) Direktor:

- Stellungnahme zum Vorbericht V06-06 - Univ.-Prof. Dr. rer. nat. Ed-
S mund A. M. Neugebauer
Prof. Dr. Peter Sawicki

Dillenburger StralRe 27
51105 Kéln

Ostmerheimer Str. 200

51109 Kéin
Telefon 0221 98957-19
Fax 0221 98957-30

stefan.sauerland@ifom-uni-wh.de

Stellungnahme zum IQWiG-Vorbericht V06-06:

Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie )
Extraktion und Gegeniiberstellung relevanter Inhalte zu Adipositas Kdln, 31.07.2008
fiir die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas
A P EINGEGANGEN 0 6. Aug. 2008

PD Dr. med. Stefan Sauerland

Sehr geehrter Herr Professor Sawicki,
sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen

Der hier vorgelegte Vorbericht kann als eine sehr gelungene wissenschaftliche Arbeit gewertet
werden, und den externen Sachversténdigen sowie IQWiG-Autoren gebiihrt Anerkennung fiir
diese Leistung. Im Namen der EAES (European Association for Endoscopic Surgery) bedanke
ich mich fiir die positive Bewertung und Beriicksichtigung, die unsere Leitlinie im Bericht erfahren
hat. Wenn man den Bericht unter besonderer Beachtung der chirurgischen Therapie durchschaut,
fallen lediglich kleinere Ungenauigkeiten auf;

Bewertung und Interpretation der im Vorbericht eingeschlossenen Leitlinien

1. Bei der folgenden Aussage (im Fazit des Berichts) irritiert die Wortwahl: "Wirksame therapeuti-
sche Optionen sind laut den eingeschlossenen Leitlinien die Ernahrungstherapie, Bewegungs-
therapie, Verhaltenstherapie und Pharmakotherapie sowie operative Therapieansatze." Dies
klingt so, als hatte die Chirurgie nur "Anséatze" einer Therapie zu bieten, wahrend andere Dis-
ziplinen hier schon weiter sind und eine "echte Therapie" etabliert hatten. Fiir sehr viele Pati-
enten mit krankhafter Adipositas ist aber die bariatrische Chirurgie die einzige wirklich kurative
Therapie.

2. Dann gibt es eine kleine Ungenauigkeit auf S. 49, wo der IQWiG-Bericht die EAES-Leitlinie
missverstandlich interpretiert und die vertikale Gastroplastik als ein dem Magenband "{iberle-
genes Verfahren" bezeichnet. Laut der EAES-Leitlinie bezieht sich diese Uberlegenheit aber
nur auf den Gewichtsverlust, so dass von einer generellen Uberlegenheit nicht die Rede sein
kann. (Zitat EAES-Leitlinie: "In terms of weight loss, [...] VBG is superior to AGB {(GoR A)."
Dies ist bedeutsam, weil die vertikale Gastroplastie inzwischen von anderen Verfahren wei-
testgehend abgeldst wurde.

3. Ein Fazit des Berichts lautet: ,Eine operative Therapie der Adipositas kann laut den Leitlinien
ab einem BMI von 40 kg/m? bzw. bei Patienten mit erheblichen Komorbiditaten ab einem BMI

Private Universitét Witten/Herdecke gGmbH » Geschiftsfiihrung: Prof, Dr. Birger P. Priddat (Prisident), Dipl.-Ok. Kai-Uwe Heuer,
Sitz der Gesellschaft: Witten, Amtsgericht Bochum HRB 8671+ Deutsche Bank AG Witten, Konto 8 327 777, BLZ 430 700 61 und
Sparkasse Witten, Konto 10 900, BLZ 452 500 35 + Steuer-Nr.: 348 / 5845 / 0355, Ust-IdNr.: DE 126 880 235
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von 35 kg/m? erwogen werden.” Hier sollte das Wort ,erheblichen® durch ,adipositas-
assoziierten" ersetzt werden. Die Adipositas-Chirurgie ist bei Patienten mit ,erheblichen Ko-
morbiditaten zum einen mit erhéhten Operationsrisiken assoziiert; zum zweiten kénnen bari-
atrische Operationen nur adipositas-assoziierte Komorbiditaten mildern oder beseitigen. Hier-
bei ist aber durchaus eine friihzeitige Operation sinnvoll, um nicht eine Progredienz der Ko-
morbiditaten mit Folgesché&den oder gar Inoperabilitat abwarten zu miissen.

