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Kernaussage

Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle, thematisch relevante, evidenzbasierte
Leitlinien zu identifizieren, deren Empfehlungen zu extrahieren und diejenigen Empfehlungen
zu kennzeichnen, die fur die Versorgung von Patienten in einem DMP Chronische
Herzinsuffizienz relevant sind.

Fazit

Auf Basis der Empfehlungsgrade oder alternativ der Evidenzgraduierungen der extrahierten
Empfehlungen aus aktuellen evidenzbasierten Leitlinien konnten fur ein DMP Chronische
Herzinsuffizienz zu allen praspezifizierten Versorgungsaspekten relevante und potenziell
relevante Empfehlungen identifiziert werden. Erganzend wurden zu den Versorgungsaspekten
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz, palliative Betreuung, Herzinsuffizienz bei
speziellen Personengruppen, Therapie von Begleiterkrankungen, Rechtsherzinsuffizienz,
Disease-Management-Programme und pflegerisches Management von Bewohnern mit
Herzinsuffizienz in Pflegeeinrichtungen relevante und potenziell relevante Empfehlungen
identifiziert.

Die diagnostischen Empfehlungen beziehen sich auf die Basisdiagnostik und die
weiterfihrende  Diagnostik  der  Herzinsuffizienz  sowie die  Diagnostik  der
Rechtsherzinsuffizienz.

Bei der nichtmedikamentésen Therapie und den allgemeinen Malinahmen konnten
Empfehlungen zu Lebensstilanderungen, zur Erndhrung, zur Gewichtskontrolle, zur
korperlichen beziehungsweise sportlichen Aktivitat und zu Impfungen identifiziert werden.

Bei der medikamentdsen Therapie beziehen sich die identifizierten Empfehlungen auf
allgemeine Aspekte der medikamentdsen Therapie sowie auf die Therapie mit Angiotensin-
Converting-Enzyme-Hemmern (ACE-Hemmern), Beta-Rezeptorblockern (Betablockern),
Angiotensin-11-Antagonisten (AT1-Rezeptorantagonisten), Aldosteron-Antagonisten,
Diuretika, Herzglykosiden, oralen Antikoagulanzien und Thrombozyten-
aggregationshemmern, mit Antiarrhythmika, mit Isosorbiddinitrat / Hydralazin, mit inotropen
Medikamenten sowie mit anderen Medikamenten. Auch die Behandlung mit
Nahrungserganzungsmitteln wird thematisiert.

Bei der interventionellen Therapie beziehen sich die identifizierten Empfehlungen auf die
kardiale Resynchronisationstherapie, die implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren, die
mechanische Kreislaufunterstitzung, die Herztransplantation und den Herzklappen-
ersatz / -wiederherstellung.

Des Weiteren konnten Empfehlungen zum Monitoring der Patienten und zur
Patientenschulung identifiziert werden.
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Fur Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz wurden zudem Empfehlungen zur
Diagnostik, zur Krankenhauseinweisung, zu Therapiezielen, zur nichtmedikamentdsen und
medikamentosen Therapie sowie zum Monitoring identifiziert.

Des Weiteren beziehen sich die identifizierten Empfehlungen auf die Versorgung der
Patienten nach Dekompensation einer chronischen Herzinsuffizienz und auf die palliative
Versorgung und die Kooperation der Versorgungssektoren.

Spezielle Empfehlungen konnten fiir die Herzinsuffizienz bei Schwangerschaft und bei
Kindern und Jugendlichen identifiziert werden. AufRerdem konnten fur die Therapie von
Begleiterkrankungen beziehungsweise auslosenden Erkrankungen Empfehlungen fir
Patienten mit Schlafstérungen, koronarer Herzkrankheit, Hypertonie, Myokarditis,
arrhythmogener rechtsventrikularer Kardiomyopathie, konstriktiver Perikarditis, ventrikularen
Rhythmusstorungen, Vorhofflimmern, Anamie, Depression, Angsten oder einer sexuellen
Dysfunktion identifiziert werden.

Zusétzlich konnten Empfehlungen zu Disease-Management-Programmen und zum
pflegerischen Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in Pflegeeinrichtungen
identifiziert werden.

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Inhaltsverzeichnis

Seite
(NG A Eo U= o [T O U PO PR TSR PPRRUPTRPR ii
TabEllENVEFZEICANIS ... e Xi
ADDIAUNGSVEIZEICNNIS ..ot sre e Xii
ADKUFZUNGSVEIZEICANIS. ...c.vieeii ettt e e ste e e e e neennenneas Xiii
1 HINTEIGIUNG. ...ttt be e 1
2 FrageStellUNG .....cc.ooi e 3
3 1V 1=3 4 g0 (=T o ST SPUSRPRPTST 4
4 ErQINISSE ... 6
4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung ............cccooevveiiiieiciccc e 6
4.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien..........cccocovvvieviiiii s 7
4.3 Methodische Qualitat der Leithinien.........ccccoeeiiiiii i 7
43.1 Ergebnisse der AGREE-BEWEITUNG .........cocuviieiiiiiiiieieee e 7

4.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstandig publizierten
DALEN ... 8
4.4 Synthese der EMPTeNUNGEN ..o 8
44.1 Definition der HerzinSUffIZIBNZ ..o 9
4.4.2 Diagnostik der HerzinSUffiZIENZ............oooeiiiieiiiieeee s 10
4.4.3  Therapeutische MalBnahmen.........cccoeiieiiiie e 12
4431 Nichtmedikamentdse Malnahmen............cccooviiinnieienee e 12
4.4.3.2 Medikamentise TNErapi€ .......cccciverveiieieere e e 13
4.4.3.3 Interventionelle MalnaNmen ... 17
4.4.4 Vo] a1 0] 1T TSP 21
445 PatientenNSCRUIUNG ......c.viiiee e 21
4.4.6  Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz...........ccccccocevvevieiieinevncnen, 21
4.4.8  Palliative BEtrUUNG ....ccveiecie ettt 24
4.4.9 Kooperation der VersorgungSSEKIOIEN .........ccvevverieeieseerie e esee e see e 25
4.4.10 Herzinsuffizienz bei speziellen Personengruppen .........ccocceeeveereneeneeninsennens 25
4.4.10.1 Herzinsuffizienz und Schwangerschaft............cccocoiiiiniiiiieees 25
4.4.10.2 Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen............cccccoviiiniininnns 26
4.4.11 Therapie von Begleiterkrankungen ...........cccoveiieeieiiieiieie e see e s 27
44111 SChIafStOrUNGEN.....ecie e nae s 27
4.4.11.2  Koronare HerzKrankheit...........coviiiiiieneni s 27
I O T o 1Y/ 0T (0o - PSSR 28

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

44114 MYOKAIAITIS ...voieeeiieiecie e et 29
44115  Arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie............cccocovveinennnns 29
44116  Konstriktive Perikarditis ..........coceoiriiiiiiiie e 29
4.4.11.7  Ventrikuldre RhythmusStOrUNGEN ........ccoevveieieeieeieseese e 30
4.4.11.8  VOrhofFlIMMErN ...c..ooiiiiii s 30
44109 ANEMIE .ceiiiiicicee bbb 31
4.4.11.10 Depression, Angste, sexuelle DySFUNKLION ............c.ccovrverererecceeieeeeeeneee, 32
4.4.12 RechtSherzinSUFIZIBNZ..........ccooiiiiiiiie s 32
4.4.13 Disease-Management-Programime.........ccccouereerenieneenenneeseesiesee e seesneeseessees 32
4.4.14  Pflegerisches Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in
PTlegeeinrICNIUNGEN ......oouiieee e e 33
5 Einordnung des ArbeitSergebniSSes ... .o 35
6 - 7.4 | S PSRR 39
DEtails deS BEIICHTS ....c.coiiiiiiiiiiise bbb bbbt sbe e 41
AL ProjeKIVErTAUT ......c..ooieice e 41
A.1.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts ........cccoovoiiiieiiiiiicce e 41
A.1.2 Dokumentation der Anderungen im Projektverlauf ..............ccccocoeevevercuerennnen. 41
A.2 Details der MetNOUEN. ........ccoiiiiiiie e et 44
A.2.1 Methodik gemal Berichtsplan ... 44
A.2.1.1 Kiriterien fir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung ..................... 44
N 0 5t o o1V -1 £ [ o RSSO 44
A.2.1.1.2  VersorgungSaSPEKLE ........c.ccviiuriieerieeieseesieeeesee e eeeseesee e sre e nae e enee s 44
A2.1.1.3  UDErtragharkeit .......cccoovvcueueieieeeeeeeeeseeeeecee et 44
A.2.1.1.4 EmpfehlungskennzeiChnung .........cccooeiiriieieiin e 45
A.2.1.1.5  PublikationSZEeItraum.........cccveiiiieiieiesie e 45
A2.1.1.6 EVIENZDASIEIUNG ...c.veiiieiiieiecie et sne e 45
A.2.1.1.7 Tabellarische Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss.. 45
A.2.1.2 Informationsbeschaffung..........ccooveiiieiicc e 46
A.2.1.21  LeitlinienreCherche. ... s 46
A.2.1.2.2 Weitere Suchquellen zur Identifikation von Leitlinien..............ccocevvennnn 46
A.2.1.2.3  Selektion relevanter Leitlinien ..........cccoooiieiiiieniiiene e 47
A.2.1.3 Methodische Qualitat der Leithnien ..........ccccevieeiiiiie i 47
A2.1.3.1 AGREE-I-BEWEITUNG ...coouviiiiiieiiiee et 47
A.2.1.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstandig
PUDLIZIENEN DateN .......ccuviiiiiieiiee e 49
A.2.1.4 Synthese der EMPTeNIUNGEN .......coviiiiiiiie s 49
A.2.2 Spezifizierungen und Anderungen der MethodiK............ccocoveveveveveverceerireeenennnns 50
A3 Details der ErgebniSSe ........ccciiviiiiieiieie et e 52

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

A.3.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung ..........cccoocoiiiiiiiiiinene e 52
A.3.1.1 Ergebnisse der Recherche in Leitliniendatenbanken und bei
Leitlinienanbietern . ......cooie s 52
A.3.1.2 Weitere Leithinien ........coooiiiiiiiiiieeee s 53
A.3.1.2.1 Zusétzliche Informationen zu relevanten Leitlinien aus
AULOTENANTIAGEN... vttt ra e e e e nee s 53
A.3.1.2.2 Informationen aus der ANNOIUNG ........cccevveiieiieereeie e 54
A.3.1.3 Resultierender Leitlinienpool ............ccoeviiiiieie e 54
A.3.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien.............ccooviiiiiiiiiinicennn, 58
A.3.3 Methodische Qualitat der Leithinien.........ccccoovviiiiiiiiiic e 67
A.3.3.1 Ergebnisse der AGREE-BEWEITUNG ......ccceruiiiriieniinieseeniesee e s 67
A.3.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstandig publizierten
DALEN ... 69
A.3.4 Synthese der EMPTeNIUNGEN.......coooviiiiiii e 69
A.3.4.1 Definition der HerzinSUFfIZIENZ .........cccoiiiiiiii i 73
A.3.4.2 Diagnostik der HerzinSUffiZIENZ..........ccccoveieiieie e 75
A.3.4.2.1  BasiSAIagNOSLIK ......ccecveiieiiiiie e 76
A.3.4.2.2 Weiterfihrende DiagnoStiK ..........ccceevveriieriviieiieie e 80
A.3.4.2.3 Diagnostik der Rechtsherzinsuffizienz ............cccooeveieniiiinnnenee 82
A.3.4.3 Therapeutische MalnaNmen.........cccccoiiiiiiiiie s 82
A.3.4.3.1 Nichtmedikamenttse Malnahmen...........cccoovrriiinieniinnene e 82
A.3.4.3.1.1 Lebensstilanderung.........ccccocveieiiiiieie e 82
A.3.4.3.1.2 Erndhrungsempfehlungen / Gewichtskontrolle............ccccccoovvvernennnne. 83
A.3.4.3.1.3 Korperliche Aktivitat / sportliche Betatigung ..........ccccoevvevereernennnnn, 84
A343.1.4  IMPTUNGEN oot 85
A.3.4.3.2 Medikamentdse Therapie ..o iieieiieiiee e 85
A.3.4.3.2.1 Allgemeine Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie ................. 85
A.3.4.3.2.2 Therapie mit Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmern (ACE-
HEMIMET) ..o e 86
A.3.4.3.2.3 Therapie mit Beta-Rezeptorblockern (Betablocker) .........ccccevvvivennene 89
A.3.4.3.2.4 Therapie mit Angiotensin-Il-Antagonisten (AT1-
RezeptorantagoniSteN) ........ccvieeivere e 93
A.3.4.3.25 Therapie mit Aldosteron-AntagoniSten ..........cccccevveveiieereeresieesnenenns 95
A.3.4.3.2.6 Therapie Mit DIUretiKa .........ccooiiiiiiiicie e 97
A.3.4.3.2.7 Therapie mit HerzglyKoSIden ..........cccooiiriinieiieniee e 99
A.3.4.3.2.8 Therapie mit oralen Antikoagulanzien und
ThrombozytenaggregationShemmern...........cccocveveiieeveevecceeseennn, 101
A.3.4.3.2.9 Therapie mit Antiarrhythmika...........ccccooveiieiiiniinineeec e 101
A.3.4.3.2.10 Kombinationstherapie mit Isosorbiddinitrat / Hydralazin.................. 104

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

A.3.4.3.2.11 Therapie mit inotropen Medikamenten ...........cccccoocvveienienenicsiennen. 105
A.3.4.3.2.12 Therapie mit Ivabradin .........cccoccoviiiiiiiiinieee e 105
A.3.4.3.2.13 Therapie mit anderen Medikamenten und
Nahrungserganzungsmitteln ..........cccooevverieeiesieese e 106
A.3.4.3.3 Interventionelle MaBnahmen ..........ccccooiiiiiiiiniinee e 107
A.3.4.3.3.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)......cccccooeiinenininiennn. 108
A.3.4.3.3.2 Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) .........cccccvervrnnee. 112
A.3.4.3.3.3 Mechanische Kreislaufunterstitzung (Kunstherzen) ...........cccccccue..... 115
A.3.4.3.3.4  Herztransplantation ............ccccevvereiiierieeie e 116
A.3.4.3.3.5 Revaskularisationsbehandlung ...........cccooceiveriieieniniineie e 116
A.3.4.3.3.6 Herzklappenersatz / -wiederherstellung ..........cccevvieiiniiinicinen, 117
R I o Y (o g (o] ¢ T [P R TR UR PR 118
A.3.45 PatientenSCRUIUNG .......cooviiiiiie e e 119
A.3.4.6 Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz..........ccccccoevvvevivevcicccecnnn, 120
A.3.4.6.1  DIAGNOSHIK ..ocvveieeiecieceee e s 120
A.3.4.6.2 KrankenhauSeINWEISUNG ........cccoveiirieeiieiiesieeiesee e eeesree e see e see e neas 121
A.3.4.6.3  ThErapIEZICIE ...cueeueiieieeieee e 121
A.3.4.6.4 Therapie der dekompensierten Herzinsuffizienz ............ccccccovvvieinnnnnne 122
A.3.4.6.4.1 Nichtmedikament0se Therapie.........ccocoviererieeiinieieere e 122
A.3.4.6.4.2 Medikamentdse THerapie .......cccccccvvvereereiiieseeie e seesie e 122
A.3.4.6.4.3 Monitoring der dekompensierten Herzinsuffizienz..........c.c.cccveueenee. 125
A.3.4.7 Versorgung von Patienten nach Dekompensation einer chronischen
HEIZINSUTTIZIENZ......ooeeiiee e 126
A.3.4.8 Palliative BEtrUUNG ....ccecveiiieie et 127
A.3.4.9 Kooperation der VersorgungsSeKIOreN .........ccvevvevvereeieereerie e esee e se e 128
A.3.49.1 Uberweisung an einen arztlichen Fachspezialisten /
Krankenhauseinweisung / Krankenhausentlassung ..........c.ccccceveveveennene 128
A.3.4.9.2 Veranlassen einer Rehabilitationsmalnahme ..........cccccooevvniiiiniennnne 129
A.3.4.10 Herzinsuffizienz bei speziellen Personengruppen ..........cccveveeveervereeseeseenenns 130
A.3.4.10.1 Herzinsuffizienz und Schwangerschaft...........c.ccccooviviiieniiieiciecee, 130
A.3.4.10.2 Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen............ccccccoovvvennnnnne. 131
A.3.4.10.2.1 DEFINITION......iiiiiiiiieie et 131
A.3.4.10.2.2 DIAGNOSTIK ...veeueiiiiiiieieeiie e 132
A.3.4.10.2.3 TREIAPIE....ci it 133
A.3.4.11 Therapie von Begleiterkrankungen ..........ccccecvievireiicieneece e 133
A.3.4.11.1 SChlafStOrUNGEN.....ccveiiee e 133
A.3.4.11.2 Koronare HerzKrankheit...........ccoueiiiiiieiinessieeee e 134
A34.11.3 HYPEIMTONIE. ..ottt 137

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

A34.11.4 MYOKAITITIS ..o 139
A.3.4.11.5 Arrhythmogene rechtsventrikuldre Kardiomyopathie.........c..ccccceveneee. 141
A.3.4.11.6 Konstriktive Perikarditis ...........cccoovrieeieniriiee e 142
A.3.4.11.7 Ventrikuldre RhythmusStOrungen ...........cccevveieiieenesieseese e 142
A.3.4.11.8 VOrhofflimmMErn ......ccoooiiiiiie s 144
ABA.119  ANEMIE ...eiiiiieicee et 147
A.3.4.11.10 Depression, Angste, sexuelle DysTunKLion ...........ccccceeveveeeeeeeeecnenenans 148
A.3.4.12 RechtSherzinSUFFIZIENZ..........ccooiiiiiiee e 149
A.3.4.13 Disease-Management-Programime...........ccooeereeiereeniesieseesiesessieesieseesieesneas 150
A.3.4.14 Pflegerisches Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in
PTlegeeinrICNIUNGEN ......oviie e 152
Ad KOMIMENTAL ...ttt b e e s b e e s b e e e st e e e snb e e e anneas 159
A.4.1 Kiritische Reflexion des VOrgehens.........ccoviiiiieienieie e 159
A.4.2 Wirdigung der Anhdrung zum Vorbericht ..o 160
A.4.2.1 Methode zur Bestimmung der DMP-Relevanz ............cccooveveiveniencsceeseennn, 161
A.4.2.2 Glltigkeit der eingeschlossenen Leithinien............ccoccvvveviveveiiieniese e 161
A.4.2.3 Einschluss weiterer Leithinien ..........ccoooieiiiiiie e 162
A.4.2.4 Einschluss weiterer DOKUMENTE ........cooviiiiiiiiiiie e 162
A4.25 Fehlende ASPEKLE ..o e 163
A.4.2.6 Fehlende EMpPTEnIUNGEN .....ccvvoveiiee e 164
A.4.2.7 Einschatzung der DMP-REIEVANZ..........ccccoveiiiieiiee e 164
A.4.2.8 Therapieziele zum AIKOhOIKONSUM..........ccoveiiiiiiie e 166
A.4.2.9 Kombinationstherapie mit ACE-Hemmern und Betablocker...........cc.cccooeene. 166
A.4.2.10 Therapie Mit HErzglyKOSIAEN .........coiiiiiiiiiieiceie e 166
A.4.2.11 Indikationsstellung fur eine kardiale Resynchronisationstherapie................... 166
N B 0 N ] o] (151 o ST 166
A.4.2.13 Schlafbezogene AteMSIOIUNGEN .......eeovviieiieiece e 166
A.4.2.14 Therapie der Begleiterkrankung Hypertonie .........c.cccccevveveiieiiesc e 166
AL LITEIATUN ..ottt b bbbt 167
AB  LEItHNIENTISTEN ..o e et es 178
A.6.1 Liste der eingeschlossenen Leithinien ..........ccccocovviiiiiiniiii e 178
A.6.2 Liste der im Volltext Uberpruften, aber ausgeschlossenen Leitlinien mit
AUSSCHIUSSGIUNAEN......cciiiicciee e re e 184
A7 LelthnNIienNreCherCRE ........ooei e 190
AT L SUCHDEGIITTE ..o e 190
A.7.2 Liste aller durchsuchten Leitlinienanbieter bzw. -datenbanken...................... 190
A.8 Empfehlungskategorien nach dem Verfahren der NVL und
Evidenzeinstufungen nach der Verfahrensordnung des G-BA ..........ccccoveieennene 194

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



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0
Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

A.9 Evidenz- und Empfehlungsgrade der eingeschlossenen Leitlinien und ihre

(3 LE= 0 o] TS 1= U o USSP 195
A.10 Mortalitatsstrata zur Ubertragbarkeit von Leitlinien .............cccococeeeveeeeveennne, 204
A.11 Darlegung potenzieller Interessenkonflikte der externen Sachverstandigen und

der eXTEINEN REVIBWEN .......c.oiiiiiiie ettt sb e nneees 206
B.1 Tabellarische Darstellung der Empfehlungen ... 208

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Tabellenverzeichnis

Seite
Tabelle 1: Abkurzungen der eingeschlossenen Leitlinien und die herausgebenden
LR UL (A To] oL o USSR 6
Tabelle 2: Klassifikation der Herzinsuffizienz gemal NYHA ... 9
Tabelle 3: Stadien der Herzinsuffizienz gemaR AHA / ACC .......ccooviieiieeie i 10
Tabelle 4: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Leitlinieneinschluss ............ccccccovvveicvevennen. 46
Tabelle 5: Im Rahmen der Anhoérung genannte Leitlinien mit Ausschlussgrund.................... 54
Tabelle 6: Eingeschlossene LeithiNIeNn...........ccooiiiiiieiiiin e 55
Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien..........cccoccvveiiiieninninie e 58
Tabelle 8: AGREE-II-Bewertung: standardisierte Doménenwerte und Gesamtbewertung..... 67
Tabelle 9: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen
T 0 11 T UL (=] o O RTURP PSR 70
Tabelle 10: Klassifikation der Herzinsuffizienz gemal NYHA ... 74
Tabelle 11: Stadien der Herzinsuffizienz gemal AHA / ACC ..o 74
Tabelle 12: WHO-Mitglieder, nach Mortalitatsstrata und Regionen sortiert...............c......... 204
Tabelle 13: Definition der HErzinSUffiZIenz...........ccoovieiiiiii i 208
Tabelle 14: DIAGNOSTIK ......ecveiieeeie ettt e e te et e re e neeeenreenrs 214
Tabelle 15: Nichtmedikamentdse Malnahmen ... 242
Tabelle 16: Medikament0Se TNEraPI€ .........coveiieiiiieiiee e 256
Tabelle 17: Interventionelle Mallnahmen ... 318
Tabelle 18: IMONITOTING......cciveiieeee ettt e e e e e e ste e s e s neesneeeenneenrs 355
Tabelle 19: PatientenSChUIUNGEN.......c.ooii i 361
Tabelle 20: Therapie der dekompensierten HerzinSuffizienz ..........ccccocovveevveieseccv s, 367
Tabelle 21: Versorgung von Patienten nach Dekompensation einer chronischen
HEIZINSUTTIZIENZ ...ttt 378
Tabelle 22: PalliatiVe VersOrQUNG........ccveieiieieeieseeseeieeseesieessesaessaeaesseessaesesseesseeseessessees 381
Tabelle 23: Kooperation der VersorgungseheNEeN. ...........cveveiverieeieeseeie e seesie e see e snee e 387
Tabelle 24: Herzinsuffizienz und Schwangerschaft............cccocoiiiiiinicee e 391
Tabelle 25: Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen ..., 396
Tabelle 26: Therapie von Begleiterkrankungen ... 404
Tabelle 27: ReChtSherzinSUTFIZIENZ .........ccooiiiiiiiiicee s 435
Tabelle 28: Disease-Management-Programme ..........ccceveeeeieeresieeseese e seeseeseeseeseesseeses 438
Tabelle 29: Pflegerisches Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in
PTIEgEEINTICNTUNGEN ... .ottt 443

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Ergebnis der Leitlinienrecherche und des Leitlinienscreenings ..........c.ccccevevei.. 53

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



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

ACCF American College of Cardiology Foundation

ACCP American College of Chest Physicians

ACE angiotensin converting enzyme (Angiotensin-Konversionsenzym)
AGREE Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation

ARVC arrhythmogene rechtsventrikulére Kardiomyopathie

AT1-Rezeptor-
antagonisten

Angiotensin-11-Antagonisten

BNP

brain (or B-type) natriuretic peptide

CABG coronary artery bypass graft (aortokoronare Bypassoperation)
CCS Canadian Cardiovascular Society

COPD chronic obstructive pulmonary disease

CPAP continuous positive airway pressure

CRT cardiac resynchronization therapy

CRT-D cardiac resynchronization therapy defibrillator
CRT-P cardiac resynchronization therapy pacemaker
CSNz Cardiac Society of Australia and New Zealand

CT Computertomografie

DMP Disease-Management-Programm

EPU elektrophysiologische Untersuchung

ESC European Society of Cardiology

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GoR Grade of Recommendation (Empfehlungsgrad)
HFSA Heart Failure Society of America

ICD implantable cardioverter defibrillator

ICSI Institute for Clinical Systems Improvement

IOM Institute of Medicine

IQWIG Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
ISFC International Society and Federation of Cardiology
VIG intravendse Immunglobuline

KHK koronare Herzkrankheit

LoE Level of Evidence (Evidenzlevel)

LVEF linksventrikulare Ejektionsfraktion

MQIC University of Michigan

MR-proANP mid-regional atrial (or A-type) natriuretic peptide
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1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungsprogramme fur chro-
nisch kranke Menschen, die auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruhen. Im
Rahmen der Programme werden vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen [1]. Die Patienten erhalten damit eine Ver-
sorgung, die das Risiko von Folgeschaden und akuten Verschlechterungen der Krankheit so
weit wie mdglich verhindern und die Lebensqualitit der Patienten verbessern soll. Das Ziel
der DMP st es unter anderem, die Behandlung zu optimieren, die Zusammenarbeit der
Leistungserbringer zu fordern und somit diagnostische und therapeutische Abl&ufe besser
miteinander zu verzahnen [2].

Betreffendes Krankheitsbild

Die Bedeutung der Herzinsuffizienz nimmt aus medizinischer und gesundheitsokonomischer
Sicht zu [3]. Sie ist ein komplexes klinisches Syndrom, das aus jeder strukturell oder
funktionell bedingten Stérung der Ventrikelfillung oder der Auswurfleistung resultiert [4].
Klinisch liegt dann eine Herzinsuffizienz vor, wenn typische Symptome wie zum Beispiel
Dyspnoe, Midigkeit (Leistungsminderung) und / oder Flissigkeitsretention auf dem Boden
einer kardialen Funktionsstorung bestehen [5,6].

Je nach betroffener Herzkammer unterscheidet man zwischen der Links- und Rechtsherzin-
suffizienz. Sind beide Herzkammern betroffen, spricht man von einer Globalherzinsuffizienz.
Ein anderes Kriterium fur die Differenzierung der Herzinsuffizienz ist die Pumpfunktion
(Ejektionsfraktion): Man unterscheidet zwischen der Herzinsuffizienz mit erhaltener Ejek-
tionsfraktion (diastolische Herzinsuffizienz) und der Herzinsuffizienz mit verminderter
Ejektionsfraktion (systolische Herzinsuffizienz) [4,6,7].

Des Weiteren unterscheidet man zwischen einer chronischen Herzinsuffizienz, die sich tber
einen langeren Zeitraum entwickelt, und einer akuten Herzinsuffizienz, die aufgrund eines
plotzlich einsetzenden Ereignisses (z. B. massiver Herzinfarkt, akute bradykarde oder
tachykarde Herzrhythmusstérung) auftritt [6].