Anmerkungen zur projektspezifischen Methodik unter jeweiliger Angabe wissenschatftlicher Litera-
tur zur Begriindung der Anmerkung

4. Das grundsétzliche Preblem an der Berichtsmethodik liegt darin, dass die Leitlinienauswahl
dazu fiihrt, dass aktuelles Wissen nicht mitbetrachtet werden kann, einfach weil immer erst
wieder ein paar Jahre vergehen missen, bis neue Studiendaten dann bei einer Leitlinien-
aktualisierung beriicksichtigt werden kdnnen. Aus diesem Grund enthalt der Bericht bislang
keine Hinweise zur metabolischen Chirurgie, die hdchstwahrscheinlich fir Diabetiker mit einem
BMI auch deutlich unter 35 kg/m? effektiv ist (siehe hierzu die aktuell laufenden Studien:
http://www.controlled-trials.com/mrct/trial/381149 und http://www.controlled-
trials.com/mrct/trial/416877). In ahnlicher Weise bleibt auch die operative Anlage eines
Schlauchmagens (sleeve gastrectomy) als Therapieoption unerwéhnt, die derzeit klinisch breit
erprobt wird. Aufgrund der raschen Faortschritte in diesem Feld erscheint es notwendig, dem
DMP eine héufige Aktualisierung seiner wissenschaftlichen Grundlagen zu empfehlen.

5. Das zweite (wohlbekannte) Problem entsteht durch die Unterteilung in relevante und nicht re-
levante Empfehlungen entsprechend der Evidenzgrundlage. Hierdurch werden viele klinisch
wichtige und fur das DMP moglicherweise hdchst sinnvolle Aussagen abgewertet, nur weil es
dazu keine hochwertige Evidenz gibt. Zu bestimmten Fragen kann aber aufgrund medizini-
scher, juristischer oder organisatorischer Zwange niemals eine hochwertige Studie durchge-
flhrt werden. So verwundert es z.B., wenn auf S. 65 die prioperative Patientenaufklarung als
nicht-relevante Empfehlung eingruppiert wird, obwohl diese selbstverstandlich unverzichtbar
ist. Auch zu den Kontraindikationen einer operative Therapie werden die Leitlinienempfehlun-
gen wohl stets nur auf Expertenmeinung beruhen kénnen. Schliellich sollte anerkannt werden,
dass auch die technische Erfahrung des Operateurs {z.B. im Sinne einer Mindestmenge) nie
Gegenstand von randomisierten Studien sein kann. Daher miissen auf $. 53 einige der fiir das
DMP wichtigen Empfehlungen (auch z.B. zur interdisziplindren Nachbehandlung) als relevant
erachtet werden,

6. Abschlieflend sollte nach angemerkt werden, dass aufgrund der Suchstrategie des IQWiG
viele Leitlinien zum perioperativen Management adipositas-chirurgischer Eingriffe nicht gefun-
den werden konnten. Die in der EAES-Leitlinie angesprochenen Punkte (Antibiotika-Gabe und
Thromboembolieprophylaxe) werden in anderen nicht-eingriffsspezifischen Leitlinien oft sicher-
lich detaillierter dargestellt und hergeleitet. Insofern sind die auf S. 52 zitierten Empfehlungen
sicherlich korrekt, kdnnten aber anderswo konkreter belegt werden (z.B. Geerts WH, et al.
Prevention of venous thromboembolism: American College of Chest Physicians Evidence-
Based Clinical Practice Guidelines {8th Editicn). Chest 2008; 133(6 Suppl): 381S-4538).

Ich wiirde mich freuen, wenn diese Anmerkungen zur Qualitat des Berichts und zum Gelingen
des DMPs beitragen kénnen.

Mit freundlichen GriiRen

/g“/ : 5
bflpnenlon !
P r. t\—_n Sauerland
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