Leitlinien

Fur den vorliegenden Bericht wird der Begriff ,,Leitlinien* entsprechend der Definition des
Institute of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen fir Leistungserbringer sowie Patientinnen und Patienten zur angemessenen
Vorgehensweise bei speziellen Gesundheitsproblemen. Sie haben zum Ziel, die Patienten-
versorgung zu verbessern. lhren Empfehlungen liegen eine systematische Uberpriifung der
Evidenz und eine Bewertung des Nutzens und Schadens der alternativen Behandlungs-
optionen zugrunde [8,9].
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H&ufig werden von den Leitlinienautoren Grade of Recommendation (GoR) und Level of
Evidence (LoE) vergeben. Der GoR verleiht der Starke einer Empfehlung Ausdruck und
beruht in der Regel auf einer Abwagung des Nutzens und der Risiken einer Behandlung, dem
jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie der Starke der zugrunde gelegten Evidenz
beziehungsweise dem LoE. Der LoE stellt eine Bewertung der internen Validitat der den
Empfehlungen zugrunde gelegten Studien dar, wobei systematische Ubersichten von
randomisierten Kklinischen Studien (RCT) ublicherweise den héchsten LoE erhalten.
Leitlinienersteller verwenden jedoch unterschiedliche Systeme zur Evidenzeinstufung und
rdumen den verschiedenen klinischen und epidemiologischen Studientypen sowie
gegebenenfalls weiteren potenziell verzerrenden Faktoren einen unterschiedlichen Stellenwert
innerhalb der LoE ein.
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle, thematisch relevante, evidenzbasierte
Leitlinien zu identifizieren, deren Empfehlungen zu extrahieren und diejenigen Empfehlungen
zu kennzeichnen, die fur die Versorgung von Patienten in einem DMP Chronische
Herzinsuffizienz relevant sind.
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3 Methoden

In die Untersuchung wurden spezifisch fiir die chronische Herzinsuffizienz entwickelte
Leitlinien eingeschlossen. Die Zielpopulation der Leitliniensynopse bildeten Kinder,
Jugendliche bis 18 Jahre und Erwachsene mit chronischer Herzinsuffizienz, die sich in Form
einer systolischen Herzinsuffizienz mit verminderter Ejektionsfraktion (< 35 bis 40 %), einer
diastolischen Herzinsuffizienz bei erhaltener systolischer Funktion oder einer globalen
Herzinsuffizienz manifestiert.

Es wurden ausschlieBlich evidenzbasierte Leitlinien eingeschlossen, die auf das deutsche
Gesundheitssystem Ubertragbar sind und ab Januar 2009 publiziert wurden. Die
Empfehlungen mussten formal eindeutig gekennzeichnet sein.

Hierzu wurde im Internet eine systematische Recherche nach Leitlinien in
Leitliniendatenbanken, bei fachlibergreifenden Leitlinienanbietern und bei fachspezifischen
Leitlinienanbietern durchgefuhrt.. Darliber hinaus wurden Informationen aus der Anhdrung
zum vorldufigen Berichtsplan gesichtet. Die Selektion relevanter Leitlinien erfolgte anhand
eines Titel- und Abstractscreenings mit anschlieBender Volltextbewertung der potenziell
relevanten Leitlinien. Das Titel- und Abstractscreening wurde von einem Reviewer
durchgefuhrt und ein zweiter Reviewer Uberpriifte das Ergebnis. Die Volltextbewertung und
Auswahl der einzuschlieBenden Leitlinien wurde von 2 Reviewern unabhéngig voneinander
durchgefuhrt. Die zuséatzlichen Informationen aus der Anhérung wurden hinsichtlich ihrer
Relevanz ebenfalls durch beide Reviewer bewertet. Diskrepanzen wurden durch Diskussion
zwischen den 2 Reviewern aufgelost.

Die eingeschlossenen Leitlinien wurden mithilfe des Appraisal-of-Guidelines-for-Research-
&-Evaluation(AGREE)-1I-Instruments methodisch bewertet. Das AGREE-II-Instrument dient
der Einschatzung der methodischen Qualitat einer Leitlinie. Es enthalt insgesamt 23
Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Doménen zugeordnet, die jeweils eine separate
Dimension methodologischer Leitlinienqualitit beschreiben. Die Bewertungen wurden von 2
Reviewern unabhéngig voneinander durchgefiihrt. AbschlieBend wurde durch die beiden
Reviewer die Gesamtqualitdt der Leitlinien bewertet. Die Ergebnisse der AGREE-II-
Bewertung waren kein Kriterium fiir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung,
sondern dienten der transparenten Darstellung von methodischen Stérken oder Schwachen der
eingeschlossenen evidenzbasierten Leitlinien.

Die fur die Fragestellung relevanten Leitlinienempfehlungen wurden mit den dazugehotrigen
Grade of Recommendation (GoR) und Level of Evidence (LoE) zu den jeweiligen
Versorgungsaspekten in Tabellen extrahiert. Dabei verleint der GoR der Starke einer
Empfehlung Ausdruck und beruht in der Regel auf einer Abwégung des Nutzens und der
Risiken einer Behandlung, dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie der Stérke der
zugrunde gelegten Evidenz beziehungsweise dem LoE beruht. Der von den Leitlinienautoren
angegebene LoE stellt eine Bewertung der internen Validitat der den Empfehlungen zugrunde
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gelegten Studien dar, wobei systematische Ubersichten von randomisierten klinischen Studien
(RCT) ublicherweise den hochsten LoE erhalten. AuBerdem wurde bei der Extraktion der
Empfehlungen fir jeden einzelnen GoR und LoE angegeben, ob diese fir die Beurteilung der
DMP-Relevanz einer hohen oder niedrigen Empfehlungs-/ Evidenzkategorie zugeordnet
wurden.

Die Leitlinienempfehlungen und die Definitionen des Erkrankungsbilds wurden in einer
strukturierten Informationssynthese inhaltlich zusammengefasst. Zur Einschatzung der
Relevanz von Empfehlungen fir ein DMP chronische Herzinsuffizienz wurde der
dazugehdrige GoR und, wenn dieser nicht angegeben war, alternativ der LoE herangezogen:

= Eine DMP-Relevanz wurde festgestellt, wenn von verschiedenen Leitlinien zu einem
Themenaspekt inhaltlich konsistente Empfehlungen mit mehrheitlich hohem GoR oder
alternativ hohem LoE vorlagen.

= Eine potenzielle DMP-Relevanz wurde fiir Empfehlungen festgestellt, die zu einem
Themenaspekt inhaltlich konsistente Aussagen treffen, jedoch nur teilweise und nicht
mehrheitlich mit einem hohen GoR oder alternativ hohen LoE versehen waren. Letzteres
wird im Weiteren als uneinheitlicher GoR oder alternativ LOE bezeichnet. AulRerdem
wurde eine potenzielle DMP-Relevanz festgestellt, wenn nur eine Leitlinie zu einem
Themenaspekt Empfehlungen gab und diese mit einem hohen GoR oder alternativ hohen
LoE versehen waren.

= Eine weitere Uberpriifung der DMP-Relevanz wurde dann vorgeschlagen, wenn von
verschiedenen Leitlinien zu einem Themenaspekt inhaltlich inkonsistente Empfehlungen
vorlagen, die zumindest teilweise hohe GoR oder alternativ hohe LoE aufwiesen.

= Keine Aussage zur DMP-Relevanz konnte gemacht werden, wenn zu einem Themen-
aspekt fir die Mehrheit der Empfehlungen keine GoR und LoOE angegeben waren oder
sich diese nicht eindeutig den Empfehlungen zuordnen liel3en.

= Keine DMP-Relevanz wurde festgestellt, wenn zu einem Themenaspekt flir mindestens
die Halfte der Empfehlungen ein GoR oder alternativ ein LOE angegeben ist, aber kein
hoher GoR oder alternativ LoE vergeben wurde.

Fur alle DMP-relevanten und potenziell DMP-relevanten Empfehlungen wurde gepruft, ob
dazu anderslautende IQWiG-Berichte existieren. Zudem wurden im Fall von DMP-relevanten
und potenziell DMP-relevanten Empfehlungen zu einer medikamentésen Therapie die
indikationsspezifische Verordnungsfahigkeit und der Zulassungsstatus in Deutschland
gepruft.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die systematische Recherche im Internet erfolgte im Zeitraum ab September 2014 bis
Dezember 2014 und die Nachrecherche im Zeitraum ab Juni 2015 bis Juli 2015. Sie ergab
nach Titel- und Abstract-Screening 64 potenziell relevante Dokumente, die im Volltext
gesichtet wurden. Nach Prifung der Kriterien fir den Leitlinieneinschluss konnten 22
relevante Leitlinien eingeschlossen werden.

Tabelle 1: Abkurzungen der eingeschlossenen Leitlinien und die herausgebenden

Institutionen

Abkiirzung

Herausgeber

ACCF 2013 [4]

American College of Cardiology Foundation / American Heart Association
(ACCF/AHA)

ACCF 2009 [10]

American College of Cardiology Foundation / American Heart Association
(ACCF/AHA)

ACCP 2012 [11]

American College of Chest Physicians (ACCP)

AHA 2015 [12]

American Heart Association / Heart Failure Society of America (AHA/HFSA)

CCS 2015 [13,14]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2013 Child [15]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2013 CRT [16]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCsS 2013 CRT Impl
[17]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2013 HF [18]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2013 Reha [19]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2012 [20]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2011 [21]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2010 [22]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CCS 2009 [23]

Canadian Cardiovascular Society (CCS)

CSNZ 2009 [24]

The Cardiac Society of Australia and New Zealand

ESC 2013 [25]

European Society of Cardiology (ESC)

ESC 2012 [7]

European Society of Cardiology (ESC)

ESC 2010 [26]

European Society of Cardiology (ESC)

HFSA 2010 [27]

Heart Failure Society of America (HFSA)

ICSI 2013 [28]

Institute for Clinical Systems Integration (ICSI)

MQIC 2013 [29]

Michigan Quality Improvement Consortium

NICE 2010 [30]

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

Im Rahmen der Erdrterung wurde der Hinweis gegeben, dass die European Society of
Cardiology (ESC) voraussichtlich im Mai 2016 eine aktualisierte Leitlinie fur Patienten mit
Herzinsuffizienz herausbringen wird, die gegeniliber der Leitlinie ESC 2012 wesentliche
Aktualisierungen enthalten soll.
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4.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien wurden von Institutionen aus Europa (n =4), aus den USA
(n=7), aus Kanada (n = 10) und aus Neuseeland (n =1) herausgegeben. VVon Institutionen
aus Deutschland konnten keine Leitlinien eingeschlossen werden.

8 Leitlinien beschaftigen sich mit der Diagnose und Therapie der Herzinsuffizienz bei
verminderter und erhaltener Ejektionsfraktion (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF,
CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010, ICSI 2013, NICE 2010), wobei 2 Leitlinien sich auf die
Versorgung von Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz begrenzen (ACCF 2009,
CSNZ 2009) und 1 Leitlinie auf die Diagnose und Therapie der rechtsventrikulédren
Herzinsuffizienz (CCS 2009). Das Monitoring (HFSA 2010, NICE 2010) und die
Rehabilitation werden jeweils von 2 Leitlinien (CCS 2013 Reha, NICE 2010) in speziellen
Abschnitten  thematisiert. 4  Leitlinien  beschaftigen sich mit der kardialen
Resynchronisationstherapie und dem Einsatz von Herzschrittmachern (ESC 2013, ESC 2010,
CCS 2013 CRT) beziehungsweise ihrer Implementierung (CCS 2013 CRT Impl). Die
Langzeitgabe  antithrombotischer = Medikamente  zur  Prdvention  kardiovaskularer
Erkrankungen und speziell bei Patienten mit linksventrikul&rer Herzinsuffizienz wird von 1
Leitlinie angesprochen (ACCP 2010). Eine Leitlinie beschéftigt sich speziell mit dem
pflegerischen Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in Pflegeeinrichtungen
(AHA 2015). 5 Leitlinien des Leitlinienprogramms der CCS beziehen sich auf spezielle
Patientenpopulationen, wie Kinder (CCS 2013 child), Patienten mit linksventrikul&ren
Unterstutzungssystemen (CCS 2012), Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz
(CCS 2011), Patienten einer ethnischen Minoritdit (CCS 2010) und Patienten mit
rechtsventrikuldrer Herzinsuffizienz oder einer Myokarditis (CCS 2009). Eine Leitlinie des
Leitlinienprogramms der CCS fokussiert auf Patienten mit Herzinsuffizienz und Anamie, auf
Biomarker und auf aktuelle Studienergebnisse mit Auswirkung auf die Versorgung von
Herzinsuffizienzpatienten (CCS 2015).

Alle Leitlinien enthalten ein Klassifizierungssystem fir den LoE und/oder GoR, wobei 2
Leitlinien nur eine Evidenzgraduierung angeben (ICSI 2013, NICE 2010) und 1 Leitlinie nur
eine Empfehlungsgraduierung (ACCP 2012).

4.3 Methodische Qualitat der Leitlinien
4.3.1 Ergebnisse der AGREE-Bewertung

Insgesamt erhielten die Leitlinien im Mittel die hdchsten standardisierten Doméanenwerte in
den Domanen ,Klarheit und Gestaltung” sowie ,Geltungsbereich und Zweck®. Die
deutlichsten Méngel wurden in der Doméne ,,Anwendbarkeit“ sichtbar. Das heildt, die
Angaben in den Leitlinien zur Unterstitzung ihrer Implementierung, zu forderlichen und
hinderlichen Faktoren sowie die Darstellung des Ressourcenbedarfs und von Audit-Kriterien
waren unzureichend.
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In der Gesamtbewertung erhielt die Leitlinie NICE 2010 die beste Bewertung, gefolgt von
den Leitlinien ACCF 2013, ACCP 2012 und ESC 2013. Die vergleichsweise hohe
methodische Qualitat der Leitlinie NICE 2010 zeigt sich auch darin, dass sie in 3 der 6
Doménen die besten Bewertungen erhielt.

4.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstandig publizierten Daten

Von den 22 eingeschlossenen Leitlinien beinhalten 4 Leitlinien Angaben zur
Informationsbeschaffung von nicht oder nicht vollstandig publizierten Daten. Konkrete
Angaben zum Umgang mit nicht oder nicht vollstdndig publizierten Daten und wie diese
gegebenenfalls die Aussagen einzelner Empfehlungen beeinflussen, werden von 15 Leitlinien
gemacht.

4.4 Synthese der Empfehlungen

Die Leitliniensynopse beruht auf der Analyse von 22 Leitlinien. In den Leitlinien wurden
Empfehlungen zu folgenden Versorgungsaspekten identifiziert: Definition, Diagnostik,
Therapie, Monitoring, Patientenschulung, dekompensierte Herzinsuffizienz, Versorgung nach
Dekompensation, palliative Betreuung, Kooperation der Versorgungssektoren, spezielle
Personengruppen, Begleiterkrankungen, Disease-Management-Programme und pflegerisches
Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in Pflegeeinrichtungen. Innerhalb dieser
Gliederungspunkte sind Empfehlungen dargelegt, die sich auf die Versorgung von Patienten
mit chronischer Linksherzinsuffizienz bzw. mit globaler Herzinsuffizienz beziehen. Wenn
notig, wird innerhalb dieser Abschnitte unterschieden zwischen Patienten mit systolischer
(eingeschrankte  linksventrikuldre — Auswurffraktion) und  diastolischer  (erhaltener
linksventrikularer Auswurffraktion) Herzinsuffizienz. Besonderheiten der Versorgung von
Patienten mit isolierter Rechtsherzinsuffizienz, die zumeist auf chronische bronchopulmonale
Erkrankungen zurlickzufiihren ist und die grundsétzlich unterschiedliche therapeutische
Ansatze erfordert, werden in einem separaten Abschnitt dargestellt. Gleiches gilt fur
Empfehlungen zur Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen und bei schwangeren
Frauen. In einem weiteren separaten Abschnitt sind die Empfehlungen zur Therapie von
Begleiterkrankungen zusammengefasst. Bei diesen Begleiterkrankungen handelt es sich
zumeist um solche Stérungen, die als Ursache der Herzinsuffizienz angesehen werden kénnen
(z. B. koronare Herzkrankheit, Hypertonie, Myokarditis, Herzrhythmusstérungen), es finden
sich aber auch Empfehlungen zu Stérungen, die zu Komplikationen bzw. einer schlechten
Prognose bei Herzinsuffizienzpatienten préadestinieren (z. B. Schlafapnoe oder Andmie).

Ubergreifende Empfehlungen zu Therapiezielen wurden in den analysierten Leitlinien nicht
gefunden.

Im Folgenden werden fiir die einzelnen Versorgungsaspekte nur die Leitlinienempfehlungen
zusammengefasst, fir die sich gemaB der angewendeten Methodik eine Relevanz
beziehungsweise eine potenzielle Relevanz ergab (vgl. Kapitel 3).
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4.4.1 Definition der Herzinsuffizienz

Insgesamt 8 Leitlinien enthalten Definitionen der Herzinsuffizienz.

Die in den Leitlinien dargestellten Definitionen der Herzinsuffizienz sind nicht als
Empfehlungen gekennzeichnet. Fur das Verstandnis der in diesem Bericht dargestellten
Empfehlungen werden die von den Leitlinien angegebenen Definitionen im Folgenden kurz
dargestellt.

Die Herzinsuffizienz wird in 7 Leitlinien als ein komplexes klinisches Syndrom definiert, das
durch strukturelle oder funktionelle Anomalien des Herzens verursacht wird. Leitsymptome
sind Dyspnoe (Atemnot), Mudigkeit (Fatigue) und Flussigkeitsretention, die sich als
Odembildung und Lungenstauung manifestiert.

Um den Schweregrad einer Herzinsuffizienz zu beschreiben, werden in den Leitlinien 2
unterschiedliche Klassifikationssysteme genutzt: Die Klassifizierung geméal der New York
Heart Association (NYHA), die auf die verbleibende Funktion des Herzens und damit die
Leistungsfahigkeit des Patienten eingeht [6] und die ebenfalls 4-stufige Stadieneinteilung der
American Heart Association (AHA) (siehe Tabelle 2 und Tabelle 3) [10,31].

Tabelle 2: Klassifikation der Herzinsuffizienz gemal NYHA [6]

Klassifikation Merkmale

NYHA I Herzerkrankung ohne koérperliche Limitation. Alltagliche korperliche
(asymptomatisch) | Belastung verursacht keine inadaquate Erschépfung,
Rhythmusstérung, Luftnot oder Angina Pectoris.

NYHA Il Herzerkrankung mit leichter Einschrankung der kdrperlichen

(leicht) Leistungsféhigkeit. Keine Beschwerden in Ruhe und bei geringer
Anstrengung. Starkere korperliche Belastung verursacht Erschopfung,
Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina Pectoris, z. B. Bergaufgehen
oder Treppensteigen.

NYHA Il Herzerkrankung mit héhergradiger Einschrankung der korperlichen
(mittelschwer) Leistungsfahigkeit bei gewohnter Tatigkeit. Keine Beschwerden in
Ruhe. Geringe korperliche Belastung verursacht Erschopfung,

Rhythmusstérung, Luftnot oder Angina Pectoris, z. B. Gehen in der

Ebene.
NYHA IV Herzerkrankung mit Beschwerden bei allen kérperlichen Aktivitdten
(schwer) und in Ruhe, Bettlagerigkeit

NYHA: New York Heart Association
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Tabelle 3: Stadien der Herzinsuffizienz gemal AHA / ACC [10,31]

Stadium Merkmale

A hohes Risiko fir die Entwicklung einer Herzinsuffizienz, z. B. Patienten mit
arterieller Hypertonie, Arteriosklerose®, Diabetes mellitus, Adipositas,
metabolischem Syndrom

keine strukturelle Herzerkrankung
keine Symptome einer Herzinsuffizienz

B strukturelle Herzerkrankung, z. B. Patienten nach Myokardinfarkt
keine Zeichen oder Symptome einer Herzinsuffizienz
C strukturelle Herzerkrankung, z. B. Patienten mit bekannter Herzerkrankung

und Dyspnoe und Mudigkeit
frihere oder aktuelle Symptome einer Herzinsuffizienz
D refraktare Herzinsuffizienz, die ein besonderes Eingreifen erforderlich macht,

z. B. Patienten mit Symptomen in Ruhe trotz umfangreicher medizinischer
Therapie

a: Die Begriffe ,,Arteriosklerose* und ,,Atherosklerose* werden synonym verwendet.

4.4.2 Diagnostik der Herzinsuffizienz

Insgesamt 13 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Diagnostik bei Patienten mit
Herzinsuffizienz.

5 Leitlinien geben an, dass die Diagnostik bei Patienten mit Verdacht auf Herzinsuffizienz
oder bestehender Herzinsuffizienz der Diagnosesicherung inklusive der Schweregrad-
bestimmung dient. Aullerdem dient sie der differenzialdiagnostischen Abkl&rung sowie der
Ursachenkl&rung. Eine Leitlinie nennt zudem Symptome, die auf eine Herzinsuffizienz
hindeuten. Eine andere Leitlinie weist darauf hin, dass die Diagnosesicherung bei bestimmten
ethnischen Minderheiten aufgrund é&tiologischer Faktoren und eines abweichenden
Inanspruchsnahmeverhaltens erschwert sein kann (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Basisdiagnostik

Fur alle Patienten mit Verdacht auf Herzinsuffizienz werden von 6 Leitlinien eine detaillierte
Anamnese und eine korperliche Untersuchung empfohlen (Empfehlungen DMP-relevant).

Eine Leitlinie weist darauf hin, dass die Familienanamnese bei Patienten mit dilatativer
Kardiomyopathie 3 Generationen umfassen sollte. Entsprechend den Empfehlungen von 2
Leitlinien sollte zusatzlich ein Screening auf schlafbezogene Atemstérungen (Schlafapnoe)
durchgefuhrt werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Aullerdem wird von 4 Leitlinien die Durchfihrung einer umfassenden Blut- und
Urinuntersuchung und von 9 Leitlinien zum Ausschluss einer Herzinsuffizienz als Ursache
fir die Beschwerden des Patienten die Bestimmung der natriuretischen Peptide empfohlen.
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Erganzend wird von 4 Leitlinien der BNP-Wert als Richtgrofle zur prognostischen
Risikostratifikation von Patienten mit Herzinsuffizienz empfohlen (Empfehlungen DMP-
relevant).

Zur Bestimmung von Herzrhythmus und Herzfrequenz sowie der Beurteilung der QRS-
Morphologie und -Dauer wird die regelhafte Durchfiihrung eines 12-Kanal-Oberflachen-EKG
von 5 Leitlinien empfohlen (Empfehlungen DMP-relevant). Eine Leitlinie gibt aulerdem an,
dass ein p-Wellen-Averaging (SAECG) nicht routinemaRig durchgefihrt werden sollte
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Zum Ausschluss von anderen Lungen- beziehungsweise Herzerkrankungen, aber auch fir die
Verifizierung einer Lungenstauung und Beurteilung der HerzgrolRe wird eine
Rontgenaufnahme des Thorax von 4 Leitlinien empfohlen. Eine Echokardiografie fir die
Unterscheidung einer systolischen und diastolischen Herzinsuffizienz und die Beurteilung
kardialer Strukturen und Funktionen sollte gemaR den Empfehlungen von 7 Leitlinien
durchgefuhrt werden (Empfehlungen DMP-relevant).

Um die Therapie entsprechend anpassen zu konnen, empfehlen 2 Leitlinien, bei der
Diagnosestellung auch den Schweregrad der Herzinsuffizienz zu bestimmen (Empfehlungen
DMP-relevant).

Weiterfuihrende Diagnostik

Fur Patienten mit unklarem Kklinischen Bild empfehlen 3 Leitlinien erganzende
Blutuntersuchungen. Die routineméRige Bestimmung von Neurohormonspiegeln im Rahmen
der Herzinsuffizienzdiagnostik wird von einer Leitlinie hingegen nicht empfohlen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Die Durchfiihrung einer Magnetresonanztomografie wird von 2 Leitlinien empfohlen, wenn
die Echokardiografie keine eindeutigen Befunde geliefert hat. 5 Leitlinien geben zudem
Empfehlungen zu weiteren Einsatzmoglichkeiten des MRT im Rahmen der Diagnosestellung
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Aulerdem nennen 6 Leitlinien spezifische Symptom- oder Befundkonstellationen, bei denen
die Indikationsstellung fir eine Koronarangiografie empfohlen wird. Insbesondere fir
Patienten mit Herzinsuffizienz, die aufgrund einer bekannten koronaren Herzkrankheit (KHK)
fiir eine Revaskularisationstherapie infrage kommen, wird die Koronarangiografie empfohlen
(Empfehlungen DMP-relevant).

Im Rahmen der Herzinsuffizienzdiagnostik sprechen sich 3 Leitlinien gegen die
routinemaRige Durchfuhrung einer Myokardbiopsie im Rahmen der Abklarung der Ursache
fiir die Herzinsuffizienz aus (Empfehlung DMP-relevant).
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Ebenso sollte gemal einer Leitlinie nicht standardmaRig bei allen Patienten mit Verdacht auf
Herzinsuffizienz ein Belastungstest durchgefihrt werden (Empfehlung potenziell DMP-
relevant).

Diagnostik der Rechtsherzinsuffizienz

Eine Leitlinie empfiehlt, bei Patienten mit unerklarter Belastungsintoleranz oder Hypotonie in
Kombination mit erhohtem Jugularvenenduck, peripheren Odemen und Hepatomegalie die
Maoglichkeit einer Rechtsherzinsuffizienz in Betracht zu ziehen. Zur Diagnosestellung
empfiehlt die Leitlinie die Durchfiihrung einer Echokardiografie zur Darstellung der
Herzstruktur und -funktion, aber auch zur Messung der Dehnbarkeit der Vena cava inferior.
Bei unklarer Diagnose oder bei refraktarer Rechtsherzinsuffizienz wird eine hdmodynamische
Beurteilung mittels eines Rechtsherzkatheters empfohlen (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

4.4.3 Therapeutische MaRnahmen
443.1 Nichtmedikamenttse MalRnahmen

Insgesamt 8 Leitlinien geben Empfehlungen zu nichtmedikamentdsen TherapiemaRnahmen.

Lebensstilanderung

2 Leitlinien empfehlen, Patienten bei der Raucherentwohnung zu unterstiitzen. Weiter
empfehlen 2 Leitlinien eine MaBigung des Alkoholkonsums. Erganzend empfiehlt eine
Leitlinie, bei friherem oder aktuellem exzessiven Trinkverhalten eine Alkoholabstinenz
anzuraten (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Ernahrungsempfehlungen / Gewichtskontrolle

Um einer Fllssigkeitsretention entgegenzuwirken, wird von 5 Leitlinien eine salzarme
Erndhrung angeraten. Aullerdem wird fir Patienten mit einer fortgeschrittenen
Herzinsuffizienz von 2 Leitlinien eine Flissigkeitsrestriktion auf 1,5 bis 2 Liter pro Tag
empfohlen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Eine Leitlinie empfiehlt, bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz bei einer unerklarlichen
Gewichtsabnahme die Ursachen abzuklaren und gegebenenfalls hochkalorische Kost
einzusetzen. Die Gabe von anabolen Steroiden wird ausdriicklich nicht empfohlen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Korperliche Aktivitat / sportliche Betatigung

8 Leitlinien empfehlen, Patienten mit Herzinsuffizienz zur regelmaiigen sportlichen
Betétigung anzuhalten, da diese sich positiv auf den Krankheitsverlauf auswirken kann. Dies
gilt auch fur Patienten nach Dekompensation oder mit schwerer Herzinsuffizienz. Die
sportliche Betdtigung kann am besten in Gruppen, unter Anleitung gegebenenfalls aber auch
allein durchgefuhrt werden. (Empfehlungen DMP-relevant).
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Eine Leitlinie gibt zudem an, dass die sportliche Aktivitdt einer Belastung moderater
Intensitat entsprechen sollte (Empfehlung potenziell relevant).

Fur Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz wird in 2 Leitlinien vorgeschlagen, einen
Belastungstest voranzustellen, um die Belastungsgrenze festzulegen. Eine Leitlinie empfiehlt
die Durchfuhrung eines solchen Belastungstests fir alle Herzinsuffizienzpatienten
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Impfungen
3 Leitlinien empfehlen die jahrliche Impfung von Herzinsuffizienzpatienten gegen Influenza

(Empfehlung DMP-relevant) und 2 Leitlinien die Impfung gegen Pneumokokken
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

4432 Medikamentdse Therapie

Insgesamt 14 Leitlinien geben Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie.

Allgemeine Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie

2 Leitlinien geben an, dass bei Herzinsuffizienzpatienten im AHA-Stadium C prinzipiell der
gleiche therapeutische Ansatz zu wahlen ist wie fir Patienten in den AHA-Stadien A und B.
Aulerdem sollten Medikamente, die bekanntermalRen den Kklinischen Zustand von Patienten
mit Herzinsuffizienz negativ beeinflussen, vermieden beziehungsweise abgesetzt werden
(Empfehlungen DMP-relevant).

Eine Leitlinie weist darauf hin, dass bei der Behandlung von &lteren Patienten mit
Herzinsuffizienz nach evidenzbasierten Empfehlungen, im Individualfall die im Alter
veranderten Stoffwechseleigenschaften und Toleranzgrenzen fir Standardmedikamente zu
beachten sind (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Therapie mit Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmern (ACE-Hemmer)

9 Leitlinien empfehlen, Patienten mit asymptomatischer oder symptomatischer
Linksherzinsuffizienz mit ACE-Hemmern zu behandeln. Hierzu gehdren nach Aussage von 2
Leitlinien auch Patienten mit Zustand nach Myokardinfarkt (Empfehlungen DMP-relevant).

Des Weiteren gibt eine Leitlinie an, dass asymptomatische Herzinsuffizienzpatienten mit
Bluthochdruck und eingeschrankter linksventrikuldarer Ejektionsfraktion (LVEF) ACE-
Hemmer erhalten sollten (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Spezielle Empfehlungen zu ACE-Hemmern in Kombination mit anderen Medikamenten

5 Leitlinien empfehlen die Behandlung mit einer Kombination von ACE-Hemmern und
Betablockern fur symptomatische und asymptomatische Herzinsuffizienzpatienten,
Herzinsuffizienzpatienten mit  durchgemachtem Herzinfarkt, Dialysepatienten  mit
Herzinsuffizienz und altere Herzinsuffizienzpatienten (Empfehlungen DMP-relevant).
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Eine Leitlinie empfiehlt die Behandlung mit einer Kombination von ACE-Hemmern und
Betablockern fur Bluthochdruckpatienten mit Herzinsuffizienz und dilatiertem linken
Ventrikel (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Eine Leitlinie spricht sich gegen den routineméRigen Einsatz von ACE-Hemmern in
Kombination mit ATI-Antagonisten und Aldosteron-Antagonisten bei symptomatischen
Herzinsuffizienzpatienten aus. Eine weitere Leitlinie duBert sich gegen den routinemaliigen
Einsatz von ACE-Hemmern in Kombination mit ATI-Antagonisten bei asymptomatischen
Herzinsuffizienzpatienten (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Therapie mit Beta-Rezeptorblockern (Betablocker)

8 Leitlinien empfehlen eine Therapie mit Betablockern flir Herzinsuffizienzpatienten mit
verminderter Ejektionsfraktion und 2 Leitlinien fiir Patienten mit erhaltener Ejektionsfraktion
(Empfehlungen DMP-relevant).

Eine Leitlinie empfiehlt die Betablocker-Therapie fur Patienten mit kurz zurtickliegender
Dekompensation einer Herzinsuffizienz (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

3 Leitlinien geben an, dass die Betablocker-Behandlung niedrig dosiert begonnen und bis zur
Zieldosis beziehungsweise zur hochsten tolerierten Dosis erhoht werden sollte (Empfehlung
DMP-relevant).

2 Leitlinien nennen als Kontraindikationen fur eine Betablocker-Therapie unter anderem das
Vorliegen einer symptomatischen Hypotonie, einer schweren reaktiven Atemwegserkrankung
(Asthma, aktiver Bronchospasmus), einer symptomatischen Bradykardie oder einer AV-
Blockierung ohne permanente Schrittmachertherapie (Empfehlungen DMP-relevant).

Spezielle Empfehlungen zu Betablockern in Kombination mit anderen Medikamenten

Die Empfehlungen der Leitlinien zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit einer
Kombination aus Betablockern und ACE-Hemmern sind in dem Abschnitt zur Therapie mit
ACE-Hemmern in Kombination wiedergegeben.

Therapie mit Angiotensin-11-Antagonisten (AT1-Rezeptorantagonisten)

9 Leitlinien empfehlen den Einsatz von AT1-Rezeptorantagonisten bei Herzinsuffizienz-
patienten, die ACE-Hemmer nicht tolerieren. Diese Empfehlung gilt auch explizit fir
Patienten in der akuten Postinfarktphase und mit einer reduzierten LVEF (<40 %)
(Empfehlungen DMP-relevant).

3 Leitlinien geben zudem Empfehlungen zum Ersatz von ACE-Hemmern durch AT1-
Rezeptorantagonisten bei unterschiedlichen Konstellationen. So kénnen zum Beispiel AT1-
Rezeptorantagonisten als Alternative zu ACE-Hemmern eingesetzt werden, wenn Patienten
Erstgenannte bereits fur eine andere Indikation erhalten und gut vertragen (Empfehlung
potenziell DMP-relevant).
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Spezielle Empfehlungen zu AT1-Rezeptorantagonisten in Kombination mit anderen
Medikamenten

Eine Leitlinie rat fur die Gruppe der asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten von einer
routinemaRigen Kombination von ACE-Hemmern und AT1-Rezeptorantagonisten ab. 6
Leitlinien geben an, dass AT1-Rezeptorantagonisten zusatzlich zu Betablockern und ACE-
Hemmern gegeben werden kdnnen, wenn die Patienten weiterhin symptomatisch sind, als
Hochrisikoklientel fir Komplikationen gelten oder wenn sie keinen Aldosteron-Antagonisten
tolerieren (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Wegen des Risikos einer Hyperkalidmie raten 4 Leitlinien von einem routineméaBigen Einsatz
einer Dreifachkombination aus ACE-Hemmer, AT1-Rezeptorantagonisten und Aldosteron-
Antagonisten ab (Empfehlung DMP-relevant).

Therapie mit Aldosteron-Antagonisten

7 Leitlinien empfehlen, dass Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz und einer LVEF
unter 35 %, die unter einer kombinierten Therapie mit ACE-Hemmern (beziehungsweise
AT1-Rezeptorantagonisten) und Betablockern weiterhin symptomatisch bleiben (NYHA 1I-
IV), zusatzlich Aldosteron-Antagonisten erhalten sollten, sofern keine — insbesondere renalen
— Kontraindikationen vorliegen. Diese Empfehlung gilt auch fiir symptomatische Patienten
mit einer LVEF unter 40 % in der Postinfarktphase und fur Patienten mit Diabetes mellitus
(Empfehlungen DMP-relevant).

Aullerdem sollten gemaR 4 Leitlinien Herzinsuffizienzpatienten im Stadium NYHA 111-1V bei
einer linksventrikuldaren Auswurffraktion von unter 35 % mit Aldosteron-Antagonisten
behandelt werden (Empfehlung DMP-relevant).

Allgemeine Hinweise zur Therapie mit Aldosteron-Antagonisten

3 Leitlinien weisen darauf hin, dass bei einer Therapie mit Aldosteron-Antagonisten der
Elektrolytstatus und die Nierenfunktion der Patienten {berwacht werden missen. Eine
Kaliumsubstitution ist ohne persistierende Hypokalidmie (<4 mmol/l) nicht erforderlich
(Empfehlungen DMP-relevant).

Therapie mit Diuretika

6 Leitlinien empfehlen, Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter Ejektionsfraktion und mit
Zeichen einer Flussigkeitsretention (z. B. Lungenstauung) zur Symptomerleichterung mit
Diuretika zu behandeln (Empfehlung DMP-relevant).

In einer Leitlinie finden sich zudem Empfehlungen zur Auswahl beziehungsweise
Applikationsform von spezifischen Diuretika. Die Leitlinie weist auch darauf hin, dass
Patienten unter Diuretikatherapie sorgféltig hinsichtlich des Auftretens von unerwiinschten
Wirkungen wie Elektrolytentgleisungen, Hypotension oder Nierenfunktionsstérungen
uberwacht werden mussen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).
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Des Weiteren werden von einer Leitlinie Empfehlungen zur Schulung von Patienten unter
Diuretikatherapie und ihren Bezugspersonen gegeben (Empfehlung DMP-relevant).

Therapie mit Herzglykosiden

Eine Leitlinie gibt an, dass asymptomatische Herzinsuffizienzpatienten keine Herzglykoside
erhalten sollten. Dagegen wird von 5 Leitlinien eine Therapie mit Herzglykosiden flr
Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter Ejektionsfraktion empfohlen, wenn diese einen
Sinusrhythmus aufweisen und keine Betablocker tolerieren beziehungsweise bei einer
Kombinationstherapie mit Betablocker, ACE-Hemmer (oder AT1-Antagonisten) und
Aldosteron-Antagonisten weiterhin symptomatisch bleiben. Des Weiteren nennen 3 Leitlinien
die Madglichkeit, Herzinsuffizienzpatienten mit andauerndem Vorhofflimmern und ohne
Ansprechen auf Betablocker mit Herzglykosiden zu behandeln (Empfehlungen potenziell
DMP-relevant).

Eine Leitlinie gibt zudem an, dass die Dosierung der Herzglykoside von der fettfreien
Korpermassse (FFM), der Nierenfunktion und den Begleitmedikamenten abhangt
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Therapie mit oralen Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern

4 Leitlinien sprechen sich gegen eine Antikoagulation bei Herzinsuffizienzpatienten ohne
Vorhofflimmern sowie ohne konkrete Risikofaktoren fur thromboembolische Ereignisse aus
(Empfehlungen DMP-relevant).

Von 3 Leitlinien wird die Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit vorangegangenen
thromboembolischen Ereignissen einschliellich ausgedehnter Vorderwandinfarkte und
Infarkten mit intrakardialer Thrombusbildung mit oralen Antikoagulanzien empfohlen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Therapie mit Antiarrhythmika

5 Leitlinien sprechen sich gegen den routineméRRigen Einsatz von Non-Dihydropyridin-
Kalziumantagonisten zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen bei Patienten mit
Herzinsuffizienz aus (Empfehlung DMP-relevant).

2 Leitlinien empfehlen die Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit Amiodaron nach
erfolgreicher Kardioversion (Empfehlung potenziell DMP-relevant). Zur Behandlung von
ventrikuldren Arrhythmien wird von 2 Leitlinien die Mdoglichkeit des Einsatzes von
Amiodaron genannt (Empfehlung DMP-relevant).

Allerdings gibt eine Leitlinie eine Empfehlung gegen den Einsatz von Amiodaron zur
Prévention des plotzlichen Herztods beziehungsweise zur Behandlung von asymptomatischen
Rhythmusstérungen bei Herzinsuffizienzpatienten. Eine Leitlinie rat zudem, aufgrund eines
erhdhten Mortalitats- und Hospitalisierungsrisikos auf Dronedaron und Antiarrhythmika der
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Klasse 1 (Natriumkanalblocker) bei der Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten zu
verzichten (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Eine Leitlinie weist darauf hin, dass vor der Indikationsstellung mogliche
Arzneimittelinteraktionen geprift und die Medikation adjustiert werden sollte (Empfehlung
potenziell DMP-relevant).

Kombinationstherapie mit Isosorbiddinitrat / Hydralazin

7 Leitlinien empfehlen, afroamerikanische Herzinsuffizienzpatienten (NYHA 1lI-1V) mit
Isosorbiddinitrat und Hydralazin zusétzlich zur Therapie mit ACE-Hemmern und
Betablockern zu behandeln (Empfehlung DMP-relevant).

Therapie mit inotropen Medikamenten

2 Leitlinien geben an, dass eine Langzeittherapie mit inotropen Medikamenten nur als
Palliativmalinahme fir Patienten mit Herzinsuffizienz im Endstadium, deren Symptome mit
Standardmedikation nicht beherrschbar sind, indiziert ist (Empfehlung DMP-relevant). Eine
Leitlinie empfiehlt zudem den zeitlich begrenzten Einsatz von inotropen Medikamenten zur
Kontrolle von Akutsituationen (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Therapie mit Ivabradin
Es lagen keine fur ein DMP relevanten oder potenziell relevanten Empfehlungen vor.

Therapie mit anderen Medikamenten und Nahrungserganzungsmitteln

5 Leitlinien empfehlen den Einsatz von Omega-3-Fettsduren in der Begleitbehandlung von
Herzinsuffizienzpatienten zur Vermeidung von Hospitalisierungen und Reduktion der
Mortalitat (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Aulerdem sprechen 3 Leitlinien sich gegen den Einsatz von Nahrungserganzungsmitteln zur
Prophylaxe von Herzinsuffizienzsymptomen aus, ausgenommen die mehrfach ungeséttigten
Fettsauren (Empfehlung DMP-relevant).

Fur Patienten mit Herzinsuffizienz sprechen sich 2 Leitlinien gegen die Verwendung von
antientziindlichen Medikamenten — einschlieBlich der Cyclooxygenase-2-Hemmer — aus
(Empfehlungen DMP-relevant).

Jeweils eine Leitlinie spricht sich gegen den Einsatz von Nutriceuticals, gegen die
Verwendung von Glitazonen und gegen Hormonbehandlungen auflerhalb  der
Substitutionsbehandlung aus. Eine Leitlinie gibt auBerdem an, dass eine Endokarditis-
prophylaxe bei Patienten mit Herzinsuffizienz nur bei spezifischen kardialen Diagnosen mit
erhdhtem Endokarditisrisiko empfohlen ist (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.3.3 Interventionelle MalRnahmen

Insgesamt 14 Leitlinien geben Empfehlungen zu speziellen interventionellen Mal3nahmen.
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4 Leitlinien geben an, dass die Indikationsstellung immer in Zusammenarbeit mit
qualifizierten Fachspezialisten getroffen und die Eingriffe in qualifizierten Fachkliniken
durchgefuhrt werden sollten (Empfehlung DMP-relevant). Eine Leitlinie fordert zudem, dass
die Entscheidung fir eine interventionelle Mallnahme immer in Abhdngigkeit der
Lebenserwartung und des Allgemeinzustandes getroffen werden muss (Empfehlung potenziell
DMP-relevant).

Kardiale Resynchronisationstherapie

5 Leitlinien nennen Voraussetzungen, die Patienten erfullen muissen, damit eine Indikation zu
einer kardialen Resynchronisationstherapie (CRT) gestellt werden kann. So sollte der Patient
vor einer CRT adéaquat medikamentds eingestellt und in Hinblick auf seine Eignung fur diese
Therapie geprift werden. AuBerdem sollte der Patient einen guten funktionellen Status
aufweisen und seine Lebenserwartung sollte mehr als ein Jahr betragen (Empfehlungen DMP-
relevant).

Eine Leitlinie gibt zudem an, dass die Einrichtung, in der eine CRT-Implantation
durchgefuhrt wird, strikte Hygienestandards einhalten muss (Empfehlung potenziell DMP-
relevant).

Zur Verbesserung der Symptome, zur Senkung der Hospitalisierungsrate und zur
Verbesserung der Uberlebensrate empfehlen eine CRT:

= 12 Leitlinien fur Patienten mit Linksschenkelblock mit QRS-Breite > 120 ms,
Sinusrhythmus, LVEF < 35 % und NYHA 11-1V trotz optimaler medikamentdser Therapie
(Empfehlung DMP-relevant),

= 5 Leitlinien fur Patienten mit bereits liegendem Herzschrittmacher, im Stadium NYHA
I11-1V, einer LVEF < 35 % und und / oder permanentem Vorhofflimmern trotz optimaler
medikamentoser Therapie (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Bei der Indikationsstellung fir eine CRT sollte gem&R 2 Leitlinien auch die Indikation fir
einen Schrittmacher beziehungsweise einen implantierbaren Kardioverterdefibrillator (ICD)
gepruft werden. Patienten, bei denen eine CRT, nicht aber die Implantation eines
Kardioverter-Defibrillators indiziert ist, sollten mit einem Kombinationsgerdt mit
Schrittmacherfunktion (CRT-P) versorgt werden (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Nicht empfohlen wird von 2 Leitlinien eine CRT bei Patienten mit chronischer
Herzinsuffizienz und QRS-Breite <120 ms (Empfehlung DMP-relevant) und von einer
Leitlinie bei Herzinsuffizienzpatienten im NYHA-Stadium | oder [I, mit anderen
Reizleitungsstorungen und einer QRS-Breite unter 150 ms (Empfehlung potenziell DMP-
relevant).

Eine Leitlinie gibt eine Empfehlung gegen den routinemaRigen Einsatz eines
atrioventrikularen ~ Zweikammerschrittmachers  bei  Herzinsuffizienzpatienten  ohne
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Bradykardie oder hochgradigen AV-Block. Aulierdem empfiehlt eine Leitlinie, dass
Patienten, die schon langerfristig mit Vitamin-K-Antagonisten (Warfarin) therapiert werden,
zur perioperativen Antikoagulation nicht auf eine Heparin-basierte Antikoagulation
umgestellt werden sollten (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren

7 Leitlinien nennen gesundheitliche VVoraussetzungen, die Patienten erfiillen missen, damit
die Indikation fur eine Therapie mit einem implantierbaren Kardioverter-Defibrillator (ICD)
gestellt werden kann. So sollte der Patient einen guten funktionellen Status aufweisen und
seine Lebenserwartung sollte mehr als ein Jahr betragen (Empfehlungen DMP-relevant).

Eine Leitlinie spricht sich gegen eine ICD-Implementation bei NYHA-IV-Patienten aus,
wenn eine Symptomverbesserung durch den ICD unwahrscheinlich ist und der Patient fir
eine mechanische Kreislaufunterstiitzung oder eine Herztransplantation nicht vorgesehen ist
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Aullerdem gibt eine Leitlinie an, dass die Implantation eines Kardioverter-Defibrillators in
enger Abstimmung mit Spezialisten fur Herzinsuffizienz sowie fiir Rhythmusstérungen
erfolgen sollte (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Zur Senkung des Risikos eines plétzlichen Herztodes empfehlen ein ICD:

= 4 Leitlinien fur Patienten mit ventrikuldren Rhythmusstoérungen, welche zur
hamodynamischen Instabilitat fihren (Empfehlung DMP-relevant),

= 8 Leitlinien fur Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA 1I-111), einer
LVEF < 35 % (trotz optimaler medikamentdser Therapie), ischamische Atiologie und
mehr als 40 Tage nach akutem Myokardinfarkt (Empfehlung DMP-relevant),

= 6 Leitlinien fur Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA 1I-111), einer
LVEF < 35 % (trotz optimaler medikamenttser Therapie) und nicht ischdmischer
Kardiomyopathie (Empfehlung DMP-relevant),

= 2 Leitlinien fur Patienten (AHA-Stadium B und / oder NYHA ) mit ischamischer
Kardiomyopathie, einer LVEF < 30 % (trotz optimaler medikamentdser Therapie) und
mehr als 40 Tage nach akutem Myokardinfarkt (Empfehlung potenziell DMP-relevant),

= 2 Leitlinien fur Patienten (AHA-Stadium C und / oder NYHA I) mit einer LVEF < 30 %
(trotz optimaler medikamentdser Therapie) und mehr als 40 Tage nach akutem
Myokardinfarkt (Empfehlung DMP-relevant).

Im Rahmen der Indikationsstellung fir eine kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) sollte
nach Empfehlungen von 4 Leitlinien auch die Indikation fir einen Schrittmacher
beziehungsweise einen implantierbaren Kardioverterdefibrillator (ICD) gepruft werden
(Empfehlung DMP-relevant). Eine Leitlinie empfiehlt die Indikationsstellung fur ein CRT-D
bei Patienten mit einem Linksschenkelblock, einer QRS-Breite > 130 ms, Sinusrhythmus,
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LVEF <30% und NYHA Il trotz optimaler medikamentdser Therapie (Empfehlung
potenziell DMP-relevant). Des Weiteren empfiehlt eine Leitlinie, dass eine Indikation fiir eine
ICD-Behandlung erst 3 bis 6 Monate nach medikamentdsem Therapieversuch gestellt werden
sollte (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Mechanische Kreislaufunterstiitzung (Kunstherzen)

Mechanische Herzunterstitzungssysteme sind ausschlielich bei Patienten mit terminaler
(end-stage) Herzinsuffizienz indiziert, bei denen trotz optimaler medikamentéser und
Schrittmachertherapie keine Verbesserung der Symptomatik erreichbar ist. 4 Leitlinien
empfehlen ihren Einsatz insbesondere zur Uberbriickung des Zeitintervalls, bis ein passendes
Herztransplantat gefunden ist oder andere Therapieoptionen identifiziert wurden
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Eine Leitlinie gibt an, dass sowohl die Indikationsstellung fir eine mechanische
Kreislaufunterstutzung als auch ihre Applikation in einer spezialisierten Fachabteilung
erfolgen sollte. Aullerdem gibt eine Leitlinie an, dass Patienten 2 Monate nach Einsetzen
eines mechanischen Kreislaufunterstiitzungssystems ein Kraftfahrzeug privat nutzen kénnen,
wenn sie stabil sind und sich NYHA I-111 zuordnen lassen (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Herztransplantation

3 Leitlinien geben an, dass eine Herztransplantation eine Therapieoption fir ausgewdahlte
Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz (AHA-Stadium D) ist, bei denen trotz
medikamentoser und anderer chirurgischer Behandlung keine Symptomlinderung zu erreichen
ist (Empfehlung DMP-relevant).

Revaskularisationsbehandlung

5 Leitlinien empfehlen, bei Herzinsuffizienzpatienten nur dann eine Indikation fir eine
revaskularisierende Intervention zu stellen, wenn gleichzeitig eine Angina-Pectoris-
Symptomatik mit Koronarstenosen und Myokardischamien vorliegt (Empfehlung DMP-
relevant). Eine Leitlinie benennt als Kontraindikationen fir eine Revaskularisations-
behandlung das Fehlen von pektangindsen Symptomen und das Fehlen eines funktionsfahigen
Myokards (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Herzklappenersatz / -wiederherstellung

Eine Leitlinie empfiehlt, Patienten mit asymptomatischer Herzinsuffizienz und signifikanten,
hamodynamisch wirksamen Klappenstenosen oder -insuffizienzen mit Regurgitation mit
Klappenersatz oder einer -wiederherstellung zu versorgen. Bei Patienten mit schwerer links-
ventrikularer Funktionsstérung und schwerer Mitralinsuffizienz mit Regurgitation infolge
einer Ventrikeldilatation wird von einer anderen Leitlinie ein
Herzklappenersatz / eine -wiederherstellung eher nicht empfohlen (Empfehlungen potenziell
DMP-relevant).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -20 -



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

4.4.4 Monitoring

Insgesamt 6 Leitlinien geben Empfehlungen zum Monitoring der Herzinsuffizienz.

Eine Leitlinie gibt die Empfehlung, dass sich stabile Patienten mindestens alle 6 Monate beim
Arzt wiedervorstellen sollten und bei erforderlichen Therapieanpassungen oder
Verschlechterungen auch nach kiirzeren Zeitrdumen (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Als Untersuchungen im Rahmen des Monitorings empfehlen 3 Leitlinien die Blut- und
Urinanalyse, die Kontrolle des Gewichts und des VVolumenstatus, die Feststellung, inwieweit
der Patient die Aktivitdten des taglichen Lebens erfullen kann, sowie die Erfassung von
Ern&hrungs- und Trinkgewohnheiten, des Raucherstatus und der tatsdchlich eingenommenen
Medikation — inklusive der frei verkduflichen Medikamente — und der verwendeten
alternativen Heilmethoden (Empfehlungen DMP-relevant).

AuBerdem empfiehlt eine Leitlinie die Uberpriifung des BNP-Wertes vor der Entlassung eines
stationar behandelten Patienten mit Herzinsuffizienz. Des Weiteren spricht sich eine Leitlinie
gegen die regelhafte Untersuchung der linksventrikuldren Auswurfsfraktion mittels
Echokardiografie im Rahmen des Monitoring aus (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.45 Patientenschulung

Insgesamt 4 Leitlinien geben Empfehlungen zur Schulung der Patienten mit Herzinsuffizienz.

4 Leitlinien raten, allen Patienten Schulungen zum Selbstmanagement anzubieten und hierbei
auch Angehorige der Patienten mit einzubeziehen. Es werden Empfehlungen zu den Inhalten
und der Umsetzung der Schulungen gegeben, wobei betont wird, dass die Schulungen dem
kognitiven Status der Patienten anzupassen sind (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.6 Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz

Insgesamt 3 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit akut
dekompensierter Herzinsuffizienz.

Diagnostik

Zur Sicherung der Diagnose bei Patienten mit Verdacht auf dekompensierte Herzinsuffizienz
empfiehlt eine Leitlinie die Bestimmung der BNP- beziehungsweise NT-proBNP-Werte. Des
Weiteren wird angegeben, dass bei Patienten, die mit dekompensierter Herzinsuffizienz in das
Krankenhaus aufgenommen werden, die folgenden potenziellen auslésenden Ursachen
abgeklart werden sollten: Vorhofflimmern und andere Arrhythmien, entgleister
Bluthochdruck, = Myokardinfarkt, =~ Exazerbation  einer  Lungenstauung,  Anamie,
Schilddriisenerkrankung, Medikamenteninteraktionen und andere seltenere Ursachen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).
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Krankenhauseinweisung / Krankenhausentlassung

Eine Leitlinie empfiehlt, Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz in eine Klinik
einzuweisen, wenn eine Hypotension, eine sich verschlechternde Nierenfunktion, ein
veranderter Bewusstseinszustand, eine Ruhedyspnoe (Tachypnoe in Ruhe, gegebenenfalls O,.
Sattigung <90 %) oder hdmodynamisch relevante Arrhythmien — inkl. neu aufgetretenen
Vorhofflimmerns und akuten Koronarsyndroms — vorliegen (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Therapieziele

Fur die Behandlung von Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz werden von einer
Leitlinie die Symptomverbesserung, die Optimierung des Volumenstatus, die Klarung von
Ursache und Ausloser, die Optimierung der Dauermedikation und die Minimierung von
Nebenwirkungen als Therapieziele genannt. Des Weiteren wird empfohlen, Patienten zu
identifizieren, bei denen eine Revaskularisierungsbehandlung oder eine medizintechnische
Intervention indiziert ist oder die ein erhdhtes Thromboembolierisiko aufweisen und bei
denen daher eine Antikoagulation eingeleitet werden sollte. GemaR der Leitlinie sollte ein
weiteres Therapieziel die Umsetzung von Patientenschulung zum Selbstmanagement /
Selbstmedikation sein und, wenn verfligbar, der Einschluss in ein Disease-Management-
Programm (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Therapie der dekompensierten Herzinsuffizienz
Nichtmedikamentdse MaRhahmen

Eine Leitlinie empfiehlt eine Begrenzung der Flussigkeitszufuhr auf weniger als 2 I/Tag fur
Patienten mit einer moderaten Hyponatridmie (<130 mEg/l) und zur Unterstlitzung der
Volumenkontrolle bei anderen Patienten. Des Weiteren gibt sie an, dass bei Hypoxie
routinemaRig eine Sauerstoffzufuhr erfolgen sollte, wahrend von einer solchen abzusehen ist,
wenn keine Hypoxie vorliegt (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Medikamentdse Therapie
Therapie mit Diuretika

Eine Leitlinie empfiehlt, Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz und Zeichen einer
Volumenuberlastung initial mit Schleifendiuretika, zumeist intravends, zu behandeln. Wobeli
die Dosierung so angepasst werden sollte, dass ein optimaler Volumenstatus mit
Normalisierung der klinischen Symptomatik erreicht wird. Auflerdem wird eine engmaschige
Kontrolle der Symptomatik (Lungenstauung) und des Korpergewichts empfohlen. Ein
Blasenkatheter sollte jedoch nur gelegt werden, wenn eine engmaschige Kontrolle der
Urinvolumina erforderlich ist oder eine Harnabflussstorung zur Verschlechterung der
Nierenfunktionsstorung beitrdgt. Des Weiteren gibt die Leitlinie an, dass Patienten unter
Diuretikatherapie hinsichtlich des Auftretens von unerwinschten Wirkungen wie
Verschlechterung der Nierenfunktion, Elektrolytverschiebungen, Blutdruckabfall und
Gichtanfalle beobachtet werden sollten. Es wird empfohlen, insbesondere den Kalium- und
Magnesiumspiegel tdglich, gegebenenfalls auch haufiger, zu bestimmen wund im
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Normalbereich zu halten. Wobei bei schweren Muskelkrampfen eine Kaliumsubstitution
indiziert sein kann. Bei einer eventuellen Verschlechterung der Nierenfunktion mit
Flussigkeitsretention sollte gemal der Leitlinie die diuretische Therapie fortgesetzt werden
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Patienten, die mit dekompensierter Herzinsuffizienz in die Klinik aufgenommen werden und
die noch keine Antikoagulation erhalten, sollten auf3erdem zur Thromboembolieprophylaxe
niedermolekulares  Heparin  erhalten, sofern keine Kontraindikationen bestehen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Therapie mit Vasodilatatoren

Eine Leitlinie empfiehlt die intravenése Gabe von Vasodilatoren zur Behandlung von
Patienten mit akut dekompensierter Herzinsuffizienz und gibt an, dass wahrend der Therapie
mit Vasodilatatoren der Blutdruck der Patienten engmaschig kontrolliert werden sollte.
Intravenods applizierte Inotropika sollten gemaR dieser Leitlinie nicht gegeben werden, es sei
denn, der linksventrikuldre Fullungsdruck ist erhoht oder der Herzindex ist schwer
beeintrachtigt. Wobei auch die Behandlung mit Inotropika unter engmaschiger oder
kontinuierlicher Blutdruckkontrolle erfolgen sollte (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Monitoring der dekompensierten Herzinsuffizienz

Eine Leitlinie gibt an, dass Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz wéhrend ihres
Krankenhausaufenthaltes mehrmals téglich hinsichtlich der Vitalzeichen, taglich hinsichtlich
der Fliussigkeitseinfuhr und -ausfuhr und wenigstens taglich hinsichtlich des Korpergewichts,
der Symptome, der Elektrolyte und der Nierenfunktion (berwacht werden sollten
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

2 Leitlinien geben Empfehlungen fir die Indikationsstellung zum invasiven
hamodynamischen Monitoring. Ein routinemaliiges invasives hamodynamisches Monitoring
von Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz ist nicht indiziert. Es wird jedoch
empfohlen fur Patienten, die refraktdr auf die initiale Therapie reagieren oder deren
Volumenstatus und intrakardiale Fullungsdriicke unklar sind, und fur Patienten mit Hypotonie
(<80 mm Hg systolisch), mit sich verschlechternder Nierenfunktion, in Erwartung einer
Herztransplantation oder mit der Indikation fur eine ambulante intravendse
Inotropikabehandlung (Empfehlungen DMP-relevant).

4.4.7 Versorgung von Patienten nach Dekompensation einer chronischen
Herzinsuffizienz

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Patienten nach Dekompensation einer
chronischen Herzinsuffizienz.

Vor dem Hintergrund einer erhdhten Mortalitdt von Patienten nach dekompensierter
Herzinsuffizienz macht die Leitlinie auf die Notwendigkeit der Patientenschulung
aufmerksam und empfiehlt, dass der Zeitraum des Krankenhausaufenthaltes genutzt werden
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sollte, um die Compliance des Patienten zu Uberprifen und durch Schulungen (inkl.
Angehdrigenschulungen) und unterstiitzende MaRnahmen durch Sozialdienste zu erhdhen
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Bevor der Patient aus dem Krankenhaus entlassen werden kann, sollte ein
Nachuntersuchungstermin (7 bis 10 Tage nach Entlassung) feststehen. Weiter sollten laut
Empfehlung der Leitlinie die auslésenden Faktoren beseitigt, ein nahezu normaler
Volumenstatus sollte erreicht und der Patient erfolgreich von intravendser auf orale
Diuretikaapplikation umgestellt worden sein. Des Weiteren sollte die linksventrikulére
Ejektionsfraktion bestimmt worden und eine medikamenttse Einstellung auf ACE-Hemmer
und Betablocker (Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion) erfolgt beziehungsweise eine
vorliegende Intoleranz dokumentiert sein. AuBerdem sollte eine Patienten- und
Angehdrigenschulung umgesetzt und eine Beratung zur Raucherentwdhnung durchgefiihrt
worden sein (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Nach Empfehlung der Leitlinie sollte bei Patienten mit Zustand nach dekompensierter
Herzinsuffizienz ein detailliertes Entlassmanagement erfolgen. Folgende Kriterien sollten
dabei Berticksichtigung finden: (i) individuelle Vorgaben zur Medikation, Salzrestriktion und
korperliche Aktivitét, (if) Monitoring von Kdrpergewicht, Elektrolyten und Nierenfunktion,
(iii) zeitnahe Follow-up-Kontakte (personlich oder telefonisch) zur Beurteilung des
Volumenstatus sowie (iv) Sicherstellung und Uberpriifung der Compliance des Patienten mit
der Medikation, diatetischen Vorgaben (inklusive der MaRigung des Alkoholkonsums) und
Verzicht aufs Rauchen. Erganzend sollte geprift werden, ob die Aufnahme in ein DMP-
Programm erfolgen kann (Empfehlungen potenziell DMP-relevant)

4.4.8 Palliative Betreuung

Insgesamt 5 Leitlinien geben Empfehlungen zur palliativen Versorgung und Betreuung von
Herzinsuffizienzpatienten im Endstadium.

2 Leitlinien empfehlen, dass die palliative Betreuung immer durch qualifizierte Einrichtungen
beziehungsweise Arzte erfolgen sollte, wobei gemaR 2 Leitlinien die Entscheidung tber die
Ausgestaltung der palliativen Behandlung zusammen mit dem Patienten in Abh&ngigkeit von
Symptomen und Bedurfnissen getroffen werden sollte. Es wird von 4 Leitlinien empfohlen,
alle Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz und ihre Familien Gber die Mdoglichkeiten und
Grenzen der palliativen Versorgung aufzuklaren (Empfehlungen DMP-relevant).

Als spezifische medizinische Mallnahmen fir diese Patientengruppe werden in 2 Leitlinien
unter anderem die sorgfaltige Flissigkeitsbilanzierung und die kontinuierliche Infusion von
inotropen Medikamenten zur Symptomerleichterung genannt. Ausdrticklich nicht empfohlen
sind die partielle linksventrikuldre Ventrikelresektion und die intermittierende Infusion von
inotropen Medikamenten beziehungsweise Vasodilatatoren (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).
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4.4.9 Kooperation der Versorgungssektoren

Insgesamt 7 Leitlinien geben Empfehlungen zur Kooperation der Versorgungssysteme bei der
Behandlung von Patienten mit Herzinsuffizienz.

Alle Empfehlungen, einschlielflich Krankenhauseinweisung und Nachsorge, die sich mit der
dekompensierten Herzinsuffizienz auseinandersetzen, werden gesondert unter dem
Versorgungsaspekt ,,Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz* (Abschnitt 4.4.6) und
,versorgung von Patienten nach Dekompensation einer chronischen Herzinsuffizienz*
(Abschnitt 4.4.7) behandelt.

Uberweisung an einen arztlichen Fachspezialisten / Krankenhauseinweisung /
Krankenhausentlassung

Eine Leitlinie gibt allgemeine Empfehlungen zur Krankenhausentlassung fiir
Herzinsuffizienzpatienten. Sie empfiehlt, Patienten mdglichst detaillierte Anweisungen zur
Ern&hrung, Medikation, korperlichen Aktivitat, taglichen Gewichtskontrolle und Follow-up-
Terminen zu geben. Aullerdem sollten die Patienten instruiert werden, wie sie sich im Fall
einer Symptomverschlechterung verhalten sollten (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Veranlassen einer RehabilitationsmalRnahme

2 Leitlinien beflrworten grundsatzlich kardiologische RehabilitationsmalRnahmen fir
Patienten mit Herzinsuffizienz, insbesondere nach einem operativen Einsatz am Herzen. Eine
Leitlinie empfiehlt, bei Patienten im arbeitsfahigen Alter zu prifen, ob sie trotz der
Erkrankung ihrer Arbeit nachgehen konnen, gegebenenfalls unter Reduzierung der
wdchentlichen Arbeitszeit (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.10 Herzinsuffizienz bei speziellen Personengruppen
4.4.10.1 Herzinsuffizienz und Schwangerschaft

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zu Herzinsuffizienz und Schwangerschatft.

Die Leitlinie empfiehlt unter anderem, Patientinnen mit bekannter Herzinsuffizienz und
Kinderwunsch sowie schwangere Patientinnen mit Herzinsuffizienz durch qualifizierte
Fachspezialisten / qualifizierte Facheinrichtungen zu beraten und zu betreuen. Der
Versorgungsplan fur die Zeitrdume ante, peri und post partum sollte auf einem Risiko-
Assessment basieren. Empfohlen werden auch ein engmaschiges Monitoring und eine
Aufklarung zu Risiken von Folgeschwangerschaften (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Die Leitlinie gibt weiterhin an, dass zur Behandlung der Herzinsuffizienz nur Medikamente
und diagnostische Verfahren eingesetzt werden sollten, die fir schwangere Frauen moglichst
sicher sind. Des Weiteren sollten schwangere Patientinnen mit einer dekompensierten
Herzinsuffizienz intensivmedizinisch betreut werden (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -25-



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

4.4.10.2 Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen

Eine Leitlinie thematisiert die Definition, Diagnostik und Therapie der Herzinsuffizienz bei
Kindern und Jugendlichen.

Definition

Die Definition der Herzinsuffizienz bei Kindern unterscheidet sich grundsétzlich nicht von
der Definition bei Erwachsenen, jedoch sind die Ursachen und Auspragung der Symptome
unterschiedlich. Als Besonderheit kann bei den Kindern eine angeborene strukturelle
Anomalie des Herzens mit gleichzeitiger Storung des Verhéltnisses der Durchblutung
zwischen Lungen- und Korperkreislauf vorliegen. Auflerdem verandern sich die Symptome
hinsichtlich Art und Schwere im Zuge der Entwicklung vom Neugeborenen zum
Jugendlichen.

Die in der Leitlinie dargestellte Definition der Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen
ist nicht als Empfehlung gekennzeichnet.

Diagnostik

Eine Leitlinie gibt an, dass bei Fltterungs- oder Gedeihstérungen an eine zugrunde liegende
Herzinsuffizienz gedacht werden sollte. Eine dekompensierte Herzinsuffizienz bei
Kardiomyopathie kann die Ursache fir Abgeschlagenheit, Lethargie, Bauchschmerzen,
unerklarliche oder unverhéltnisméRige Tachykardie und Tachypnoe sein. Kinder mit
muskuléren Dystrophien sollten ab dem mittleren Kindesalter regelmaRig echokardiografisch
untersucht werden. Des Weiteren empfiehlt die Leitlinie, bei Kindern mit viralen
Prodromalzeichen beziehungsweise unklaren respiratorischen oder abdominellen Symptomen
und gleichzeitiger Tachykardie, Hypotonie oder Rhythmusstérungen eine Myokarditis
differenzialdiagnostisch auszuschlieBen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Bei Verdacht auf Herzinsuffizienz empfiehlt die Leitlinie, zuallererst eine umfassende
Anamnese durchzufiihren. Die Diagnostik, die immer von einem Fachspezialisten begleitet
werden sollte, sollte sich auf Blutanalysen inkl. BNP, 12-Kanal-Oberflachen-EKG,
Thoraxrontgenaufnahmen und die Echokardiografie stlitzen. Gegebenenfalls konnen weitere
Untersuchungen indiziert sein. AulRerdem sollte gemaR der Leitlinie eine Klassifikation der
Schwere der Herzinsuffizienz durchgefihrt werden. Zur Verlaufskontrolle sind in den meisten
Fallen regelmaRige Echokardiografien empfohlen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Therapie

Von einer Leitlinie werden zum einen ACE-Hemmer zur medikamentdsen Therapie
empfohlen und bei Kindern mit zusatzlicher Myokarditis zum anderen eine ergénzende
diuretische und inotrope Therapie oder in schweren Fallen mechanische
Kreislaufunterstitzungssysteme (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).
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4.4.11 Therapie von Begleiterkrankungen

Insgesamt 10 Leitlinien geben Empfehlungen zur Therapie von Begleiterkrankungen der
Herzinsuffizienz.

4.4.11.1 Schlafstérungen

Insgesamt 3 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten
mit Schlafapnoesyndrom.

Eine Leitlinie empfiehlt die Einbindung spezifischer schlafmedizinischer Expertise bei der
Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit Schlafapnoe, um zwischen zentraler und
obstruktiver Schlafapnoe zu unterscheiden. Eine CPAP(continuous positive airway pressure)-
Behandlung von Patienten mit zentraler Schlafapnoe sollte gemé&l dieser Leitlinie nur in
Zentren mit besonderer Erfahrung in der Diagnostik und Behandlung von zentral bedingten
Schlafstorungen eingeleitet werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

3 Leitlinien empfehlen eine CPAP-Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit einer
obstruktiven Schlafapnoe (Empfehlung DMP-relevant). Eine Leitlinie spricht sich far
Herzinsuffizienzpatienten mit Schlafapnoe, aber ohne begleitende pulmonale Erkrankungen
gegen eine Sauerstoffsupplementation nachts oder bei Anstrengung aus (Empfehlung
potenziell DMP-relevant).

4.4.11.2 Koronare Herzkrankheit

Insgesamt 7 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten
mit koronarer Herzkrankheit.

Eine Leitlinie gibt an, dass sowohl Patienten mit strukturellen Myokardveranderungen, aber
ohne Herzinsuffizienzsymptome als auch Patienten mit stabiler KHK und einer
Herzinsuffizienz nach den gangigen KHK-Leitlinien behandelt werden sollten (Empfehlung
potenziell DMP-relevant).

Von 5 Leitlinien wird eine Therapie mit Thrombozytenaggregationshemmern bei
Herzinsuffizienzpatienten mit  manifester KHK zur  Sekundarprophylaxe von
thromboembolischen Ereignissen empfohlen (Empfehlung DMP-relevant).

Des Weiteren empfehlen 2 Leitlinien, alle Patienten mit verminderter Ejektionsfraktion nach
einem akuten koronaren Ereignis zur Prophylaxe von Herzinsuffizienzsymptomen und zur
Reduktion der Mortalitdt mit ACE-Hemmern (bei Intoleranz: AT1-Rezeptorantagonisten),
Betablockern und zur Prophylaxe von weiteren koronaren Ereignissen mit Statinen zu
behandeln. Allerdings sind gemaR einer Leitlinie Statine als Begleitbehandlung der
Herzinsuffizienz nicht indiziert, sofern keine weitere Indikation vorliegt (Empfehlungen
potenziell DMP-relevant).
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Zur Behandlung von pektanginésen Beschwerden bei KHK-Patienten mit Herzinsuffizienz
empfehlen 2 Leitlinien Betablocker wegen ihrer synergistischen Effekte auf die
Herzinsuffizienz. Sind die pektangindsen Beschwerden mit der Monotherapie nicht
beherrschbar, geben 2 Leitlinien Empfehlungen zur additiven Gabe von weiteren
Medikamenten, wie Ivabradin, oralen oder transkutanen Nitraten oder Amlodipin. Bei nicht
ausreichender Wirksamkeit einer medikamentdsen Zweifachbehandlung sprechen sich 2
Leitlinien fur die Indikationsstellung fir eine Revaskularisationstherapie als Alternative zur
medikamentosen Dreifachbehandlung aus (Empfehlungen DMP-relevant).

Von einer Leitlinie wird die Medikamentenkombination von (i) Ivabradin, Ranolazin und
Nicorandil, (i) Nicorandil und Nitrate und (iii) Diltiazem und Verapamil nicht empfohlen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.11.3 Hypertonie

Insgesamt 5 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Hypertoniepatienten mit
Herzinsuffizienz.

2 Leitlinien empfehlen, Blutdruckkontrollen bei Herzinsuffizienzpatienten so durchzufiihren,
wie in den jeweiligen spezifischen Leitlinien angegeben. Des Weiteren raten 2 Leitlinien an,
Herzinsuffizienzpatienten mit Hypertonie und erhaltener linksventrikularer Auswurffraktion
zur Normalisierung des Blutdrucks und Senkung der Morbiditat nach den géngigen Leitlinien
fiir die Behandlung von Bluthochdruck zu behandeln (Empfehlung DMP-relevant).

Eine Leitlinie empfiehlt, dass der Blutdruck von symptomatischen und asymptomatischen
Herzinsuffizienzpatienten mit erhaltener linksventrikuldrer Ejektionsfraktion und Myokard-
hypertrophie auf Werte < 130/80 mm Hg eingestellt und regelmaRige Blutdruckkontrollen
durchgefuhrt werden sollten. AuBerdem empfehlen 3 Leitlinien fur die initiale
Blutdruckeinstellung von Patienten mit Herzinsuffizienz solche Medikamente, die eine
synergistische Wirkung auf die Herzinsuffizienz haben, d. h. Betablocker, ACE-Hemmer
(alternativ: AT-1-Rezeptorantagonisten) und Aldosteron-Antagonisten (Empfehlungen
potenziell DMP-relevant).

Bei Therapieversagen einer solchen initialen Medikamentenkombination empfehlen 2
Leitlinien, zundchst ein Diuretikum hinzuzufugen (Empfehlung DMP-relevant).

Ist auch in dieser Kombination keine Einstellung zu erreichen, kdbnnen gemaf einer Leitlinie
zum Beispiel Amlodipin oder Hydrolazin hinzugegeben werden. Wegen Sicherheitsbedenken
sollte nach Angabe einer Leitlinie auf die zusatzliche Gabe von Alpha-Rezeptorantagonisten
verzichtet werden. Fur Patienten mit Bluthochdruck, symptomatischer Linksherzinsuffizienz
mit verminderter Ejektionsfraktion und dilatiertem linken Ventrikel kommen gemal einer
Leitlinie Kombinationen aus ACE-Hemmern, AT1-Rezeptorenblockern, Betablockern,
Aldosteron-Antagonisten, Hydralazin-Isosorbiddinitrat und gegebenenfalls Schleifendiuretika
infrage (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).
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4.4.11.4 Myokarditis

Insgesamt 2 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit
Herzinsuffizienz bei Myokarditis.

Eine Leitlinie empfiehlt, bei folgenden klinischen Konstellationen an eine Myokarditis zu
denken: kardiogener Schock unbekannter Ursache, akute oder subakute Ausbildung einer
linksventrikularen Funktionsstérung unbekannter Ursache oder Myokardschéaden, die nicht
auf eine KHK oder andere bekannte Ursachen zuruckzufiihren sind. Es wird von einer
Leitlinie empfohlen, Patienten mit Verdacht auf oder mit bestehender Myokarditis an ein
spezialisiertes Zentrum zu Uberweisen. Dabei sollten Patienten mit progressiver klinischer
Verschlechterung und Endorganversagen, zur Indikationsstellung fiir eine Herztransplantation
oder eine mechanische Herzunterstiitzung, mit hochster Dringlichkeit an ein spezialisiertes
Zentrum Uberwiesen werden. Gleiches gilt fir Patienten, die trotz intensiver medizinischer
Therapie Symptome einer schweren Herzinsuffizienz zeigen (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Der routinemélige Einsatz von immunologischen Therapien bei Myokarditis wird von 2
Leitlinien nicht empfohlen (Empfehlung DMP-relevant).

44115 Arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit arrhythmogener
rechtsventrikuldarer Kardiomyopathie.

Die Leitlinie gibt an, dass die Verdachtsdiagnose arrhythmogene rechtsventrikulére
Kardiomyopathie (ARVC) bei Patienten mit unerklarter Dilatation des rechten Ventrikels und
Rhythmusstérungen beziehungsweise Synkopen in der Anamnese, typischen EKG-
Verdnderungen oder einer positiven Familienanamnese gestellt werden sollte. Zur
Diagnosesicherung empfiehlt die Leitlinie, die Kriterien der ESC / International Society and
Federation of Cardiology (ISFC) zu Uberprifen. AuBerdem gibt sie an, dass im Rahmen der
Abklarung eine Echokardiografie beziehungsweise ein Herz-MRT durchgefihrt werden
sollte. Patienten mit ARVC, die bereits einen Herzstillstand oder langere Perioden von
ventrikuldren Tachykardien erlitten haben, sollte die Implantation eines Kardioverter-
Defibrillators (ICD) angeboten werden. Des Weiteren empfiehlt die Leitlinie, dass Patienten
mit ARVC anstrengende sportliche Aktivitdten vermeiden und in einem spezialisierten
Zentrum versorgt werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.11.6 Konstriktive Perikarditis
Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit konstriktiver Perikarditis.
Die Leitlinie gibt an, dass bei Patienten mit ansonsten unerklarter Rechtsherzinsuffizienz ein

Verdacht auf konstriktive Perikarditis besteht. Zur Beurteilung der Perikarddicke empfiehlt
sie, bei diesen Patienten ein Kardio-CT beziehungsweise ein Herz-MRT durchzufihren.
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AuBerdem empfiehlt sie, bei Patienten mit konstriktiver  Perikarditis eine
Herzechokardiografie zur Beurteilung der Ventrikelfullung sowie eine doppelseitige
(simultane) Herzkatheteruntersuchung durchzufiihren, um die physiologischen Folgen der
Konstriktion zu beurteilen. Den Patienten sollte zudem die Uberweisung an ein spezialisiertes
Zentrum angeboten werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.11.7 Ventrikulare Rhythmusstorungen

Insgesamt 4 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten
mit ventrikuldren Rhythmusstérungen.

Eine Leitlinie empfiehlt, beim Auftreten von ventrikuldaren Arrhythmien nach den
auslosenden Ursachen, wie zum Beispiel Elektrolytstorungen, Medikamenteninteraktionen
oder Ischdamien, zu suchen (Empfehlung potenziell DMP-relevant). Eine weitere Leitlinie
empfiehlt die Durchfiihrung einer elektrophysiologischen Untersuchung (EPU) bei
Herzinsuffizienzpatienten, die sich mit einer Synkope ohne klare nichtkardiale Ursache
prasentieren. Sie spricht sich aber gegen eine routineméaRige Durchfiihrung einer EPU bei
Herzinsuffizienzpatienten ~ mit  asymptomatischen,  voriibergehenden  ventrikuldren
Tachykardien aus (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

2 Leitlinien empfehlen, bei Patienten mit ventrikuldren Rhythmusstérungen zundchst die
Herzinsuffizienztherapie und die Therapie der Grunderkrankung (z. B. KHK) zu optimieren
(Empfehlung DMP-relevant). AuBerdem geben 2 Leitlinien spezifische Empfehlungen zum
Einsatz von implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren, zur medikamentdsen Therapie mit
Amiodaron und zur Katheter-Ablation bei Herzinsuffizienzpatienten mit persistierenden oder
rezidivierenden ventrikuldren  Arrhythmien (Kammertachykardien, Kammerflimmern)
(Empfehlungen DMP-relevant). Eine Leitlinie spricht sich gegen den routineméaRigen Einsatz
von Amiodaron bei Patienten ohne lang anhaltende ventrikulare Arrhythmie aus (Empfehlung
potenziell DMP-relevant) und 2 Leitlinien gegen andere Arrhythmika (insbesondere der
Klassen | [C] und Ill [Dronedaron]) (Empfehlung DMP-relevant).

Eine Leitlinie empfiehlt die Durchfihrung einer Resynchronisationstherapie fur
Herzinsuffizienzpatienten mit bradykarden Rhythmusstérungen (Schrittmacherindikation der
Klasse | [ACC/AHA]) im NYHA-Stadium 1I/1V, einer linksventrikuldren Ejektionsfraktion
< 35 % und einer QRS-Breite > 120 ms (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

4.4.11.8 Vorhofflimmern

Insgesamt 8 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten
mit Vorhofflimmern.

2 Leitlinien empfehlen, dass bei Herzinsuffizienzpatienten mit Vorhofflimmern die
Herzfrequenz in Ruhe und unter Belastung bestimmt werden sollte (Empfehlung DMP-
relevant).
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Bei Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz, persistierendem Vorhofflimmern und
einer erhaltenen linksventrikularer Auswurffraktion wird von 2 Leitlinien eine
Frequenzkontrolle empfohlen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4 Leitlinien geben Empfehlungen zum Stellenwert von Frequenz- und Rhythmuskontrolle bei
symptomatischen  Patienten  mit  Herzinsuffizienz  und  Vorhofflimmern.  Eine
Wiederherstellung des Sinusrhythmus sollte nicht routinemaRig erfolgen. Patienten mit einer
verminderten linksventrikuldren Ejektionsfraktion kdnnen entweder mit einer Strategie zur
Rhythmuskontrolle oder mit einer Strategie zur alleinigen Frequenzkontrolle behandelt
werden, wobei keine der Strategien Uberlegen ist (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Zur medikamentdsen Frequenzkontrolle bei Herzinsuffizienzpatienten mit persistierendem
Vorhofflimmern geben 3 Leitlinien Empfehlungen. Als Medikament der ersten Wahl werden
Betablocker und bei Unvertraglichkeit dieser Digoxin angegeben. Reicht die alleinige Gabe
von Betablockern nicht zur Frequenzkontrolle aus, so kann Digoxin hinzugegeben werden.
Amiodaron kommt auch statt Digoxin als Medikament der 2. Wahl infrage (Empfehlung
DMP-relevant).

Zur medikamentdsen Rhythmuskontrolle geben 2 Leitlinien Empfehlungen. So sollte zur
medikamentosen Rhythmuskontrolle ausschlieBlich Amiodaron verwendet werden und
aufgrund ihrer negativ-inotropen Wirkung keine Antiarrhythmika der Klasse | (Empfehlung
DMP-relevant).

5 Leitlinien empfehlen, Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz und persistierendem
Vorhofflimmern und insbesondere Patienten, die als Hochrisikopatienten fir Schlaganfalle
gelten, nach Prufung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses anhand des CHA2DS2-VASc und des
HAS-BLED-Scores mit einer oralen Antikoagulationstherapie zu behandeln (Empfehlungen
DMP-relevant). Eine Leitlinie empfiehlt zudem die Antikoagulation von Herzinsuffizienz-
patienten mit Indikation zur Kardioversion (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Eine Leitlinie gibt eine Empfehlung zur Wahl des oralen Antikoagulans in Abhédngigkeit von
den Risikofaktoren, den Kosten, der Vertrdglichkeit, den Patientenpraferenzen, den
potenziellen Medikamenteninteraktionen, den Begleiterkrankungen und dem Alter
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

44119 Anéamie

Insgesamt 4 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung einer Andmie bei Patienten mit
Herzinsuffizienz.

Eine Leitlinie empfiehlt, bei Herzinsuffizienzpatienten mit Andmie (Hb <110 g/l) eine
sorgfaltige Abklarung der Ursache durchzufiihren und eine kausale Behandlung einzuleiten.
Als mogliche Ursachen werden chronische Blutungen, entziindliche Erkrankungen, Eisen-,
Vitamin-B12- oder Folsauremangel genannt (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).
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Des Weiteren geben 2 Leitlinien an, dass eine Erythropoese anregende Behandlung fur
Herzinsuffizienzpatienten mit Andmie nicht routinemalRig durchgefuhrt werden sollte
(Empfehlung potenziell DMP-relevant).

4.4.11.10 Depression, Angste, sexuelle Dysfunktion

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Depression, Angsten und sexueller Dysfunktion.

Die Leitlinie empfiehlt, dass Herzinsuffizienzpatienten bei Diagnosestellung, wenn klinisch
indiziert, und danach in regelmaRigen Abstdnden auf das Vorliegen einer Depression
beziehungsweise einer prolongierten depressiven Episode gescreent werden. Bei einer
sexuellen Dysfunktion sollten Behandlungsmoglichkeiten im Patientengesprach offen
diskutiert werden. Bei Patienten, die mit Nitraten behandelt werden, wird eine Behandlung
der sexuellen Dysfunktion mit Phosphodiesterase-5-Hemmern nicht  empfohlen
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.12 Rechtsherzinsuffizienz

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen fir die Behandlung einer Rechtsherzinsuffizienz.

Eine Rechtsherzinsuffizienz kann auf eine Linksherzinsuffizienz, pulmonale arterielle
Hypertonie oder Klappenvitien im rechten Herzen zurickzufuhren sein. Die Leitlinie
empfiehlt die Behandlung der Patienten mit Rechtsherzinsuffizienz geméaR der auslésenden
Ursache. AuBerdem gibt sie an, dass die Behandlung immer durch entsprechend qualifizierte
Fachspezialisten oder in qualifizierten Fachzentren erfolgen sollte (Empfehlungen potenziell
DMP-relevant).

4.4.13 Disease-Management-Programme

Insgesamt 5 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit
Herzinsuffizienz im Rahmen von Disease-Management-Programmen.

5 Leitlinien empfehlen strukturierte Programme zur Versorgung von Patienten mit
chronischer Herzinsuffizienz, besonders von Hochrisikopatienten mit wiederkehrenden
Krankenhauseinweisungen. Ziel dieser multidisziplindren Versorgungsprogramme ist es, eine
leitliniengerechte  Versorgung der  Herzinsuffizienzpatienten  sicherzustellen  und
Krankenhauseinweisungen zu verhindern (Empfehlungen DMP-relevant).

Eine Leitlinie gibt an, dass unter anderem spezialisierte Arzte, Pflegepersonal, Pharmazeuten
und Ernadhrungsberater an diesen Versorgungsprogrammen beteiligt sein sollten. Eine weitere
Leitlinie empfiehlt, dass die Kooperation zwischen Hausarzten und Spezialisten fur
Herzinsuffizienz im Rahmen des Versorgungsprogramms genauso geférdert werden sollte
wie die Zusammenarbeit mit Pflegeeinrichtungen (h&uslicher Pflege) oder Rehabilitations-
einrichtungen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).
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Aulerdem nennen die 5 Leitlinien als wichtige Aspekte flr ein Versorgungsprogramm unter
anderem individuell angepasste Beratungen und Schulungen, das Erlernen von
Selbstmanagementstrategien, das Verhaltenstraining zur Forderung der Compliance, die
Optimierung  der  medikamentdsen  Therapie, engmaschige  Kontrollen  nach
Krankenhausentlassung, guter Zugang zur medizinischen Versorgung und die Unterstlitzung
bei sozialen Problemen (Empfehlungen DMP-relevant).

Eine Leitlinie empfiehlt die Erstellung und regelmélRige Anpassung des Behandlungsplans.
Eine weitere Leitlinie gibt zudem an, dass die Patienten bis zur Besserung ihres klinischen
Zustandes und nachgewiesener Compliance mit dem Behandlungsprogramm in dem
Versorgungsprogramm eingeschlossen bleiben sollten. Dabei kénnten Hochrisikopatienten
mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz auch dauerhaft eingeschlossen werden oder Patienten,
die aus dem DMP entlassen wurden, jedoch unter rezidivierenden Exazerbationen leiden,
wieder aufgenommen werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

4.4.14 Pflegerisches Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in
Pflegeeinrichtungen

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zum pflegerischen Management von Pflegeheimbewohnern
mit Herzinsuffizienz.

Die Leitlinie gibt Empfehlungen zur Entscheidungsfindung Gber die weiterfihrende
Versorgung von  Pflegeheimbewohnern mit  Zeichen einer dekompensierenden
Herzinsuffizienz. So gibt die Leitlinie zum Beispiel an, dass die Betreuung dieser Patienten
patientenzentriert und hochgradig individualisiert sein sollte und der Patient, seine
Angehorigen und das Pflegeteam in die Entscheidungsfindung mit eingebunden werden
sollten. Aulerdem sollte die Entscheidung in Abhéngigkeit von vorab vereinbarten
Therapiezielen getroffen werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Die Leitlinie macht auBerdem Angaben zur medikamentdsen Therapie, wobei sie unter
anderem darauf hinweist, dass fir jeden Bewohner ein personalisierter medikamentdser
Behandlungsplan erarbeitet werden sollte. Aufgrund des zumeist hohen Alters sollte dabei
besonders auf Komorbiditaten, Medikamenteninteraktionen und -nebenwirkungen geachtet
werden. AuRerdem rat die Leitlinie zu einer regelméRigen Uberpriifung der Therapie
hinsichtlich erwunschter und unerwinschter Wirkungen (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Des Weiteren gibt die Leitlinie Empfehlungen zum Umfang und Inhalt der Dokumentation,
zum Beispiel welche Parameter bei der Aufnahme des Bewohners und welche Werte
regelmaRig durch die Pflegekréfte erhoben werden sollten. Die Leitlinie weist darauf hin, dass
das Gewicht der Bewohner tber Monate regelméBig kontrolliert werden muss, um einen
klinisch relevanten Gewichtsverlust feststellen zu konnen (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).
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Die Leitlinie empfiehlt eine korperliche Aktivierung aller Bewohner mit Herzinsuffizienz,
wobei die individuellen Préferenzen, der korperliche Zustand des Bewohners sowie der
Schweregrad der Erkrankung zu beachten sind (Empfehlung potenziell DMP-relevant).

Zur Betreuung von Patienten mit implantierten Herzschrittmacher- oder Defibrillatorsystemen
macht die Leitlinie ebenfalls Angaben. So sollte bei jeder Neuaufnahme eines Bewohners
gepruft werden, ob dieser einen implantierten Schrittmacher oder Defibrillator tragt.
Aulerdem gibt die Leitlinie Empfehlungen zum Umgang mit Bewohnern mit liegendem ICD
und einem moglichen Ausschalten und dem Monitoring der Implantate. Die Leitlinie weist
auch darauf hin, dass bei der Abwdagung fur eine ICD- oder CRT-Implantation neben der
Prognose und Komorbidaten auch die Pflegeziele mit einbezogen werden sollten
(Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Die Leitlinie macht weiterhin Angaben zum Schnittstellenmanagement. Sie gibt an, dass bei
Verlegung eines Bewohners in eine andere Versorgungseinrichtung eine mindliche und
schriftliche Ubergabe erfolgen sollte und welche Angaben bei einer Ubergabe erforderlich
sind. Wird ein Bewohner in die eigene Hauslichkeit entlassen, so sollte seine
Selbststandigkeit geprift und bei Bedarf eine Betreuung arrangiert werden (Empfehlungen
potenziell DMP-relevant).

Die Leitlinie gibt zudem Empfehlungen zur Einschatzung der Selbststandigkeit eines
Bewohners und zu den zu erfassenden Kriterien. Die Schulungen des Bewohners und seiner
Angehdrigen sollten an identifizierte Defizite angepasst werden und sollten beinhalten, dass
der eigene Klinische Zustand eingeschétzt werden kann (Empfehlungen potenziell DMP-
relevant).

Auch die Mitarbeiter der Pflegeeinrichtung sollten gemalR der Leitlinie regelméRig und
aufgabenangepasst geschult werden. Die Leitlinie empfiehlt auch Inhalte fir diese
Schulungen (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Die Leitlinie regt an, dass die Pflegeziele hinsichtlich der palliativen Betreuung sowohl bei
der Aufnahme eines Bewohners als auch bei Verschlechterung seines Zustandes diskutiert
werden sollten. Die palliative Betreuung sollte sich nach den Winschen des Bewohners und
den Pflegezielen richten. AulRerdem sollte die Medikation fortgesetzt werden, bis keine orale
Zufuhr mehr moglich ist oder der Bewohner eine Hypotension entwickelt. Die Kriterien zur
Deaktivierung von Kkardialen elektronischen Unterstiitzungssystemen sollten bereits vorab
festgelegt werden (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Zum Qualitatsmanagement in den Pflegeeinrichtungen macht die Leitlinie die Angabe, dass
die  Implementierung  von  Herzinsuffizienz-Leitlinien  bei  Bewohnern  und
Pflegeverantwortlichen durch Schulungen und verhaltenstherapeutische Interventionen
begleitet sein sollte (Empfehlungen potenziell DMP-relevant).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -34 -



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

5 Einordnung des Arbeitsergebnisses

Versorgungsaspekte und Begleiterkrankungen

Ein wichtiger Aspekt bei der Versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz ist die
Beachtung von Komorbiditaten beziehungsweise Multimorbiditat [32,33]. In den Leitlinien
wird der Umgang mit Komorbiditaten unterschiedlich abgebildet. Fur Patienten, die an
Herzinsuffizienz und einer der folgenden Begleiterkrankungen leiden, werden in den
Leitlinien spezifische Therapieempfehlungen abgegeben: Schlafstérungen, koronare
Herzkrankheit, Hypertonie, Myokarditis, arrhythmogene rechtsventrikulédre Kardiomyopathie,
konstriktive Perikarditis, ventrikuldre Rhythmusstérungen, Vorhofflimmern, Anamie,
Depression sowie Angststorungen und sexuelle Dysfunktion. Fir die Begleiterkrankungen
Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus und COPD werden in den eingeschlossenen Leitlinien
dagegen keine spezifischen Empfehlungen gegeben. Sie werden nur indirekt adressiert, indem
in Empfehlungen zur Diagnostik und Therapie der Herzinsuffizienz auf Besonderheiten bei
diesen Patientengruppen verwiesen wird. Beispielsweise wird im Rahmen der Empfehlungen
zur diagnostischen Abklarung der Herzinsuffizienz auf die Notwendigkeit einer Bestimmung
der Konzentration von harnpflichtigen Substanzen im Blut und der glomeruléren
Filtrationsrate hingewiesen. Weiter empfehlen die Leitlinien, bei bestimmten Medikamenten
die harnpflichtigen Substanzen regelméRig zu kontrollieren und gegebenenfalls
Dosisanpassungen vorzunehmen.

Bei der Formulierung der Anforderungen an ein DMP sollten jedoch hdufig auftretende
Begleiterkrankungen, die in der Leitliniensynopse nicht dargestellt sind (wie zum Beispiel
Niereninsuffizienz, Diabetes mellitus, COPD), ebenfalls Berticksichtigung finden.

Auf die Versorgung von multimorbiden Patienten mit Herzinsuffizienz wurde in keiner der
eingeschlossenen Leitlinien Bezug genommen (siehe unten Abschnitt Polypharmazie).

Aussagen der Leitlinien ohne Empfehlungscharakter

Die Leitlinien geben verschiedene Definitionen der Herzinsuffizienz, die sich inhaltlich
lediglich in ihrer Schwerpunktsetzung auf strukturelle oder funktionelle Aspekte
unterscheiden, grundsatzlich aber (bereinstimmen. AuRerdem nennen die Leitlinien
Klassifikationssysteme, die Voraussetzung fir eine Umsetzung von Empfehlungen sind, die
spezifisch flr einen Schweregrad der Erkrankung ausgesprochen werden. Hierbei handelt es
sich um die Stadieneinteilung der American Heart Association (AHA) bzw. die
Schweregradeinteilung der New York Heart Association (NYHA), die auch in
deutschsprachigen Lehrblchern [34] und Leitlinien [6] Verwendung finden. Da es sich bei
den Definitionen und den Klassifikationssystemen um keine Empfehlungen handelt, werden
sie in der Synthese nicht als fiir eine DMP-Richtlinie relevante Aspekte eingestuft.

Weiterhin sind algorithmische Abldufe, die in den Leitlinien genutzt werden, um den
diagnostischen Prozess in Ganze oder Behandlungsstrategien abzubilden, nicht in der
Synthese der Empfehlungen dargestellt, da die Algorithmen keine Kennzeichnung durch GoR
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oder LoE enthalten (z. B. Leitlinien ICSI 2010 bzw. NICE 2010). Gleiches gilt auch fur
Zusatzinformationen aus Tabellen. So enthdlt zum Beispiel die Leitlinie ESC 2012 eine
Tabelle mit Themen und Inhalten fir eine Patientenschulung, die nach Auffassung der
Leitlinienautoren unbedingt angesprochen und vermittelt werden sollten.

Einige Leitlinien geben in ,Clinical Practice Points* zusatzliche Informationen zu den
Empfehlungen, ohne dass fur diese ein GoR oder LoE angegeben wird. Diese zusétzlichen
Informationen beinhalten zum Beispiel im Bereich der Diagnostik Befundinterpretationen
oder im Bereich der Therapie Dosierungen, Kontraindikationen und Nebenwirkungen.

Rontgenaufnahme des Thorax

Eine Empfehlung zur Durchfihrung einer Réntgenaufnahme des Thorax wird nur von 4 der
22 Leitlinien ausgesprochen. Dies reflektiert die Wahrnehmung, dass der Stellenwert einer
Rontgenaufnahme des Thorax als bildgebendes Verfahren angesichts der aussagekraftigeren
und ohne Strahlenbelastung einhergehenden Echokardiografie eher in den Hintergrund tritt
und allenfalls im Rahmen der Verifizierung einer Lungenstauung, z. B. im Rahmen einer
akuten Dekompensation, einen Stellenwert hat. In der deutschen, in ihrer Gultigkeit
abgelaufenen NVL ,,Chronische Herzinsuffizienz* [6] und im Abschlussbericht des IQWIG
zum Projekt VV09-06 [31] finden sich in diesem Sinne zu interpretierende Empfehlungen.

Polypharmazie

Im Bereich der medikamenttsen Therapie wird lediglich von 2 Leitlinien (ICSI 2013, MQIC
2013) der Problembereich Polypharmazie und der Umgang hiermit angesprochen. Da keine
Angaben zu GoR oder LoE vorliegen, konnte keine Aussage zur Relevanz dieser
Empfehlungen fur ein DMP gemacht werden. Gleichwohl ist die chronische Herzinsuffizienz
ein Krankheitsbild, welches h&ufig im Kontext von Multimorbiditat auftritt, die ihrerseits zu
Polypharmazie préadestiniert. Das Fehlen von Empfehlungen zum Umgang mit
Multimorbiditat in Leitlinien ist ein bekanntes und bisher ungeltstes Problem [35]. In der
Informationssynthese zu den medikamentdsen Behandlungsverfahren wurde versucht, diesem
Problem jedenfalls in Teilen zu begegnen, indem den konkreten Empfehlungen zur
Indikationsstellung fiir einzelne Medikamente jeweils ein Abschnitt mit Empfehlungen zur
Kombination mit anderen Praparaten nachgestellt wurde. Diese Abschnitte enthalten sowohl
Positiv- als auch Negativempfehlungen - bleiben aber beschrankt auf einen
Indikationsbereich.  Interaktionen  zwischen  Medikamenten  fiir  unterschiedliche
Indikationsbereiche (z. B. Antihypertensiva, Antidiabetika) sind nicht abgedeckt. In einem
abschlieBenden Abschnitt mit allgemeinen Hinweisen zur Therapie mit den Medikamenten
werden Interaktionen mit Komorbiditdten, die zu Indikationseinschrankungen bzw.
Kontraindikationen fuihren (z. B. Betablocker bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit
(PAVK) und Asthma), ebenso wie besondere Anforderungen an das Monitoring dargestellt.
Empfehlungen zu allen 3 Abschnitten — Indikation, Kombination und allgemeine Hinweise —
sind allerdings in den Leitlinien nur fir die gebrauchlichsten Medikamente (ACE-Hemmer,
Betablocker, AT1-Rezeptorantagonisten) verfugbar.
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Versorgungskontinuum

Die chronische Herzinsuffizienz ist keine monophasische Erkrankung. Vielmehr ist der
Verlauf gekennzeichnet durch Symptom- und Stadienveranderungen. Der bedrohlichste
Zustand ist die akute Dekompensation, die sich aus einer chronischen Phase entwickeln kann.
Kann die akute Dekompensation therapeutisch beherrscht werden, geht die Erkrankung
wieder in die chronische Phase Uber. Als besonders vulnerable Phasen gilt der Zeitraum der
Erholung nach einer akuten Dekompensation [36]. Hieraus folgt, dass die Versorgung von
Patienten mit Herzinsuffizienz in den unterschiedlichen Phasen risikoadaptiert erfolgen muss,
das heil’t, dass starre Behandlungsempfehlungen nicht in der Lage sind, die notwendige
Versorgungsintensitat als Kontinuum abzubilden. In Leitlinien wird zumeist versucht, den
unterschiedlichen Risikokonstellationen in getrennten Abschnitten Rechnung zu tragen. Die
vorliegende Leitliniensynopse folgt in dieser Hinsicht der Gliederung der eingeschlossenen
Dokumente. Sie hat jedoch, als Anndherung an das Kontinuum, der Hochrisikophase
zwischen Dekompensation und chronischem Verlauf einen separaten Abschnitt gewidmet
(Abschnitt 4.4.7 und Abschnitt A.3.4.7).

Ubertragbarkeit

Die Empfehlungen zur Kombinationstherapie Isosorbiddinitrat / Hydralazin als Additivum zu
ACE-Hemmern und Betablockern fiir afroamerikanische Patienten mit fortgeschrittener
Herzinsuffizienz (NYHA 11I-1V) werden in den amerikanischen Leitlinien mit hohen
Empfehlungsgraden ausgesprochen. In Deutschland haben diese Empfehlungen aufgrund der
spezifischen Patientengruppe, fur die diese Empfehlungen ausgesprochen werden, einen
deutlich geringeren Stellenwert.

Gerade bei den Empfehlungen zu den in den Leitlinien weniger angesprochenen
Versorgungsaspekten wie Monitoring, Patientenschulung, Kooperation der Versorgungs-
sektoren und Disease-Management-Programmen machen sich systembedingte Unterschiede
bemerkbar. So haben die Empfehlungen angloamerikanischer Leitlinien zu Rehabilitations-
malnahmen beispielsweise einen starken Fokus auf Physiotherapie und korperlicher
Betétigung (Leitlinie CCS 2013 Reha) und bilden eher nicht den komplexen multimodalen
und interdisziplindren Therapieansatz ab, der im deutschen Rehabilitationssystem gewahlt
wird [37].

Erganzungen auf Basis der Stellungnahmen und Erdrterung

In der mundlichen Erdrterung wurde von Stellungnehmenden darauf hingewiesen, dass im
Mai 2016 eine aktualisierte Leitlinie der European Society of Cardiology zur Herzinsuffizienz
erscheinen soll. Hier seien wesentliche Aktualisierungen im Vergleich zu den Aussagen der in
den Bericht eingeschlossenen Leitlinien zu erwarten.

Die in den vorliegenden Bericht eingeschlossenen Leitlinien empfehlen zur Verbesserung der
Symptome, zur Senkung der Hospitalisierungsrate und zur Verbesserung der Uberlebensrate
eine kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) fir Patienten mit Linksschenkelblock mit
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QRS-Breite > 120 ms, Sinusrhythmus, LVEF<35% und NYHA II-1V trotz optimaler
medikamentoser Therapie. Die Stellungnehmenden verweisen auf aktuelle Studien [38,39],
die nahelegen, dass die CRT erst fur Patienten ab einer QRS-Breite von > 140 ms zu
relevanten Effekten fuhrt.

Weiterhin wurde von den Stellungnehmenden die Therapie von Herzinsuffizienzpatienten mit
zentraler Schlafapnoe mittels adaptiver Servoventilation (ASV) angesprochen. Die
Stellungnehmenden verweisen auf die Ergebnisse der SERVE-HF-Studie [40]. Hier wurde die
Wirksamkeit von ASV im Vergleich zur leitliniengerechten medikamentdsen Behandlung von
Patienten mit pradominant zentraler Schlafapnoe und symptomatischer, chronisch-stabiler
Herzinsuffizienz (NYHA 1I-IV) mit reduzierter linksventrikuldrer Auswurffraktion
untersucht. Die Ergebnisse der Studie weisen auf ein erhéhtes Mortalitétsrisiko in der ASV-
Gruppe hin.
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6 Fazit

Auf Basis der Empfehlungsgrade oder alternativ der Evidenzgraduierungen der extrahierten
Empfehlungen aus aktuellen evidenzbasierten Leitlinien konnten fur ein DMP Chronische
Herzinsuffizienz zu allen praspezifizierten Versorgungsaspekten relevante und potenziell
relevante Empfehlungen identifiziert werden. Erganzend wurden zu den Versorgungsaspekten
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz, palliative Betreuung, Herzinsuffizienz bei
speziellen Personengruppen, Therapie von Begleiterkrankungen, Rechtsherzinsuffizienz,
Disease-Management-Programme und pflegerisches Management von Bewohnern mit
Herzinsuffizienz in Pflegeeinrichtungen relevante und potenziell relevante Empfehlungen
identifiziert.

Die diagnostischen Empfehlungen beziehen sich auf die Basisdiagnostik und die
weiterfihrende  Diagnostik  der  Herzinsuffizienz  sowie die  Diagnostik  der
Rechtsherzinsuffizienz.

Bei der nichtmedikamentésen Therapie und den allgemeinen Malinahmen konnten
Empfehlungen zu Lebensstilanderungen, zur Erndhrung, zur Gewichtskontrolle, zur
korperlichen beziehungsweise sportlichen Aktivitat und zu Impfungen identifiziert werden.

Bei der medikamentdsen Therapie beziehen sich die identifizierten Empfehlungen auf
allgemeine Aspekte der medikamentdsen Therapie sowie auf die Therapie mit Angiotensin-
Converting-Enzyme-Hemmern (ACE-Hemmern), Beta-Rezeptorblockern (Betablockern),
Angiotensin-11-Antagonisten (AT1-Rezeptorantagonisten), Aldosteron-Antagonisten,
Diuretika, Herzglykosiden, oralen Antikoagulanzien und Thrombozyten-
aggregationshemmern, mit Antiarrhythmika, mit Isosorbiddinitrat / Hydralazin, mit inotropen
Medikamenten sowie mit anderen Medikamenten. Auch die Behandlung mit
Nahrungserganzungsmitteln wird thematisiert.

Bei der interventionellen Therapie beziehen sich die identifizierten Empfehlungen auf die
kardiale Resynchronisationstherapie, die implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren, die
mechanische Kreislaufunterstitzung, die Herztransplantation und den Herzklappen-
ersatz / -wiederherstellung.

Des Weiteren konnten Empfehlungen zum Monitoring der Patienten und zur
Patientenschulung identifiziert werden.

Fur Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz wurden zudem Empfehlungen zur
Diagnostik, zur Krankenhauseinweisung, zu Therapiezielen, zur nichtmedikamentdsen und
medikamentosen Therapie sowie zum Monitoring identifiziert.

Des Weiteren beziehen sich die identifizierten Empfehlungen auf die Versorgung der
Patienten nach Dekompensation einer chronischen Herzinsuffizienz und auf die palliative
Versorgung und die Kooperation der Versorgungssektoren.
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Spezielle Empfehlungen konnten fiir die Herzinsuffizienz bei Schwangerschaft und bei
Kindern und Jugendlichen identifiziert werden. Auflerdem konnten fur die Therapie von
Begleiterkrankungen beziehungsweise auslosenden Erkrankungen Empfehlungen fir
Patienten mit Schlafstérungen, koronarer Herzkrankheit, Hypertonie, Myokarditis,
arrhythmogener rechtsventrikularer Kardiomyopathie, konstriktiver Perikarditis, ventrikularen
Rhythmusstérungen, Vorhofflimmern, Anamie, Depression, Angsten oder einer sexuellen
Dysfunktion identifiziert werden.

Zusétzlich konnten Empfehlungen zu Disease-Management-Programmen und zum
pflegerischen Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in Pflegeeinrichtungen
identifiziert werden.
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Details des Berichts

A.1 Projektverlauf
A.1.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der G-BA hat mit Schreiben vom 21.08.2014 das IQWIiG mit einer systematischen
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fir ein DMP
chronische Herzinsuffizienz beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverstdndige eingebunden.

Der vorléufige Berichtsplan in der Version 1.0 vom 10.12.2014 wurde am 19.01.2015 auf der
Website des IQWIG veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 17.02.2015 konnten
schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Die Dokumentation und Wirdigung der
Anhorung zum Berichtsplan ist auf der Website des IQWiG veréffentlicht.

Im Anschluss an die Anhérung wurde ein Uberarbeiteter Berichtsplan (Version 1.0 vom
23.04.2015) publiziert.

Die vorlaufige Bewertung, der Vorbericht in der Version 1.0 vom 06.07.2015, wurde am
13.07.2015 auf der Website des IQWIG verdffentlicht und zur Anhérung gestellt. Bis zum
10.08.2015 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Unklare Aspekte aus
den schriftlichen Stellungnahmen zum Vorbericht wurden am 24.09.2015 in einer
wissenschaftlichen Erdrterung mit den Stellungnehmenden diskutiert. Die Dokumentation der
Anhoérung zum Vorbericht ist auf der Website des IQWiG veroffentlicht. Die in den
Stellungnahmen vorgebrachten Argumente werden im Kapitel ,Kommentar® des
vorliegenden Abschlussberichts gewdrdigt.

Der vorliegende Abschlussbericht beinhaltet die Anderungen, die sich aus der Anhérung
ergeben haben.

Im Anschluss an die Anhorung erstellte das IQWIG den vorliegenden Abschlussbericht, der 8
Wochen nach Ubermittlung an den G-BA auf der Website des IQWiIG veroffentlicht wird.
Die zum Vorbericht eingegangenen Stellungnahmen und das Protokoll der wissenschaftlichen
Erorterung werden in einem gesonderten Dokument ,,Dokumentation und Wurdigung der
Anhorung zum Vorbericht* zeitgleich mit dem Abschlussbericht im Internet bereitgestellt.

A.1.2 Dokumentation der Anderungen im Projektverlauf

Berichtsplan im Vergleich zum vorlaufigen Berichtsplan

Im Vergleich zum vorldufigen Berichtsplan Version 1.0 haben sich folgende Anderungen
bzw. Ergédnzungen ergeben:
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= Abschnitt 4.4 ,,Methoden fir die Synthese der Empfehlungen wurde um den Satz
»Finden sich in den Leitlinien Empfehlungen zu weiteren relevanten
Versorgungsaspekten, werden diese ebenfalls extrahiert* erganzt.

= Abschnitt 4.4 Der Abschnitt: ,,Keine DMP-Relevanz wird bei Empfehlungen zu einem
Themenaspekt festgestellt, wenn flr die Mehrheit (> 50 %) der Empfehlungen ein GoR
oder alternativ ein LOE angegeben ist, aber kein hoher GoR oder alternativ LoE vergeben
wurde®, wurde folgendermafen angepasst: ,,[...] festgestellt, wenn flir mindestens die
Halfte (> 50 %) der Empfehlungen [...]"“

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan

Im Vergleich zum Berichtsplan ergaben sich im Vorbericht lediglich redaktionelle
Anderungen.

Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht

Im Abschnitt A.2.2 wird dargestellt, in welchen Punkten eine Spezifizierung der
methodischen VVorgehensweise erfolgte.

Uber die Nachrecherche wurden 2 aktuelle Leitlinien identifiziert und nach Priifung der
Einschlusskriterien eingeschlossen. Dabei handelt es sich um folgende:

,Heart failure management in skilled nursing facilities: a scientific statement from the
American Heart Association and the Heart Failure Society of America“ aus dem Jahr 2015
der American Heart Association und der Heart Failure Society of America (AHA 2015) und

»1he 2014 Canadian Cardiovascular Society Heart Failure Management Guidelines Focus
Update: anemia, biomarkers, and recent therapeutic trial implications* aus dem Jahr 2015 der
Canadian Cardiovascular Society (CCS 2015).

Aufgrund des Einschlusses der zusatzlich identifizierten Leitlinien ergaben sich im
Abschlussbericht Anpassungen in den Abschnitten A.3.1, A.3.2, A.3.3, A.3.4.2.1, A.3.4.3.2.4,
A.3.4.325 A344,A34119 A34.14, A6.1,A9 B.1.

Zur besseren Darstellung des Versorgungskontinuums wurden Empfehlungen dem neu
eingefiigten Versorgungsaspekt ,,Versorgung von Patienten nach Dekompensation einer
chronischen Herzinsuffizienz* zugeordnet und die Abschnitte 4.4.7 und A.3.4.7 in der
Synthese der Empfehlungen hinzugefugt.

Empfehlungen zum Screening auf Begleiterkrankungen wurden zur Basisdiagnostik der
Herzinsuffizienz verschoben und die Abschnitte 4.4.2 und A.3.4.2.1 in der Synthese der
Empfehlung angepasst.

In den Abschnitten 4.4.3.1 und A.3.4.3.1.1 wurden die Empfehlungen zum Alkoholkonsum
differenzierter dargestellt.
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In den Abschnitten 4.4.3.2 beziehungsweise A.3.4.3.2.2 und A.3.4.3.2.3 wurden die Aussagen
zur Kombinationstherapie mit ACE-Hemmer und Betablocker angeglichen.

Empfehlungen zur Therapie mit oralen Antikoagulantien und Thrombozytenaggregations-
hemmern wurden aufgesplittet in die Empfehlungen zur medikamentésen Therapie von
Herzinsuffizienzpatienten allgemein und Patienten, die zusatzlich eine KHK oder
Vorhofflimmern aufweisen. Die Abschnitte 4.4.3.2, 4.4.11.2, 44118, A.3.4.3.28,
A.3.4.11.2, A.3.4.11.7 wurden entsprechend angepasst.

In dem Abschnitt A.3.4.11.1 wurde in der Synthese eine differenziertere Darstellung der
obstruktiven und zentralen Schlafapnoe vorgenommen.

Im Abschnitt A.3.4.11.9 wurden die Empfehlungen der Leitlinie ICSI 2013 zur Andmie mit
aufgenommen.

Daruber hinaus ergaben sich im Abschlussbericht im Vergleich zum Vorbericht redaktionelle
Anderungen.
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A.2 Details der Methoden

A.2.1 Methodik gemal} Berichtsplan

A.2.1.1 Kriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung
A.2.1.1.1 Population

Die Population stellen Kinder, Jugendliche bis 18 Jahre und Erwachsene mit chronischer
Herzinsuffizienz, die sich in Form einer systolischen Herzinsuffizienz mit verminderter
Ejektionsfraktion (<35 bis 40 %), einer diastolischen Herzinsuffizienz bei erhaltener
systolischer Funktion oder einer globalen Herzinsuffizienz manifestiert.

A.21.1.2 Versorgungsaspekte

Es werden spezifisch fir die chronische Herzinsuffizienz entwickelte Leitlinien ein-
geschlossen, die Empfehlungen zu mindestens einem der folgenden Versorgungsaspekte
beinhalten:
= Diagnostik,
= Therapieziele,
= therapeutische MaRnahmen,
s nichtmedikamenttse Therapie und allgemeine Malinahmen,
s medikamentdse Therapie,
o interventionelle Therapie,
= Monitoring,
= Rehabilitation,
= Kooperation der Versorgungssektoren,

= Schulungen der Versicherten.

A.2.1.1.3  Ubertragbarkeit

Es sollen Leitlinien recherchiert und ausgewéhlt werden, die auf das deutsche
Gesundheitssystem Ubertragbar sind. Die Untersuchung bezieht sich daher auf Leitlinien aus
Industrienationen, da davon ausgegangen wird, dass Empfehlungen aus den Leitlinien dieser
Nationen am ehesten im deutschen Gesundheitswesen anwendbar sind. Zur
Operationalisierung der Ubertragbarkeit von Leitlinien auf das deutsche Gesundheitswesen
wird die Staateneinteilung des Weltgesundheitsberichts 2003 der World Health Organization
(WHO) genutzt [43]. Der WHO-Bericht bildet insgesamt 5 Strata unter Beriicksichtigung des
Entwicklungsstandes eines Landes, der Mortalitat sowie der Weltregion (A.10). Da Lénder
innerhalb eines Stratums am ehesten vergleichbar sind und Deutschland dem Stratum A
zugeordnet ist, wird zur Operationalisierung der Ubertragbarkeit das Stratum A des WHO-
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Berichts angewandt. Leitlinien dieses Stratums beziehungsweise deren Organisationen im
Gesundheitswesen werden fir den Bericht berticksichtigt.

A.2.1.14 Empfehlungskennzeichnung

In den Bericht werden ausschlieRlich Leitlinien eingeschlossen, deren Empfehlungen formal
eindeutig als Empfehlung gekennzeichnet sind.

Die formale Darstellung der Empfehlungen in Leitlinien wird unterschiedlich umgesetzt.
Empfehlungen konnen beispielsweise durch Aufzéhlungszeichen, Nummerierungen, Um-
ranmungen, Uberschriften oder Absitze vom FlieBtext abgehoben werden. Ebenso ist es
maoglich, dass die Empfehlungen durch unterschiedliche Formatierungen (z. B. Kursivschrift
oder Fettdruck) gekennzeichnet sind.

A.2.1.15 Publikationszeitraum

Da die Gultigkeit von evidenzbasierten Leitlinien circa 5 Jahre betragt [44,45], werden
ausschlieBlich Leitlinien mit einem Publikationsdatum ab Januar 2009 eingeschlossen.

A.2.1.1.6 Evidenzbasierung

Zur Beantwortung von Fragestellungen zum Versorgungsstandard werden evidenzbasierte
Leitlinien herangezogen. Unter evidenzbasierten Leitlinien werden im vorliegenden Bericht
Leitlinien verstanden, deren Empfehlungen auf einer systematischen Literaturrecherche
beruhen, deren Empfehlungen grundsatzlich mit einer Evidenz- und/oder Empfehlungs-
einstufung (LoE und/oder GoR) versehen und deren Empfehlungen grundsétzlich direkt
beziehungsweise indirekt mit den Referenzen der ihnen zugrunde liegenden Primar-
und / oder Sekundarliteratur verknlpft sind (modifiziert nach AGREE [46]). Eine indirekte
Literaturverkniipfung mit einer Empfehlung liegt dann vor, wenn im Hintergrundtext zur
Empfehlung zwar themenrelevante Literatur angegeben ist, diese sich aber der jeweiligen
Empfehlung nicht eindeutig zuordnen l&sst.

Die Evidenzbasierung einer Leitlinie setzt nicht voraus, dass jede in ihr enthaltene Einzel-
empfehlung mit einem hohen Evidenzlevel verknipft ist. Auch systematisch und transparent
erstellte evidenzbasierte Leitlinien enthalten in der Regel Empfehlungen, die auf einer
schwachen Evidenzgrundlage beruhen [47]. Von der methodischen Qualitat einer Leitlinie
lasst sich nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitat einzelner Empfehlungen
schliel3en [48].

A.2.1.1.7 Tabellarische Ubersicht iber die Kriterien fuir den Leitlinieneinschluss

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Leitlinien-
synopse.
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Tabelle 4: Ubersicht (iber die Kriterien fir den Leitlinieneinschluss

Einschlusskriterien
E1 | Die Leitlinie wurde spezifisch flr Patienten mit Herzinsuffizienz entwickelt.

E2 | Die Leitlinie beinhaltet Empfehlungen zu mindestens einem der folgenden
Versorgungsaspekte (siehe auch Abschnitt A.2.1.1.2):

= Diagnostik

= Therapieziele

= therapeutische Malinahmen

= Monitoring

= Rehabilitation

= Kooperation der Versorgungssektoren
= Schulungen der Versicherten

E3 | Die Leitlinie gibt Empfehlungen fir die Versorgung in Deutschland oder in einer
anderen Industrienation (siehe auch Abschnitt A.2.1.1.3).

E4 | Die Empfehlungen sind aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu
identifizieren (siehe auch Abschnitt A.2.1.1.4).

E5 | Die Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch.

E6 | Es handelt sich um den Publikationstyp Leitlinie.

E7 | Die Publikation erfolgte ab Januar 2009 (siehe auch Abschnitt A.2.1.1.5)

E8 | Die Leitlinie ist aktuell (Uberarbeitungsdatum nicht iiberschritten).

E9 | Es handelt sich um eine Vollpublikation® der Leitlinie.

E10 | Es handelt sich um eine evidenzbasierte Leitlinie (siehe auch Abschnitt A.2.1.1.6).
Ausschlusskriterium

Al | Es handelt sich um eine Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen.
a: Unter Vollpublikation wird eine verflighare vollstandige und finalisierte Leitlinie verstanden.

A.2.1.2 Informationsbeschaffung
A.2.1.2.1 Leitlinienrecherche

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
= bei fachiibergreifenden Leitlinienanbietern,

= bei fachspezifischen Leitlinienanbietern.

A.2.1.2.2  Weitere Suchquellen zur Identifikation von Leitlinien

Zusétzlich zur Suche bei Leitlinienanbietern im Internet sollen folgende Suchquellen zur
Identifizierung themenspezifischer Leitlinien herangezogen werden:
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= gegebenenfalls Informationen von Autoren einzelner Publikationen, zum Beispiel zur
Frage nach nicht publizierten Teilaspekten,

= im Rahmen der Anhdrung zum vorlaufigen Berichtsplan und zum Vorbericht eingereichte
Informationen.
A.2.1.2.3  Selektion relevanter Leitlinien

Das Titel- und Abstractscreening bei Leitlinienanbietern im Internet wird von einem
Reviewer durchgefuhrt; ein zweiter Reviewer Uberprift das Screeningergebnis. Die daraus
resultierenden potenziell relevanten Leitlinien werden anschlieBend im Volltext von
2 Reviewern unabhadngig voneinander hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet.

Die im Rahmen der Anhoérung zum vorldufigen Berichtsplan und zum Vorbericht gegebenen-
falls eingereichten Informationen werden von einem Reviewer gesichtet. Sofern darin
Leitlinien enthalten sind, bewertet er diese hinsichtlich ihrer Relevanz; ein zweiter Reviewer
Uberpriift den gesamten Prozess inklusive der Bewertungen.

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese
jeweils durch Diskussion zwischen den beiden Reviewern aufgeldst.

A.2.1.3 Methodische Qualitat der Leitlinien

A.2131 AGREE-II-Bewertung

Die strukturierte methodische Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien erfolgt mithilfe des
Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-Evaluation(AGREE)-11-Instruments [49]. Es wurde
von einem Netzwerk von Forschern und Gesundheitspolitikern entwickelt und validiert und
ist international am weitesten verbreitet. Das AGREE-II-Instrument dient der Einschatzung
der methodischen Qualitat von Leitlinien. Es ist auf Leitlinien zu allen Krankheitsbildern
anwendbar.

Insgesamt enthélt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Domanen
zugeordnet, die jeweils eine separate Dimension methodologischer Leitlinienqualitat be-
schreiben:

= Doméne 1. Geltungsbereich und Zweck (Scope and Purpose)

= Doméne 2: Beteiligung von Interessengruppen (Stakeholder Involvement)

= Domaéne 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung (Rigour of Development)

» Domaéne 4: Klarheit und Gestaltung (Clarity and Presentation)

= Domaéne 5: Anwendbarkeit (Applicability)

= Domaéne 6: Redaktionelle Unabhangigkeit (Editorial Independence)
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Jedes Beurteilungskriterium innerhalb der einzelnen Doménen wird auf einer 7-Punkte-Skala
bewertet. Die Skala gibt an, inwieweit ein Kriterium in der zu bewertenden Leitlinie erfillt
ist.

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Reviewern unabhéngig voneinander durchgefihrt. Bei
stark unterschiedlichen Einschatzungen (mehr als 2 Punkte auf der 7-Punkte-Skala) werden
die Fragen diskutiert und so weit konsentiert, dass die Reviewer in ihren abschlieRenden
Bewertungen héchstens 2 Punkte voneinander abweichen.

Die 6 AGREE-1I-Doménen sind voneinander unabhéngig. Zur besseren Vergleichbarkeit der
Doménen sowie der Leitlinien untereinander erfolgt, wie im Instrument vorgegeben, eine
Standardisierung durch die Darstellung der erreichten Gesamtpunktzahl als Anteil der
maximal mdglichen Punktzahl dieser Doméne (standardisierter Doménenwert) in Prozent:

erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl

standardisierter Domanenwert =
maximale Punktzahl — minimale Punktzahl

Die standardisierten Domanenwerte kdnnen einen Wert zwischen 0 % und 100 % erreichen.
Werte nahe 0 % konnen als niedrige und Werte nahe 100 % als hohe methodische Qualitét
angesehen werden.

AbschlieBend erfolgt durch die beiden Reviewer entsprechend dem AGREE-II-Instrument
eine Bewertung der Gesamtqualitat der Leitlinien unter Beachtung der vorab berechneten
standardisierten Doméanenwerte auf einer 7-Punkte-Skala. Dargestellt wird der Mittelwert der
beiden Bewertungen.

Um zu verdeutlichen, wie die Qualitat der Leitlinien in den einzelnen Domanen und in der
Gesamtbewertung zueinander einzuordnen ist, wird innerhalb einer Doméne und fir die
Gesamtbewertung fir jede Leitlinie zusétzlich ein Rang vergeben. Hierfur werden die
standardisierten Domanenwerte beziehungsweise die Mittelwerte der Gesamtbewertungen der
einzelnen Leitlinien der GrofRe nach sortiert und nummeriert, wobei der niedrigste
Doménenwert beziehungsweise Mittelwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen Doménen-
werten beziehungsweise Mittelwerten werden mittlere Range vergeben. Der niedrigste und
der hdchste Doménenwert beziehungsweise Mittelwert und Rang werden gekennzeichnet.

Die Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung sind kein Kriterium fiir den Einschluss von Leit-
linien in die Untersuchung. Mithilfe des AGREE-II-Instruments soll transparent dargestellt
werden, ob und in welchen Doménen des Instruments die eingeschlossenen evidenzbasierten
Leitlinien besondere methodische Starken oder Schwachen aufweisen.
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A.2.1.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstandig publizierten
Daten

Im Bericht wird dargestellt, ob in den eingeschlossenen Leitlinien oder in einem
Methodenreport zur Leitlinie der Umgang mit nicht oder nicht vollstandig publizierten Daten
von den Leitlinienautoren angesprochen wurde.

A.2.1.4 Synthese der Empfehlungen

Fur die Synthese werden die von den Leitlinienautoren formal gekennzeichneten Emp-
fehlungen zu den in Abschnitt A.2.1.1.2 genannten Versorgungsaspekten in Tabellen
extrahiert. Finden sich in den Leitlinien Empfehlungen zu weiteren relevanten Versorgungs-
aspekten, werden diese ebenfalls extrahiert. Fir jede extrahierte Empfehlung werden der
dazugehdrige GoR und LoE dargestellt, sofern diese in der Leitlinie oder in einem
Leitlinienreport dokumentiert sind und der Empfehlung eindeutig zugeordnet werden kénnen.
Ebenso wird dokumentiert, wenn in den Leitlinien GoR, LoE oder Literatur angegeben sind,
diese aber nicht eindeutig einer Empfehlung zugeordnet werden kdnnen.

Ergénzend zu den Empfehlungen werden die jeweiligen Definitionen des Erkrankungsbildes
aus den eingeschlossenen Leitlinien extrahiert.

AnschlieBend erfolgt in einer strukturierten Informationssynthese eine inhaltliche Zusammen-
fassung der Leitlinienempfehlungen und der Definitionen des Erkrankungsbildes.
Empfehlungen, die fur ein DMP chronische Herzinsuffizienz relevant sind, werden besonders
gekennzeichnet. Bei der Feststellung der DMP-Relevanz wird berticksichtigt, dass in den
Anforderungen an die DMP vorwiegend Eckpunkte fur die Diagnose und Therapie einer
Erkrankung festgelegt werden, wahrend Leitlinien oftmals einen deutlich hoheren
Detaillierungsgrad aufweisen. In der Leitliniensynopse wird daher regelhaft auf die
Leitlinienempfehlungen hingewiesen, die aufgrund ihres hohen Detaillierungsgrads nicht fir
die Feststellung einer DMP-Relevanz herangezogen werden.

Zur Feststellung der Relevanz der Empfehlung fur ein DMP wird der GoR herangezogen.
Wird zur Empfehlung nur ein LoE angegeben, wird dieser alternativ zur Feststellung der
DMP-Relevanz verwendet. Dabei werden Empfehlungen mit hohem und niedrigem GoR oder
alternativ hohem und niedrigem LoE unterschieden. Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er
der Empfehlungsstarke A (hoch) aus dem Verfahren der Nationalen VersorgungsLeitlinien
(NVL) entspricht [50]. Alle anderen von den Leitlinienautoren zugewiesene GoR werden der
Kategorie niedriger GoR zugeordnet. Ein von den Leitlinienautoren zugewiesener LoE wird
als hoch eingestuft, wenn der LoE mindestens auf einer randomisierten kontrollierten Studie
(RCT) beruht. Dies entspricht den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten
Evidenzklassifizierung [51]. Alle weiteren von den Leitlinienautoren zugewiesenen LoOE
werden der Kategorie niedriger LoE zugeordnet.
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Keine Aussage zur DMP-Relevanz kann gemacht werden, wenn zu einem Themenaspekt fiir
die Mehrheit (> 50 %) der Empfehlungen kein GoR und LoE angegeben ist oder sich diese
nicht eindeutig den Empfehlungen zuordnen lassen. In allen anderen Fallen werden anhand
der folgenden Kriterien Aussagen zur DMP-Relevanz gemacht:

Inhaltlich konsistente und mehrheitlich (> 50 %) mit einem hohen GoR oder alternativ einem
hohen LoOE versehene Empfehlungen verschiedener Leitlinien zu einem Themenaspekt
werden als DMP-relevant gekennzeichnet.

Eine potenzielle DMP-Relevanz wird bei Empfehlungen zu einem Themenaspekt festgestellt,
wenn diese in verschiedenen Leitlinien inhaltlich konsistent, aber nur teilweise (< 50 %) mit
einem hohen GoR oder alternativ einem hohen LoOE hinterlegt sind. Dies gilt auch bei
Empfehlungen zu Aspekten, die nur in einer Leitlinie dargelegt und mit einem hohen GoR
oder alternativ einem hohen LoE versehen sind.

Keine DMP-Relevanz wird bei Empfehlungen zu einem Themenaspekt festgestellt, wenn fir
mindestens die Halfte (>50 %) der Empfehlungen ein GoR oder alternativ ein LoE
angegeben ist, aber kein hoher GoR oder alternativ LOE vergeben wurde.

Eine weitere Uberpriifung der DMP-Relevanz wird vorgeschlagen, wenn von verschiedenen
Leitlinien inhaltlich inkonsistente Empfehlungen zu einem Themenaspekt gegeben werden,
die mindestens zu 50 % mit einem GoR oder alternativ mit einem LoE versehen sind und von
denen mindestens einer Empfehlung ein hoher GoR oder alternativ LoE zugewiesen wurde.

Bei allen DMP-relevanten und potenziell DMP-relevanten Empfehlungen wird geprift, ob
dazu anderslautende 1QWiG-Berichte existieren. Fur diese Prifung werden nur diejenigen
IQWIiG-Berichte herangezogen, deren finale Version ab Januar 2009 veroffentlicht wurde.
Entsprechende 1QWiG-Berichte werden dann bei der abschlielenden Feststellung der DMP-
Relevanz beriicksichtigt.

Bei DMP-relevanten  Empfehlungen zu  Medikamenten  werden zudem  die
indikationsspezifische Verordnungsfahigkeit in Deutschland sowie der Zulassungsstatus
uberprift. Bei Diskrepanzen zwischen Leitlinienempfehlungen zu Medikamenten und dem
deutschen Zulassungsstatus sowie der indikationsspezifischen Verordnungsfahigkeit werden
diese abschlieRend in der Synthese dargestellt.

A.2.2 Spezifizierungen und Anderungen der Methodik

Spezifizierungen der Methoden im Vergleich zum Berichtsplan

Formal eindeutig gekennzeichnete Zusatzinformationen zu den Empfehlungen (z. B. in Form
von ,Clinical Practice Points‘) wurden ebenfalls extrahiert und in der Synthese gegebenenfalls
erganzend dargestellt. AuBerdem wurden bei der inhaltlichen Zusammenfassung der
Leitlinienempfehlungen und der Definitionen des Erkrankungsbildes Einzelempfehlungen zu
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ubergreifenden Themenaspekten gemeinsam dargestellt und hinsichtlich der DMP-Relevanz
bewertet, sofern dies inhaltlich sachgerecht méglich war.

Die indikationsspezifische Verordnungsfahigkeit in Deutschland sowie der Zulassungsstatus
wurden flr die im Bericht genannten Medikamente Uberprift. Bei Diskrepanzen zwischen
Leitlinienempfehlungen zu Medikamenten und dem deutschen Zulassungsstatus sowie der
indikationsspezifischen Verordnungsfahigkeit wurden diese in Ful3noten dargestellt.

Anderungen der Methoden im Vergleich zum Berichtsplan
= Eswurden keine Anderungen der Methoden durchgefiihrt.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -51-



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0
Leitlinienrecherche und -bewertung fiir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

A.3 Details der Ergebnisse
A.3.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

A.3.1.1 Ergebnisse der Recherche in Leitliniendatenbanken und bei
Leitlinienanbietern

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet und des Literaturscreenings geméalR den Kriterien zum Leitlinien-
einschluss. Die Liste aller durchsuchten Datenbanken bzw. -anbieter befindet sich im
Abschnitt A.7.2. Nach Priifung der allgemeinen und methodischen Einschlusskriterien
konnten 20 fur den Bericht relevante Leitlinien identifiziert werden.

Die Internetrecherche nach Leitlinien auf 103 Websites wurde zwischen September 2014 und
Dezember 2014 durchgefiihrt und die Nachrecherche zwischen Juni 2015 und Juli 2015.

Im Abschnitt A.6.2 findet sich eine Liste der im Volltext gesichteten, aber ausgeschlossenen
Dokumente unter Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes.
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Systematische Leitlinienrecherche auf
Websites
letzte Suche im Juli 2015
insgesamt 103 Websites

1. Screening:
Titel und Abstract

Potenziell relevante Dokumente

zum Thema Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n =64 n=42

Ausschlussgriinde:
Nicht E1 (Population) n =9
Nicht E2 (Versorgungsaspekte) n = 4
Nicht E3 (Ubertragbarkeit) n = 0
5 Scr‘(;ening: Nicht E4 (formale Kennzeichnung) n =1
Volltext > Nicht E5 (Sprache) n =0
Nicht E6 (Publikationstyp) n = 10
Nicht E7 (Publikationszeitpunkt) n = 0
Nicht E8 (Aktualitat) n = 4
Nicht E9 (Vollpublikation) n = 3
Nicht E10 (Evidenzbasierung) n = 8

Relevante Leitlinien A1 (Mehrfachpublikation) n = 3
n=22

Abbildung 1: Ergebnis der Leitlinienrecherche und des Leitlinienscreenings

A.3.1.2 Weitere Leitlinien
A.3.1.2.1 Zusatzliche Informationen zu relevanten Leitlinien aus Autorenanfragen

Es erfolgten keine Autorenanfragen, da sicher zu erwarten war, dass tUber Autorenanfragen
identifizierte zusatzliche Informationen die Ergebnisse der Leitliniensynopse nicht verandern
wirden.
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A.3.1.2.2 Informationen aus der Anhdrung

Im Rahmen der Anhorung zum vorldufigen Berichtsplan und zum Vorbericht wurden keine
zusatzlichen relevanten Leitlinien genannt.

Die in den Stellungnahmen genannten und Uber die eigene Recherche nicht identifizierten
Leitlinien erfullten nicht alle Kriterien flr den Leitlinieneinschluss (s. Tabelle 5).

Tabelle 5: Im Rahmen der Anhérung genannte Leitlinien mit Ausschlussgrund

Leitlinie Ausschlussgrund

2012 ACCF/AHA/HRS focused update incorporated into the ACCF/AHA/HRS 2008 nicht E1
guidelines for device-based therapy of cardiac rhythm abnormalities: a report of the
American College of Cardiology Foundation/American Heart Association Task Force on
Practice Guidelines and the Heart Rhythm Society [52]

Diagnosis and treatment of iron deficiency in patients with heart failure: expert position | nicht E6
paper from French cardiologists [53]

ESC Pocket Guidelines Herzinsuffizienz Leitlinien fiir die Diagnose und Behandlung der | Al
akuten und chronischen Herzinsuffizienz [54]

HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoring of Cardiovascular Implantable nicht E4
Electronic Devices (CIEDs): description of techniques, indications, personnel, frequency
and ethical considerations [55]

Palliativmedizin fur Patienten mit einer nicht heilbaren Krebserkrankung [56] nicht E1

A.3.1.3 Resultierender Leitlinienpool

Durch die verschiedenen Suchschritte konnten insgesamt 22 relevante Leitlinien identifiziert
werden (siehe Tabelle 6).

Im Rahmen der Erdrterung wurde der Hinweis gegeben, dass die European Society of
Cardiology (ESC) voraussichtlich im Mai 2016 eine Leitlinie fir Patienten mit
Herzinsuffizienz herausbringen wird, die gegenlber der Leitlinie ESC 2012 wesentliche
Aktualisierungen enthalten soll.
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Tabelle 6: Eingeschlossene Leitlinien

19.11.2015

use of cardiac resynchronization therapy: evidence  (CCS)
and patient selection

Abkiirzung Titel Herausgeber Land Dokumente
ACCF 2013 2013 ACCF/AHA guideline for the management of ~ American College of Cardiology us Leitlinie [4]
heart failure: a report of the American College of Foundation / American Heart methodisches Begleitdokument [57]
Cardiology Foundation/American Heart Association Association (ACCF/AHA)
Task Force on practice guidelines
ACCF 2009 2009 focused update incorporated into the American College of Cardiology us Leitlinie [10]
ACC/AHA 2005 Guidelines for the Diagnosis and Foundation / American Heart methodisches Begleitdokument [57] (nur
Management of Heart Failure in Adults: a report of ~ Association (ACCF/AHA) Version von 2010 verfiigbar)
the American College of Cardiology
Foundation/American Heart Association Task Force
on Practice Guidelines: developed in collaboration
with the International Society for Heart and Lung
Transplantation
ACCP 2012 Primary and secondary prevention of cardiovascular  American College of Chest Physicians US Leitlinie [11]
disease: Antithrombotic Therapy and Prevention of  (ACCP) methodisches Begleitdokumente [58]
Thrombosis, 9th ed: American College of Chest
Physicians Evidence-Based Clinical Practice
Guidelines
AHA 2015 Heart failure management in skilled nursing American Heart Association (AHA) /  US Leitlinie [12]
facilities: a scientific statement from the American ~ Heart Failure Society of America methodisches Begleitdokument [57]
Heart Association and the Heart Failure Society of ~ (HFSA)
America
CCS 2015 The 2014 Canadian Cardiovascular Society Heart Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [14]
Failure Management Guidelines Focus Update: (CCs) Erratum [13]
anemia, biomarkers, and recent therapeutic trial methodisches Begleitdokument [59]
implications
CCS 2013 Child  Presentation, diagnosis, and medical management of Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [15]
heart failure in children: Canadian Cardiovascular (CCS) methodisches Begleitdokument [59]
Society guidelines
CCS 2013 CRT  Canadian Cardiovascular Society guidelines onthe  Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [16]

methodisches Begleitdokument [59]

(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Eingeschlossene Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

Abkiirzung Titel Herausgeber Land Dokumente
CCS 2013 CRT  Canadian Cardiovascular Society guidelines onthe  Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [17]
Impl use of cardiac resynchronization therapy: (CCs) methodisches Begleitdokument [59]
implementation
CCS 2013 HF The 2012 Canadian Cardiovascular Society heart Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [18]
failure management guidelines update: focus on (CCS) methodisches Begleitdokument [59]
acute and chronic heart failure
CCS 2013 Reha  The 2013 Canadian Cardiovascular Society Heart Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [60]
Failure Management Guidelines Update: focus on (CCs) methodisches Begleitdokument [59]
rehabilitation and exercise and surgical coronary
revascularization
CCS 2012 Canadian Cardiovascular Society focused position Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [20]
statement update on assessment of the cardiac (CCS) methodisches Begleitdokument [59] (nur
patient for fitness to drive: fitness following left Version von 2013 verfiigbar)
ventricular assist device implantation
CCSs 2011 The 2011 Canadian Cardiovascular Society heart Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [21]
failure management guidelines update: focus on (CCs) methodisches Begleitdokument [59] (nur
sleep apnea, renal dysfunction, mechanical Version von 2013 verfiigbar)
circulatory support, and palliative care
CCS 2010 The 2010 Canadian Cardiovascular Society Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [22]
guidelines for the diagnosis and management of (CCs)
heart failure update: Heart failure in ethnic minority
populations, heart failure and pregnancy, disease
management, and quality improvement/assurance
programs
CCS 2009 Canadian Cardiovascular Society Consensus Canadian Cardiovascular Society CA Leitlinie [23]
Conference guidelines on heart failure, update 2009: (CCS)
diagnosis and management of right-sided heart
failure, myocarditis, device therapy and recent
important clinical trials
CSNZ 2009 New Zealand [Guideline] for the Management of The Cardiac Society of Australiaand NZ Leitlinie [24]
Chronic Heart Failure Update 2009 New Zealand (CSNZ)
(Fortsetzung)
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Tabelle 6: Eingeschlossene Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

diagnosis and management in primary and secondary Clinical Excellence (NICE)

care

methodisches Begleitdokument [64]

Abkiirzung Titel Herausgeber Land Dokumente
ESC 2013 2013 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac  European Society of Cardiology INT Leitlinie [25]
resynchronization therapy: the Task Force on cardiac (ESC) methodisches Begleitdokument [61]
pacing and resynchronization therapy of the
European Society of Cardiology (ESC). Developed
in collaboration with the European Heart Rhythm
Association (EHRA)
ESC 2012 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of European Society of Cardiology INT Leitlinie [7]
acute and chronic heart failure 2012: The Task Force (ESC) Korrigendum [62]
for the Diagnosis and Treatment of Acute and methodisches Begleitdokument [61]
Chronic Heart Failure 2012 of the European Society
of Cardiology. Developed in collaboration with the
Heart Failure Association (HFA) of the ESC
ESC 2010 2010 Focused Update of ESC Guidelines on device  European Society of Cardiology INT Leitlinie [26]
therapy in heart failure: an update of the 2008 ESC ~ (ESC) methodisches Begleitdokument [61] (nur
Guidelines for the diagnosis and treatment of acute Version von 2012 verfiigbar)
and chronic heart failure and the 2007 ESC
guidelines for cardiac and resynchronization therapy.
Developed with the special contribution of the Heart
Failure Association and the European Heart Rhythm
Association
HFSA 2010 HFSA 2010 Comprehensive Heart Failure Practice ~ Heart Failure Society of America us Leitlinie [27]
Guideline (HFSA)
ICSI 2013 Health Care Guidelines. Heart Failure in Adults Institute for Clinical Systems us Leitlinie [28]
Integration (ICSI)
MQIC 2013 Heart Failure - Systolic Dysfunction Michigan Quality Improvement uUs Leitlinie [63]
Consortium
NICE 2010 Chronic heart failure: national clinical guideline for  National Institute for Health and GB Leitlinie [30]
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A.3.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

In der folgenden Tabelle werden die eingeschlossenen Leitlinien charakterisiert.

Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

19.11.2015

Erwachsene mit chronischer
Herzinsuffizienz mit verminderter
und erhaltener Ejektionsfraktion

ausgeschlossen:
= Patienten mit primarer
Herzklappenerkrankung

= Patienten mit angeborenen
Missbildungen

= Behandlungen von Erkrankungen
des Myokards aufgrund von zum
Beispiel Hdmochromatose,
Sarkoidose oder Amyloisdosis

= nichtarztliche
Gesundheitsberufe

Formulierung der Empfehlungen: kurze
Angaben

GoR: bei 107/107 Empfehlungen angegeben
LoE:

o bei 107/107 Empfehlungen direkt zuordenbar
Literatur:

= bei 38/107 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 69/107 Empfehlungen n. z.

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich

ACCF 2013 Zielpopulation: Arzte = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben = allgemeines
Erwachsene mit Herzinsuffizienz = Formulierung der Empfehlungen: kurze Methodenpapier
mit verminderter und erhaltener Angaben = Evidenzberichte
Ejektionsfraktion = GOR bei 108/108 Empfehlungen angegeben = Interessenkonflikte
ausgeschlossen: = LOE:
= Kinder o bei 108/108 Empfehlungen direkt zuordenbar
= Patienten mit angeborener = Literatur:

Herzmsufﬁmenz. o bei 93/108 Empfehlungen direkt zuordenbar

Anwendungsbereich: o bei 15/108 Empfehlungn n. z.
= Diagnose
= Therapie

ACCF 2009 Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben allgemeines Methodenpapier”

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ACCF 2009 Anwendungsbereich:
(Fortsetzung) = Diagnose
= Therapie
ACCP 2012 Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben = spezifischer Leitlinienreport
= Patienten mit diagnostizierter = nichtérztliche = Formulierung der Empfehlungen: umfangreiche | = Evidenzberichte
koronarer Herzerkrankung Gesundheitsberufe Angaben
= Patienten mit diagnostizierter = GoR: bei 4/4 Empfehlungen angegeben
koronarer Herzerkrankung nach " LOE: k. A.
akutem Koronarsyndrom und = Literatur: bei 4/4 Empfehlungen n. z.
Koronararterien-Bypass-Operation
= Patienten nach perkutaner
Koronarintervention mit oder
ohne Stent
= Patienten mit systolischer
linksventrikularer Dysfunktion
Anwendungsbereich:
Langzeitgabe von antithromboti-
schen Medikamenten zur
Pravention kardiovaskularer
Erkrankungen
AHA 2015 Zielpopulation: = Arzte in Pflege- = Evidenzbewertung: kurze Angaben = allgemeines
Bewohner mit Herzinsuffizienz in einrichtungen = Formulierung der Empfehlungen: kurze Methodenpapier
Pflegeeinrichtungen = nicht drztliche Angaben
Anwendungsbereich: Gesundheitsberufe | = GoR: bei 40/40 Empfehlungen angegeben
= Diagnose in _ = LOE: bei 40/40 Empfehlungen direkt
= Therapie Pflegewohnheimen suordenbar
n Schu|ungen = |iteratur:
= Schnittstellenmanagement o bei 2/40 Empfehlungen direkt zuordenbar
= Pflegerische palliative Betreuung o bei 38/40 Empfehlungen n. z.
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

Anwendungsbereich:
kardiale
Resynchronisationstherapie

Gesundheitsberufe
= Verwaltung

Formulierung der Empfehlungen: kurze
Angaben

GoR: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
LoE: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
Literatur:

= bei 6/8 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 2/8 Empfehlungen n. z.

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
CCS 2015 Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben = allgemeines
= Patienten mit Herzinsuffizienz = nicht arztliche = Formulierung der Empfehlungen: kurze Methodenpapier
= Patienten mit Herzinsuffizienz Gesundheitsberufe Angaben = Interessenkonflikte
und Andmie = GoR: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
Anwendungsbereich: = LoE: bei 8/8 Empfehlungen direkt zuordenbar
» Diagnose = Literatur:
= Therapie = bei 6/8 Empfehlungen direkt zuordenbar
= Monitoring = bei 2/8 Empfehlungen n. z.
CCS 2013 Zielpopulation: = Kardiologen » Evidenzbewertung: kurze Angaben = spezifischer Leitlinienreport
child Kinder mit Herzinsuffizienz = Arzte = Formulierung der Empfehlungen: kurze = allgemeines
Anwendungsbereich: = nichtarztliche Angaben Methodenpapier
= Vorstellung des Patienten® Gesundheitsberufe | = GoR: bei 29/30 Empfehlungen angegeben = Interessenkonflikte
= Diagnose " LoE:
= medikamentdse Therapie = bei 29/30 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 1/30 Empfehlungen n. a.
= Literatur:
o bei 25/30 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 5/30 Empfehlungen n. z.
CCS 2013 Zielpopulation: = Arzte » Evidenzbewertung: kurze Angaben = Kurzfassung
CRT Patienten mit Herzinsuffizienz = nichtérztliche .

= allgemeines
Methodenpapier

= Implementierungshilfen
= Kitteltaschenversion
= Interessenkonflikte

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

Herzinsuffizienz
Anwendungsbereich:

= korperliche Aktivitat

= Rehabilitation

= koronare Revaskularisationstherapie

Gesundheitsberufe

Formulierung der Empfehlungen: kurze
Angaben

GoR: bei 17/17 Empfehlungen angegeben
LoE: bei 17/17 Empfehlungen angegeben
Literatur:

= bei 2/17 Empfehlungen direkt zuordenbar
o bei 15/17 Empfehlungen n. z.

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
CCS 2013 | Zielpopulation: = Internisten = Evidenzbewertung: kurze Angaben = Tabellen zur
CRT Impl | patienten mit Herzinsuffizienz * Herz- = Formulierung der Empfehlungen: kurze Therapieentscheidung
Anwendungsbereich: Elektrophysiologen Angaben = allgemeines Methodenpapier
kardiale Resynchronisationstherapie = Kliniker in = GoR: bei 8/8 Empfehlungen angegeben = Interessenkonflikte
Herzzentren = LoE: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
* nichtarztliche = Literatur: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
Gesundheitsberufe
= politische
Entscheidungs-
trager
= Auszubildende /
Studenten
CCS 2013 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben = Tabellen zu Prédiktoren und
HF Patienten mit akuter und chronischer = nichtérztliche = Formulierung der Empfehlungen: kurze Dosierungen
Herzinsuffizienz Gesundheitsberufe Angaben = allgemeines Methodenpapier
Anwendungsbereich: = GoR: bei 49/49 Empfehlungen angegeben = Implementierungshilfen
= Diagnose = LoE: bei 49/49 Empfehlungen angegeben = Kitteltaschenversion
= Therapie = Literatur: bei 49/49 Empfehlungen n. z. = Interessenkonflikte
CCS 2013 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben = allgemeines Methodenpapier
Reha Patienten mit chronischer = nichtérztliche "

= Implementierungshilfen
= Interessenkonflikte

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

Patienten einer ethnischen Minoritat
mit Herzinsuffizienz

Anwendungsbereich:

= Schwangerschatft,

= Disease Management in der
klinischen Versorgung,

= Programme zur Qualitats-
verbesserung / -sicherung

= nichtérztliche
Gesundheitsberufe

= politische
Entscheidungs-
trager

= Formulierung der Empfehlungen: k. A
= GoR: bei 23/24 Empfehlungen angegeben
= LoE:
o bei 23/24 Empfehlungen direkt zuordenbar
o bei 1/24 Empfehlungen n. a.
= Literatur:
= bei 23/24 Empfehlungen n. z.
o bei 1/24 Empfehlungen n. a.

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
CCS 2012 | Zielpopulation: = Arzte » Evidenzbewertung: k. A. allgemeines Methodenpapier
Patienten mit linksventrikularem = nichtérztliche = Formulierung der Empfehlungen: k. A
Unterstitzungssystem Gesundheitsberufe = GoR: bei 1/1 Empfeh|ungen angegeben
Anwendungsbereich: = LoE: bei 1/1 Empfehlungen angegeben
Bestimmung der Eignung zur = Literatur: bei 1/1 Empfehlungen angegeben
Fahrzeugfiihrung
CCS 2011 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben = allgemeines Methodenpapier
Patienten mit fortgeschrittener = nichtarztliche = Formulierung der Empfehlungen: kurze = Kitteltaschenversion
Herzinsuffizienz Gesundheitsberufe Angaben = |nteressenkonflikte
Anwendungsbereich: = GOR: bei 21/21 Empfehlungen angegeben
Therapie mit Fokus auf = LoE: bei 21/21 Empfehlungen angegeben
= Schlafapnoe, = Literatur:
= Niereninsuffizienz, o bei 7/21 Empfehlungen direkt zuordenbar,
= mechanische o 14/21 Empfehlungen n. z.
Kreislaufunterstiitzungssysteme,
= Palliativversorgung.
CCS 2010 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: k. A. = Implementierungshilfen

= Interessenkonflikte

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

= Patienten mit Herzinsuffizienz
= Patienten mit Vorhofflimmern

= Patienten mit anderen spezifischen
Indikationen wie akuter
Myokardinfarkt

= Formulierung der Empfehlungen: kurze
Angaben

= GoR: bei 14/14 Empfehlungen angegeben
= LoE: bei 14/14 Empfehlungen angegeben
= Literatur: bei 14/14 Empfehlungen angegeben

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
CCS 2009 | Zielpopulation: = Kardiologen = Evidenzbewertung: k. A. nein®
= Patienten mit rechtsventrikuldrer = Internisten = Formulierung der Empfehlungen: kurze
Herzinsuffizienz = Allgemein- Angaben
= Patienten mit Myokarditis mediziner = GoR: bei 49/49 Empfehlungen angegeben
Anwendungsbereich: = nichtérztliche = LoE:
= Diagnose Gesundheitsberufe o bei 49/49 Empfehlungen direkt zuordenbar
= Therapie = Patienten und o bei 1/49 Empfehlungen n. a.
= Device-Therapie Angehorige = Literatur:
= bei 7/49 Empfehlungen direkt zuordenbar,
= bei 42/49 Empfehlungen n. z.
CSNZ Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben Patientenversion
2009 Patienten mit Herzinsuffizienz = nichtarztliche = Formulierung der Empfehlungen: kurze
ausgeschlossen: Gesundheitsberufe Angaben
Patienten mit akuter Herzinsuffizienz = Patienten = GoR: bei 37/37 Empfehlungen angegeben
Anwendungsbereich: = LoE:
= Diagnose o bei 37/37 Empfehlungen direkt zuordenbar
= medikamentdse Therapie = Literatur:
= Device-Therapie = bei 24/37 Empfehlungen direkt zuordenbar
= Disease-Management-Programme ° 11/37 Empfehlungen n. z.,
= Palliativversorgung o bei 2/37 Empfehlungen n. a.
ESC 2013 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben = Behandlungsstatistiken

und -algorithmen,
Evidenzberichte

= allgemeines Methodenpapier
= Implementierungshilfen
Kitteltaschenversion

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
ESC 2013 | Anwendungsbereich:
(Fortsetz- = Herzschrittmacher
ung) = kardiale Resynchronisationstherapie
ESC 2012 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben = Tabellen zur Atiologie, zu
Patienten mit akuter und chronischer = Formulierung der Empfehlungen: kurze prognostischen Variablen und
Herzinsuffizienz Angaben mit praktlschen
Anwendungsbereich: = GOR: bei 97/97 Empfehlungen angegeben Handlungshilfen
= Diagnose = LOE: - Korrlger_1da _
= Therapie s bei 97/97 Empfehlungen direkt zuordenbar | * @llgemeines Methodenpapier
= Literatur: = Implementierungshilfen
s bei 61/97 Empfehlungen direkt zuordenbar | * Kitteltaschenversion
= bei 11/97 Empfehlungen n. z.
= bei 25/97 Empfehlungen n. a.
ESC 2010 | Zielpopulation: = k. A = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben = Kitteltaschenversion

Patienten mit Herzinsuffizienz und

= permanentem Vorhofflimmern,

= einer konventionellen
Herzschrittmacher-Indikation,

= keiner Eignung zur
Herztransplantation bei schwerer
Herzinsuffizienz.

Anwendungsbereich:

kardiale Resynchronisationstherapie

mit Herzschrittmacher / Defibrillator

Formulierung der Empfehlungen: kurze
Angaben

GoR: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
LoE: bei 8/8 Empfehlungen angegeben
Literatur:

= bei 5/8 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 3/8 Empfehlungen n. a.

= allgemeines Methodenpapier®

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

= Erwachsene mit Verdacht auf
Herzinsuffizienz

= bereits im Krankenhaus behandelte
Patienten mit Exazerbation der
Herzinsuffizienz

Anwendungsbereich:
= Diagnose
= ambulante Versorgung

= nichtérztliche
Gesundheitsberufe

Formulierung der Empfehlungen: kurze
Angaben

GoR: k. A.

LoE:

o bei 16/33 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 13/33 Empfehlungen n. z.

= bei 4/33 Empfehlungen n. a.

Literatur:

o bei 14/33 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 15/33 Empfehlungen n. z.

= bei 4/33 Empfehlungen n. a.

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
HFSA Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben Kurzfassung
2010 Patienten mit Herzinsuffizienz = Formulierung der Empfehlungen: kurze
= asymptomatisch Angaben
= mit erhaltener Ejektionsfraktion = GoR: bei 280/294 Empfehlungen angegeben
= mit verminderter Ejektionsfraktion * LoE:
= spezielle Populationen o bei 285/294 Empfehlungen direkt
Anwendungsbereich: zuF)rdenbar
= Pravention = bei 10/294 Empfehlungen n. a.
" Diagnose = Literatur:
= Therapie o bei 82/294 Empfehlungen direkt zuordenbar
= Device-Therapie = bei 189/294 Empfehlungen n. z.
= Monitoring = bei 23/294 Empfehlungen n. a.
= Palliativversorgung
= genetische Einschétzung der
Kardiomyopathie
ICSI 2013 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: kurze Angaben Implementierungshilfen

(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

19.11.2015

= Erwachsene mit Symptomen einer
Herzinsuffizienz

= Erwachsene mit diagnostizierter
chronischer Herzinsuffizienz
(eingeschlossen diastolische
Herzinsuffizienz)

ausgeschlossen:

= Patienten mit einer rechts-
ventrikuldren Herzinsuffizienz
infolge einer Atemwegserkrankung

= Schwangere
Anwendungsbereich:

= nichtérztliche
Gesundheitsberufe

= Kostentréger
= Patienten
= Selbsthilfegruppen

Formulierung der Empfehlungen:
umfangreiche Angaben

GoR: k. A.

LoE:

o bei 3/27 Empfehlungen direkt zuordenbar,
= bei 7/27 Empfehlungen n. z.

= bei 17/27 Empfehlungen n. a.

Literatur:

= bei 4/27 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 23/27 Empfehlungen n. z.

Leitlinie Zielpopulation und Adressaten Methodik? Begleitdokumente
Anwendungsbereich
MQIC Zielpopulation: = k. A = Evidenzbewertung: kurze Angaben nein
2013 = Erwachsene mit linksventrikularer = Formulierung der Empfehlungen: keine
Herzinsuffizienz Angaben
= GoR: bei 11/12 Empfehlungen angegeben
= | OE:
= bei 11/12 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 1/12 Empfehlungen n. a.
= Literatur:
o bei 9/12 Empfehlungen direkt zuordenbar
= bei 2/12 Empfehlungen n. z.
= bei 1/12 Empfehlungen n. a.
NICE 2010 | Zielpopulation: = Arzte = Evidenzbewertung: umfangreiche Angaben = Kurzfassung

Evidenztabellen
= spezifischer Leitlinienreport
= Patientenversion

= Diagnose
= Therapie
= Rehabilitation
= Monitoring
(Fortsetzung)
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Tabelle 7: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Fortsetzung)

a: Die Angaben zu GoR, LoE und Literatur beziehen sich jeweils auf die fiir den Bericht extrahierten Empfehlungen.

b: Das verfligbare allgemeine Methodenpapier ist von 2010.

¢: Hier geht es um das Erkennen der Herzinsuffizienz als Ursache fiir die beim Patienten vorliegenden Symptome / Beschwerden.

d: Der im Dokument angegebene Link zur Webseite mit der Darstellung der Methoden ist nicht mehr aktiv.

e: Das verfiigbare allgemeine Methodenpapier ist von 2012.

GoR: Grade of Recommendation (Evidenzgrad); k. A.: keine Angabe; LoE: Level of Evidence (Evidenzlevel); n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuordenbar.

A.3.3 Methodische Qualitat der Leitlinien
A.3.3.1 Ergebnisse der AGREE-Bewertung
Die methodische Qualitat der Leitlinien nach AGREE Il ist in der folgenden Tabelle dargestelit.

Tabelle 8: AGREE-I1-Bewertung: standardisierte Doménenwerte und Gesamtbewertung

Domane 1: Domane 2: Domane 3: Domane 4: Klarheit Domane 5: Domane 6: Gesamt-
Geltungsbereich  Interessen- Methodologi- und Gestaltung?® Anwendbarkeit* Redaktionelle bewertung®
Leitlinie und Zweck? gruppen? sche Exaktheit® Unabhangigkeit®
ACCF 2013 78 % (18,5) 50 % (17,5) 85 % (21) 89 % (18) 31 % (14,5) 88 % (19,5) 5,5 (20)
ACCF 2009 47 % (4) 36 % (12,5) 56 % (14) 83 % (15,5) 31 % (14,5) 50 % (7) 4,5 (14)
ACCP 2012 92 % (21) 75 % (21) 76 % (20) 81 % (12) 10 % (7) 92 % (22)° 5,5 (20)
AHA 2015 53 % (8) 28 % (8) 26 % (4) 53 % (3) 48 % (21) 79 % (16) 4 (10)
CCs 2015 61 % (13) 44 % (15) 29 % (6) 53 % (3) 8% (4,5) 58 % (8,5) 4 (10)
CCS 2013 child 69 % (15) 56 % (19) 71 % (19) 83 % (15,5) 2% (2) 67 % (13,5) 5(17,5)
CCS 2013 CRT 53 % (8) 47 % (16) 51 % (12) 92 % (19,5) 42 % (17,5) 67 % (13,5) 4,5 (14)
CCS 2013 CRT Impl 78 % (18,5) 50 % (17,5) 41 % (10) 81 % (12) 44 % (19,5) 63 % (11) 4,5 (14)
CCS 2013 HF 33 % (1,5)° 36 % (12,5) 37 % (7,5) 78 % (10) 13% (9) 63 % (11) 3,5(6,5)
CCS 2013 Reha 33 % (1,5)° 28 % (8) 37 % (7,5) 72 % (6,5) 13% (9) 58 % (8,5) 4 (10)
CCs 2012 47 % (4) 28 % (8) 22 % (3) 81 % (12) 0% (1)° 21 % (4) 2,5(1,5)°
(Fortsetzung)
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Tabelle 8: AGREE-II-Bewertung: standardisierte Domé&nenwerte und Gesamtbewertung (Fortsetzung)
Doméne 1: Doméne 2: Doméne 3: Doméne 4: Klarheit Doméne 5: Doméne 6: Gesamt-
Geltungsbereich  Interessen- Methodologi- und Gestaltung?® Anwendbarkeit* Redaktionelle bewertung®
Leitlinie und Zweck? gruppen? sche Exaktheit® Unabhangigkeit®
CCs 2011 58 % (11,5) 25 % (6) 38 % (9) 83 % (15,5) 8% (4,5) 63 % (11) 3,5(6,5)
CCs 2010 50 % (6) 33 % (10) 19 % (1)° 61 % (5) 29 % (13) 29 % (5,5) 3(3,5)
CCsS 2009 47 % (4) 36 % (12,5) 21% (2) 47 % (1)° 8% (4,5) 17 % (2,5) 2,5(1,5)°
CSNZ 2009 67 % (14) 36 % (12,5) 28 % (5) 75 % (8,5) 27 % (12) 0% (1)° 3,5(6,5)
ESC 2013 81 % (20) 22 % (5) 70 % (18) 97 % (22)° 42 % (17,5) 88 % (19,5) 5,5 (20)
ESC 2012 75 % (16,5) 19 % (4) 69 % (17) 94 % (21) 44 % (19,5) 88 % (19,5) 5(17,5)
ESC 2010 75 % (16,5) 8 % (1)° 52 % (13) 92 % (19,5) 8% (4,5) 17 % (2,5) 3,5(6,5)
HFSA 2010 58 % (11,5) 17 % (2,5) 59 % (15) 83 % (15,5) 13% (9) 75 % (15) 4,5 (14)
ICSI 2013 56 % (10) 58 % (20) 67 % (16) 72 % (6,5) 52 % (22)° 88 % (19,5) 4,5 (14)
MQIC 2013 53 % (8) 17 % (2,5) 42 % (11) 53 % (3) 19 % (11) 29 % (5,5) 3(3,5)
NICE 2010 94 % (22)° 92 % (22)° 95 % (22)° 75 % (8,5) 40 % (16) 83 % (17) 6,5 (22)°
Mittelwert (SD) 61,7 % (16,9 %) 38,2%(19,9%) 49,6 % (22,1%) 76,3 % (14,5 %) 24,2 % (16,7 %) 58,3% (27,8%)  4,2(1,0)

a: standardisierter Domanenwert = (erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl) / (maximale Punktzahl — minimale Punktzahl) in Prozent. In Klammern: Rangfolge.
Bei gleichem standardisiertem Domanenwert wurden mittlere Range vergeben. Fett hervorgehoben: niedrigster und héchster Rang einer Domane

b:1 = geringstmdgliche Qualitat, 7 = héchstmogliche Qualitat. Dargestellt wird der Mittelwert der beiden Einzelbewertungen.
c: niedrigster standardisierter Doménenwert in Prozent
d: hdchster standardisierter Doménenwert in Prozent
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A.3.3.2 Umgang der Leitlinienautoren mit nicht oder nicht vollstandig publizierten
Daten

Von den 22 eingeschlossenen Leitlinien machen 15 Leitlinien Angaben zur Informations-
beschaffung von nicht oder nicht vollstandig publizierten Daten und / oder dem Umgang mit
diesen (ACCF 2013, ACCF 2009, AHA 2015, CCS 2015, CCS 2013 child, CCS 2013 CRT,
CCS 2013 CRT Impl, CCS 2013 HF, CCS 2013 Reha, CCS 2012, CCS 2011; ESC 2013,
ESC 2012, ESC 2010, NICE 2010).

Die CCS gibt in ihrem aktuellen allgemeinen Methodenpapier an, dass unpublizierte Daten
nicht zur Unterstitzung einer Empfehlung verwendet werden durfen, und in dem
leitlinienspezifischen Methodenreport der NICE 2010 findet sich die Angabe, dass nur
Vollpublikationen in die Evidenzsynthese eingehen. Demgegentber legen die ACCF/ AHA
und die ESC in ihren allgemeinen Methodenpapieren in klaren Richtlinien fest, wann nicht
vollstandig publizierte Daten verwendet werden dirfen. Das Methodenpapier der ACCF /
AHA gibt an, dass die Daten auf einem groRen nationalen oder internationalen Kongress
prasentiert worden sein mussen und die Daten nicht alter als 2 Jahre sein durfen. AufRerdem
dirfen die Daten nicht zur Unterstiitzung einer Empfehlung verwendet werden und nur dann
in Tabellen oder Abbildungen dargestellt werden, wenn sie eine bedeutende Auswirkung auf
das Gesundheitssystem haben. Die ESC gibt dagegen an, dass Daten nur dann zitiert werden
dirfen, wenn sie auf einem groRen Kardiologen-Kongress présentiert wurden und den
Leitlinienautoren eine Entwurfsfassung des finalen Dokuments, das zur Veroffentlichung
verschickt wurde, vorliegt. Beide Methodenpapiere legen aber fest, dass ein Hinweis gegeben
werden muss, dass die zitierten Daten nicht vollstdndig publiziert sind (ACCF/ AHA)
beziehungsweise auf welchem Kongress sie vorgestellt wurden (ESC).

A.3.4 Synthese der Empfehlungen

In der Synthese sind die Leitlinienempfehlungen zu den in Abschnitt A.2.1.1.2 genannten
Versorgungsaspekten zusammengefasst. Die Empfehlungen finden sich im Kapitel B.1 in den
Extraktionstabellen (Tabelle 13 bis Tabelle 28) ausschliellich in der Originalsprache, um
subjektive Interpretationen bei der Ubersetzung zu vermeiden. Alle Anmerkungen der
Leitlinienautoren sind mit FuBnoten versehen und unter den zugehdrigen Empfehlungen
ebenfalls in der Originalsprache wiedergegeben.

Da fir den Versorgungsaspekt , Therapieziele* keine Leitlinienempfehlungen identifiziert
werden konnten, wurde dieser Aspekt in der Synthese nicht aufgefihrt.

Tabelle 9 gibt einen Uberblick Uber die in den jeweiligen Leitlinien abgedeckten
Versorgungsaspekte.
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Tabelle 9: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten
Leitlinien
Versorgungsaspekt g.
S = ©
= FlE|wlS
™ o)) ~N &) O O I x o o ™ o
S8 |8 | L | w|lo|o|on|lon| o« 4ol |8 |mw|lu|lo|ld|awld|l=
~ ~ ~ o — — — — — | - — — o Y — — — I — ~ o
~ o o o o o o o o o o o o o o N
LL LL o N N N N N N| N N N N N ~N ~N N < ~ (@] m
Q|| L |a|lalalalalala |alalalZ|lololo|d|5l&!0
OO OQO || OO0l 0O0O |00 O QOO ||l |n|L|d Q| =2
| | ] C]TO0]JOJTO]JO]O]O0]O olololo|lw|lw|lw|IT|=]=2]|=Z
Definition der Herzinsuffizienz X | X X |X X X |X X
Diagnostik der Herzinsuffizienz X | X X X X | X [X X | X [ X [X
Therapeutische MaRnahmen — X | X X X X X
nichtmedikamenttse Mafnahmen
Therapeutische MaBnahmen — X | X [X X X X | X | X [X X X | X | X [X
medikamentdse Therapie
therapeutische Malinahmen — X | X X | X [ X | X |X X X | X [ X [X | X |X X
interventionelle MalRnahmen
Monitoring X X X X | X X
Patientenschulung X X X | X
Patienten mit dekompensierter X X X
Herzinsuffizienz
Palliative Betreuung X X X X X
Kooperation der Versorgungssektoren X X X | X X
Spezielle Personengruppen — X
Herzinsuffizienz und Schwangerschaft
Spezielle Personengruppen — X
Herzinsuffizienz bei Kindern und
Jugendlichen
Therapie von Begleiterkrankungen — X X X
Schlafstérungen
(Fortsetzung)
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Tabelle 9: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten (Fortsetzung)

19.11.2015

Leitlinien

Versorgungsaspekt

ACCP 2012

AHA 2015

CCS 2015

CCS 2013 child

CCS 2013 CRT

CCS 2013 CRT Impl

CCS 2013 HF

CCS 2013 Reha

CCS 2012

CCS 2011

CCS 2010

CSNZ 2009

ESC 2013

ESC 2010

ICSI12013
MQIC 2013
NICE 2010

Therapie von Begleiterkrankungen —
koronare Herzkrankheit

< |IACCF 2013

< |IACCF 2009

X lccs 2009

X [ESC 2012

X IHFSA 2010

Therapie von Begleiterkrankungen —
Hypertonie

X

X

X

X

Therapie von Begleiterkrankungen —
Myokarditis

X

Therapie von Begleiterkrankungen —
arrhythmogene rechtsventrikulére
Kardiomyopathie

Therapie von Begleiterkrankungen —
konstriktive Perikarditis

Therapie von Begleiterkrankungen —
ventrikuldre Rhythmusstérungen

Therapie von Begleiterkrankungen —
Vorhofflimmern

Therapie von Begleiterkrankungen —
Anémie

Therapie von Begleiterkrankungen —
Depression, Angste, sexuelle Dysfunktion

Rechtsherzinsuffizienz

Versorgung nach Dekompensation einer
chronischen Herzinsuffizienz

(Fortsetzung)
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Tabelle 9: Ubersicht tiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen enthalten (Fortsetzung)
Leitlinien
Versorgungsaspekt E.
s |E|E o
Tl |x|lw|s
™ o)) ~N &) O O I x o o ™ o
sl 8|l 8|8 |w|o|alalalaldaldlola|8|m|a|lo|Z|w|d|
~ ~ ~ o — — — — — — — — — o Y — — — I — ~ o
~ o o o o o o o o o o o o o o N
LL LL o N N N N N N N N N N N ~N ~N N < ~ (@] m
Q|| L |au|lalalalalalalalalalZ|lolo|lo|d|5l&!0
C|lQ|Q|T|O|O|O|O|O0|0|Q0|O0|0|0 |G |lalala|lL|F8|22]=2
[ <[ |[<C]|O0]O]O|O[O[O[O|O|O|O|O|w|w|w|[I[2]|=S]|Z
Disease-Management-Programme X X X X X
Pflegerisches Management X

X: Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt Empfehlungen.
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Im Folgenden werden fur die einzelnen Versorgungsaspekte zundchst die
Leitlinienempfehlungen zusammengefasst. Dabei wurde fir den GoR beziehungsweise den
LoE der Empfehlungen in folgenden 3 Situationen die Bezeichnung ,,fehlt” verwendet: wenn
keine GoR oder LoE angegeben sind, diese nicht eindeutig zuordenbar sind oder die in den
Leitlinien verwendeten GOR bzw. LoE nicht mit den NVL- bzw. G-BA-Kategorien
vergleichbar sind. Im jeweiligen Abschnitt ,,Beurteilung der Relevanz fir ein DMP* erfolgt
die Kennzeichnung der Empfehlungen, ob sie fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz
relevant, potenziell relevant beziehungsweise nicht relevant sind, eine weitere Uberpriifung
der DMP-Relevanz vorgeschlagen wird oder ob diesbezlglich keine Aussagen getroffen
werden konnen (vgl. Abschnitt A.2.1.4).

Fur keine der als DMP-relevant eingestuften Leitlinienempfehlungen lagen Diskrepanzen
zwischen ihren Aussagen zu Medikamenten, zum deutschen Zulassungsstatus und zur
indikationsspezifischen Verordnungsfahigkeit vor. Bei Wirkstoffgruppen wurden diese
stichprobenartig auf den deutschen Zulassungsstatus und die indikationsspezifische
Verordnungsfahigkeit geprift. Auerdem wurden keine anderslautenden 1QWiG-Berichte
identifiziert.

A.3.4.1 Definition der Herzinsuffizienz

8 Leitlinien enthalten Definitionen der Herzinsuffizienz (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS
2009, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010, ICSI 2013 und NICE 2010).

7 Leitlinien definieren Herzinsuffizienz im Kern als ein komplexes klinisches Syndrom,
verursacht durch strukturelle oder funktionelle Anomalien des Herzens (ACCF 2013, ACCF
2009, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010, ICSI 2013 und NICE 2010). Leitsymptome sind
Dyspnoe (Atemnot), Miidigkeit (Fatigue) und Fliissigkeitsretention, die sich als Odembildung
und Lungenstauung manifestiert.

Die Leitlinie NICE 2010 spricht in ihrer Definition dartber hinaus die physiologischen
Konsequenzen der strukturellen und funktionellen Herzschédigung (verminderte
Pumpleistung) an und fordert zur Diagnosestellung deren objektiven Nachweis.

4 Leitlinien benennen eine ventrikuldre Fullungsstorung und/oder eine verminderte
Auswurfleistung als die physiologischen Mechanismen, die die Symptome der Herz-
insuffizienz verursachen (ACCF 2013, ACCF 2009, HFSA 2010 und ICSI 2013). Die
Leitlinie ACCF 2013 formuliert in ihrer Definition folgendes Unterscheidungskriterium zur
Differenzierung zwischen systolischer und diastolischer Herzinsuffizienz: Bei einer
Ejektionsfraktion <40 % wird von einer systolischen (heart failure with reduced ejection
fraction) und bei einem Wert von >50 % Ejektionsfraktion von einer diastolischen (heart
failure with preserved ejection fraction) Herzinsuffizienz gesprochen.

Um den Schweregrad einer Herzinsuffizienz zu beschreiben, stellt die Leitlinie ACCF 2013 2
unterschiedliche Klassifikationssysteme dar und vergleicht diese miteinander: die 4-stufige
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New-York-Heart- Association(NYHA)-Klassifikation (Tabelle 10) und die ebenfalls 4-stufige
Stadieneinteilung der American Heart Association (AHA) (Tabelle 11). Die Leitlinie CSNZ
2009 beschreibt die AHA-Stadieneinteilung und verwendet diese.

Tabelle 10: Klassifikation der Herzinsuffizienz geméalR NYHA [31,65]

Klassifikation Merkmale

NYHAI

(asymptomatisch) ~ Belastung verursacht keine inadaquate Erschopfung,

Herzerkrankung ohne korperliche Limitation. Alltagliche korperliche

Rhythmusstorung, Luftnot oder Angina Pectoris.

NYHA I Herzerkrankung mit leichter Einschrankung der kdrperlichen

(leicht) Leistungsfahigkeit. Keine Beschwerden in Ruhe und bei geringer
Anstrengung. Starkere korperliche Belastung verursacht Erschopfung,
Rhythmusstérungen, Luftnot oder Angina Pectoris, z. B. Bergaufgehen
oder Treppensteigen.

NYHA Il Herzerkrankung mit héhergradiger Einschrankung der kérperlichen

(mittelschwer) Leistungsfahigkeit bei gewohnter Tatigkeit. Keine Beschwerden in
Ruhe. Geringe korperliche Belastung verursacht Erschépfung,
Rhythmusstorung, Luftnot oder Angina Pectoris, z. B. Gehen in der
Ebene.

NYHA IV Herzerkrankung mit Beschwerden bei allen kérperlichen Aktivitaten

(schwer) und in Ruhe, Bettlagerigkeit

NYHA: New York Heart Association

Tabelle 11: Stadien der Herzinsuffizienz gemall AHA / ACC [10,31]

Stadium

Merkmale

A

hohes Risiko fur die Entwicklung einer Herzinsuffizienz, z. B. Patienten mit
arterieller Hypertonie, Arteriosklerose®, Diabetes mellitus, Adipositas,
metabolischem Syndrom

keine strukturelle Herzerkrankung

keine Symptome einer Herzinsuffizienz

strukturelle Herzerkrankung, z. B. Patienten nach Myokardinfarkt
keine Zeichen oder Symptome einer Herzinsuffizienz

strukturelle Herzerkrankung, z. B. Patienten mit bekannter Herzerkrankung
und Dyspnoe und Miidigkeit

frihere oder aktuelle Symptome einer Herzinsuffizienz

refraktdre Herzinsuffizienz, die ein besonderes Eingreifen erforderlich macht,
z. B. Patienten mit Symptomen in Ruhe trotz umfangreicher medizinischer
Therapie

a: Die Begriffe ,,Arteriosklerose* und ,,Atherosklerose* werden synonym verwendet.
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Die Leitlinie CCS 2009 adressiert speziell die Rechtsherzinsuffizienz. Diese wird als
klinisches Syndrom definiert, welches durch eine verminderte Pumpleistung der rechten
Herzkammer charakterisiert ist. Die Leitlinie macht jedoch darauf aufmerksam, dass eine
isolierte Rechtsherzinsuffizienz relativ selten vorkommt.

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

8 Leitlinien enthalten Definitionen der Herzinsuffizienz. Da es sich bei den Aussagen zur
Definition nicht um Empfehlungen handelt, liegen keine Angaben zu GoR und LoE vor.
Aufgrund der fehlenden Angaben zu GoR und LoE kann keine Aussage hinsichtlich der
DMP-Relevanz gemacht werden.

A.3.4.2 Diagnostik der Herzinsuffizienz

13 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Diagnostik bei Patienten mit Herzinsuffizienz
(ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2015, CCS 2013 HF, CCS 2013 Reha, CCS 2010, CCS
2009, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010, MQIC 2013, ICSI 2013 und NICE 2010).

Die Diagnostik bei Patienten mit (Verdacht auf) Herzinsuffizienz dient einerseits der
Diagnosesicherung  (inkl.  Schweregradbestimmung) und  differenzialdiagnostischen
Abklarung und andererseits der Ursachenklarung (NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]; ACCF
2013 [GoR T, LoE {]; ACCF 2009 [GoR T, LoE {]: HFSA 2010 [GoR {, LoE {]; ICSI 2013
[GoR fehlt, LoE fehlt]).

Eine Leitlinie weist darauf hin, dass bei alteren Patienten (besonders tber 80 Jahre) immer an
eine Herzinsuffizienz gedacht werden sollte, wenn diese mit den klassischen Symptomen
vorstellig werden (HSFA 2010 [GoR T, LoE {]). Weitere Leitsymptome sind Dyspnoe,
nachtlicher Husten, Odeme (inklusive Skrotalédeme) und Aszites. Weniger spezifische
Anzeichen kénnen auch sein: schnelles Sattigungsgefiihl, Ubelkeit, Erbrechen, bronchiales
Giemen oder Husten, unerklarte Erschopfung, Verwirrtheit und Depressionen (HFSA 2010
[GoR T, LoE {]). Eine Herzinsuffizienz sollte auch abgeklart werden, wenn sich Patienten
mit pectangindsen Beschwerden, Embolieverdacht, schlafassoziierten Atemstérungen,
Arrhythmien (inkl. Palpitationen) oder Symptomen zerebraler Minderdurchblutung
prasentieren (HFSA 2010 [GoR {, LoE {)).

Die Leitlinie CCS 2010 flhrt an, dass, bedingt durch Sprache sowie kulturelle Unterschiede,
aber auch atiologische Faktoren und ein abweichendes Inanspruchnahmeverhalten bei
bestimmten ethnischen Minderheiten, die Diagnosesicherung erschwert sein kann ([GoR T,

LoE J]).

Im Rahmen der Diagnosesicherung sollte die Einbindung kardiologischer Expertise in
Erwédgung gezogen werden (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -75-



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

5 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR an, dass die Diagnostik bei Patienten mit
Verdacht auf Herzinsuffizienz oder bestehender Herzinsuffizienz der Diagnosestellung
inklusive der Schweregradbestimmung dient. Die Empfehlungen sind flr ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen dazu, welche Symptome auf
eine Herzinsuffizienz hindeuten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR an, dass bei bestimmten ethnischen Minderheiten die
Diagnosesicherung aufgrund eines abweichenden Inanspruchnahmeverhaltens erschwert sein
kann. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit fehlenden GoR und LoE die Empfehlung, dass zur Diagnosesicherung
kardiologische Expertise eingeholt werden sollte. Aufgrund der fehlenden Angaben zu GoR
und LoE kann keine Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.

A.3.4.2.1 Basisdiagnostik

Anamnese und korperliche Untersuchung

Grundsatzlich soll bei allen Patienten mit Verdacht auf eine Herzinsuffizienz eine umfassende
und detaillierte Anamnese (inkl. Lebensstil und Familienanamnese) sowie eine korperliche
Untersuchung (inkl. KorpergrélRe, Gewicht, Blutdruck, Body-Mass-Index, korperlicher
Belastbarkeit) durchgefiihrt werden (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR T,
LoE {]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE {]; CSNZ 2009 [GoR {, LoE {]; HSFA 2010 [GoR T,
LoE J]; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Die Leitlinie ICSI 2013 empfiehlt in diesem
Zusammenhang auch, Patienten auf eine Depression hin zu untersuchen ([GoR fehlt, LoE {]).

Bei Patienten mit dilatativer Kardiomyopathie wird auf die Notwendigkeit einer
Familienanamnese tiber 3 Generationen verwiesen (ACCF 2013 [GoR T, LoE ]).

Weiter sollte, nach Empfehlung von 2 Leitlinien, ein Screening auf schlafbezogene
Atemstérungen (Schlafapnoe) durchgefiihrt werden (ACCF 2009 [GoR 4, LoE {]; CCS 2013
HF [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

6 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur regelhaften Durchfiihrung
einer Anamnese und korperlichen Untersuchung bei allen Patienten mit (Verdacht auf)
Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen LoE die Empfehlung, dass Patienten mit Verdacht auf eine
Herzinsuffizienz im Rahmen der Anamnese und korperlichen Untersuchung auf eine
Depression untersucht werden sollten. Die Empfehlung ist fur ein DMP nicht relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung fiir eine 3 Generationen umfassende
Familienanamnese bei Patienten mit dilatativer Kardiomyopathie. Die Empfehlung ist fir ein
DMP potenziell relevant.

Zwei Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR die Empfehlung, im Rahmen der
Diagnosestellung Patienten hinsichtlich einer bestehenden Schlafapnoe zu untersuchen. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Blut- und Urinuntersuchungen

Laborchemische Blutuntersuchungen geben Hinweise auf potenziell behandelbare Ursachen
der Herzinsuffizienz (z. B. Hypokalzdmie, Schilddrisenfehlfunktion, Anédmie), liefern
prognostische Informationen und Hinweise auf Komorbiditaten (z. B. Eisenmangel) sowie
Informationen, die im Rahmen therapeutischer Entscheidungen von Bedeutung sind (ESC
2012 [GoR T, LoE {)).

Eine umfassende Blutuntersuchung (einschl. Differentialblutbild, Elektrolyte (Natrium,
Kalium, Kalzium), Blutfettwerte, Harnstoff, Kreatinin, geschéatzte glomerulére Filtrationsrate,
Leberenzyme, Bilirubin, Ferritin, totale Eisenbindungskapazitat, Schilddriisenhormone,
Glucose) wird von 4 Leitlinien empfohlen (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; ACCF 2009
[GoR T, LoE {]; ESC 2012 [GoR T, LoE J]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). 3 Leitlinien
empfehlen zudem eine Urinanalyse (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; ACCF 2009 [GoR T, LoE
J]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {)).

Zum Ausschluss einer Herzinsuffizienz als Ursache fir die Beschwerden eines Patienten wird
die Bestimmung der natriuretischen Peptide (BNP, NT-proBNP oder MR-proANP))
empfohlen (ACCF 2013 [GoR T, LoE T]; ACCF 2009 [GoR 4, LoE T]; CCS 2015 [GoR T,
LoE 1J; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 1T]; CSNZ 2009 [GoR T, LoE 1]; ECS 2012 [GoR 4,
LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE T]; MQIC 2013 [GoR T, LoE ]; NICE 2010 [GoR fehlt,
LoE fehlt]). Ergdnzend wird von mehreren Leitlinien der BNP-Wert als RichtgroRe zur
prognostischen Risikostratifikation von Patienten mit Herzinsuffizienz empfohlen (ACCF
2013 [GoR T, LoE T]; CCS 2015 [GoR T, LoE 1]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 17; ECS 2012
[GOR 4, LoE {]).

Die Leitlinien CSNZ 2009 und NICE 2010 enthalten weitere detaillierte Empfehlungen zum
Informationsgehalt der BNP-Bestimmung und zu seinen therapeutischen Konsequenzen, ohne
Angabe von GoR und LoE. Aufgrund ihres Detaillierungsgrades wird auf eine Darstellung an
dieser Stelle verzichtet.

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

4 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Blut- und Urinuntersuchung im Rahmen
der diagnostischen Abklarung. Die Empfehlungen sind fir ein DMP relevant.
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9 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Bestimmung der
natriuretischen Peptide zum Ausschluss einer Herzinsuffizienz im Rahmen der
Diagnosestellung. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

4 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zum Einsatz des BNP-Wertes
als RichtgroRe zur prognostischen Risikostratifikation von Patienten mit Herzinsuffizienz. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Elektrokardiogramm (EKG)

Zur regelhaften Abklarung einer Herzinsuffizienz gehort die Durchfiuhrung eines 12-Kanal-
Oberflachen-EKGs zur Bestimmung von Herzrhythmus und Herzfrequenz sowie zur
Beurteilung der QRS-Morphologie und -Dauer (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; ACCF 2009
[GoR T, LoE {]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE {]; ESC 2012 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010
[GOoR T, LoE {]).

Die routinemafige Durchfiihrung eines p-Wellen-Averaging (SAECG) wird fir Patienten mit
Herzinsuffizienz nicht empfohlen (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP
5 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Durchfiihrung eines
Elektrokardiogramms im Rahmen der Diagnosestellung einer Herzinsuffizienz. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine negative Empfehlung zur routinemaBigen
Durchfiihrung eines p-Wellen-Averaging (SAECG). Die Empfehlungen sind fiir ein DMP
potenziell relevant.

Rontgenaufnahme des Thorax

Zum Ausschluss von anderen Lungen- beziehungsweise Herzerkrankungen als Ursache flr
die Beschwerden, aber auch zur Verifizierung einer Lungenstauung und zur Beurteilung der
HerzgréRe sollte eine Réntgenaufnahme des Thorax veranlasst werden (ACCF 2013 [GoR T,
LoE J]; ACCF 2009 [GoR T, LoE J]; ESC 2012 [GoR {, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T,
LoE J]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

4 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen fir die Durchfiihrung einer
Rdntgenaufnahme des Thorax im Rahmen der Diagnosestellung. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP relevant.

Echokardiografie

Mithilfe der (transthorakalen) Echokardiografie wird im Rahmen der Diagnosestellung einer
Herzinsuffizienz die linksventrikuldre Ejektionsfraktion (LVEF) bestimmt und somit
zwischen systolischer und diastolischer Herzinsuffizienz unterschieden. Weiter dient sie zur
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Beurteilung der kardialen Strukturen und Funktionen. AuBerdem werden die
Untersuchungsergebnisse zur Therapieplanung und -tiberwachung sowie zur Prognosestellung
genutzt (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; CCS 2013 HF [GoR T,
LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]; MQIC 2013 [GoR T;
LoE 17; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Die Differenzierung der Herzinsuffizienz in systolische und diastolische Dysfunktion hat
Auswirkungen auf die Therapieplanung, da bestimmte Therapieansétze fir die systolische
Herzinsuffizienz nachteilige Auswirkungen bei Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz
haben konnen (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehit]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

7 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Durchfiihrung einer
Echokardiografie im Rahmen der Diagnosesicherung einer Herzinsuffizienz und der
Unterscheidung zwischen systolischer und diastolischer Dysfunktion. Die Empfehlungen sind
fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit fehlenden GoR und LoE die Empfehlung, dass eine Differenzierung
zwischen systolischer und diastolischer Dysfunktion wichtig ist und Auswirkungen auf die
Therapie hat. Aufgrund der fehlenden Angaben zu GoR und LoE kann keine Aussage
hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.

Klassifizierung des Schweregrades der Herzinsuffizienz

Im Rahmen der Diagnosestellung sollte auch gleichzeitig die Schwere der Erkrankung
festgestellt werden, um die Therapie entsprechend anzupassen. Dazu werden Klassifikations-
systeme wie z. B. die NYHA-Kilassifikation (CCS 2013 HF [GoR T, LoE T]; HFSA 2010
[GoR T, LoE 1) oder der 6-Minuten-Geh-Test (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) empfohlen.

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Klassifikation des Schweregrades im
Rahmen der Diagnosestellung. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Abschéatzung der Prognose einer Herzinsuffizienz

Zur Abschédtzung der Mortalitatsprognose bei Patienten mit Herzinsuffizienz kdnnen
validierte Risikoscores herangezogen werden (ACCF 2013 [GoR 4, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR die Empfehlung zur Verwendung von validierten
Risikoscores zur Abschéatzung der Prognose von Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlung
ist fur ein DMP nicht relevant.
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A.3.4.2.2 Weiterfihrende Diagnostik

Erganzende laborchemische Untersuchungen

Bei Verdachtsfallen und unklarem klinischen Bild konnen gegebenenfalls weitere
Blutanalysen angemessen sein (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Zu nennen wéren hier z. B.
Verdacht auf rheumatologische Erkrankungen, HIV-Infektion oder Amyloidose (ACCF 2013
[GoR |, LoE {]; ACCF 2009 [GoR , LoE {]), aber auch zum Nachweis von
herzinfarktassoziierten Biomarkern (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]).

Die routinemaRige Bestimmung von Neurohormonspiegeln (Norepinehrin, Endothelin) im
Rahmen der Herzinsuffizienzdiagnostik wird nicht empfohlen (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

3 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zu ergédnzenden Blutanalysen bei
einzelnen Patientengruppen im Rahmen der Diagnosestellung. Die Empfehlungen sind fiir ein
DMP potenziell relevant.

Magnetresonanztomografie (MRT)

Bei Patienten, bei denen keine Echokardiografie durchgefiihrt werden kann oder diese keine
eindeutigen Befunde ergeben hat, kann ein MRT zur Beurteilung der Struktur und Funktion
des Myokards sowie zur Bestimmung der linksventrikuléren Ejektionsfraktion angezeigt sein
(ACCF 2013 [GOR {, LoE {]; ESC 2012 [GoR T, LoE {]).

Bei Patienten mit bekannter koronarer Herzkrankheit (KHK) konnen die MRT-Befunde
Aufschluss Uber Infiltrationen oder Narbenbildung am Herzen geben (ACCF 2013 [GoR {,
LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR {, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR {, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T,
LoE fehlt]). Ergdnzend kann das MRT eingesetzt werden, um eine nicht diagnostizierte KHK
zu erkennen (ACCF 2009 [GoR Y, LoE {]; CCS 2013 Reha [GoR T, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP
2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Durchfiihrung eines MRT im

Rahmen der Diagnosestellung bei Patienten, bei denen die Echokardiografie keine
eindeutigen Befunde geliefert hat. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

5 Leitlinien geben mit uneinheitlichem GoR Empfehlungen zur weiteren
Einsatzmdglichkeiten des MRT im Rahmen der Diagnosestellung. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP potenziell relevant.

Koronarangiografie

Die Durchfihrung einer Kardioangiografie wird fur Patienten mit Herzinsuffizienz
empfohlen, die aufgrund einer bekannten KHK flr eine Revaskularisationstherapie infrage
kommen (ACCF 2013 [GoR {, LoE {]; ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2013 HF
[GOoR T, LoE {]; CCS 2013 Reha [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE {]; HFSA
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2010 [GoR {, LoE fehlt]), ebenso fiir Patienten mit Herzinsuffizienz und Thoraxschmerzen,
aber ohne bekannte KHK (ACCF 2009 [GoR {, LoE 1] beziehungsweise mit (Verdacht auf)
KHK und Thoraxschmerzen, sofern keine Kontraindikationen fiir eine Revaskularisations-
therapie vorliegen (ACCF 2009 [GoR , LoE {]; CCS 2013 Reha [GoR T, LoE {]). Die
Leitlinie CCS 2013 Reha empfiehlt eine Koronarangiografie auch fur Patienten mit
systolischer Herzinsuffizienz, bei denen nicht invasive Untersuchungen ein hohes Risiko fir
eine KHK ergeben haben (CCS 2013 Reha [GoR T, LoE fehlt]).

Die Leitlinie ESC 2012 empfiehlt weiterhin eine Links- beziehungsweise
Rechtsherzkatheterisierung zur Bestimmung der ventrikuldren Funktionen und des
pulmonalen Gefallwiderstands im Zuge der Indikationsstellung fiir eine Herztransplantation
oder ein mechanisches Herzunterstiitzungssystem (ESC 2012 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP
6 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur

eine  Koronarangiografie bei Patientengruppen mit spezifischen Symptom- oder
Befundkonstellationen. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Myokardbiopsie

Eine Myokardbiopsie ist keine Standarduntersuchung im Rahmen der Abklarung der
Herzinsuffizienzursache (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; ACCF 2009 [GoR T, LoE J];
HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Die Biopsie sollte nur durchgefiihrt werden, wenn das klinische Bild eine schwerwiegende
Erkrankung (z. B. Sarkoidose, Myokarditis oder Krebserkrankungen) als Ursache fur die
Herzinsuffizienz vermuten l&sst und somit andere Therapieansatze gewahlt werden missen
(ACCF 2013 [GOR 4, LoE {]; ACCF 2009 [GoR {, LoE {]; HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

3 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen gegen die routinemaRige Durchfihrung
einer Myokardbiopsie im Rahmen der Abklarung der Ursache fir die Herzinsuffizienz. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

3 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Durchfiihrung einer Myokardbiopsie
bei Patienten mit spezifischen Symptom- oder Befundkonstellationen. Aufgrund der niedrigen
GoR sind die Empfehlungen fiir ein DMP nicht relevant.

Belastungstest

Ein Belastungstest sollte nicht standardmaRig bei allen Patienten mit Verdacht auf
Herzinsuffizienz durchgefiihrt werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). In besonderen Fallen
(z. B. bei unklarer Ursache von verminderter Leistungsfahigkeit oder als Untersuchung in

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -81-



Abschlussbericht V14-01 Version 1.0
Leitlinienrecherche und -bewertung fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Vorbereitung auf eine Herztransplantation) kann er jedoch sinnvoll sein (ACCF 2009 [GoR {,
LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR Y, LoE {]; HFSA 2010 [GoR !, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen die routinemaRige Durchfiihrung
von Belastungstests im Rahmen der Herzinsuffizienzdiagnostik. Die Empfehlung ist flr ein
DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Durchfiihrung von Belastungstests in
besonderen Féllen im Rahmen der Herzinsuffizienzdiagnostik. Aufgrund der niedrigen GoR
sind die Empfehlungen fur ein DMP nicht relevant.

A.3.4.2.3 Diagnostik der Rechtsherzinsuffizienz

Ein  Verdacht auf Rechtsherzinsuffizienz besteht bei Patienten mit unerklarter
Belastungsintoleranz oder Hypotonie in Kombination mit erhéhtem Jugularvenenduck,
peripheren Odemen und Hepatomegalie (Leberschwellung) (CCS 2009 [GoR T, LoE {]). Zur
Diagnosestellung sollte eine Echokardiografie zur Darstellung der Herzstruktur und -funktion,
aber auch zur Messung der Dehnbarkeit der Vena cava inferior durchgefiihrt werden (CCS
2009 [GoR T, LoE !]). Bei unklarer Diagnose oder bei refraktirer Rechtsherzinsuffizienz
sollte eine hamodynamische Beurteilung mittels eines Rechtsherzkatheters durchgefihrt
werden (CCS 2009 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP
Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Diagnostik der Rechtsherzinsuffizienz.

Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.
A.3.4.3 Therapeutische Malinahmen
A.3.43.1 Nichtmedikamentdse MaRnahmen

8 Leitlinien geben Empfehlungen zu nichtmedikamentésen TherapiemaBnahmen (ACCF
2013, ACCF 2009, CCS 2013 Reha, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010, ISCI 2013 und
NICE 2010).

A.3.4.3.1.1 Lebensstilanderung

2 Leitlinien empfehlen eine Unterstiitzung der Raucherentwdhnung (CSNZ 2009 [GoR 4,
LoE J]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

2 Leitlinien empfehlen, Alkohol nur in moderaten Mengen zu konsumieren (CSNZ 2009
[GoR {, LoE {]; HSFA 2010 [GoR T, LoE {]). Eine Leitlinie empfiehlt bei friiherem oder
aktuellem exzessiven Trinkverhalten eine Alkoholabstinenz (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Raucherentwéhnung. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur MaRigung des
Alkoholkonsums bei Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
potenziell relevant.

1 Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung zur Alkoholabstinenz bei friherem oder
aktuellem exzessiven Trinkverhalten. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.1.2 Erndhrungsempfehlungen / Gewichtskontrolle

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz ist eine salzarme Erndhrung zu empfehlen, um einer
Flissigkeitsretention entgegenzuwirken (ACCF 2013 [GoR {, LoE {]; ACCF 2009 [GoR T,
LoE J]; CSNZ 2009 [GoR {, LoE {]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]), wobei die maximal
erlaubte Salzmenge abhangig ist von der Schwere der Herzinsuffizienz (HFSA 2010 [GoR T,
LoE fehlt]).

Eine Flussigkeitsrestriktion auf 1,5 bis 2 Liter pro Tag wird vor allem fiir Patienten mit einer
fortgeschrittenen Herzinsuffizienz empfohlen, da hierdurch die VVolumenbelastung reduziert
wird (ACCF 2013 [GoR V, LoE l]; HFSA 2010 [GoR T, LoE l]). Bei Patienten mit
moderater Herzinsuffizienzsymptomatik wird eine Begrenzung der taglichen Flissigkeits-
aufnahme zur Pravention von Wassereinlagerungen oder Lungenstauung empfohlen (CSNZ
2009 [GoR 4, LoE {]; HFSA 2010 [GoR {, LoE {]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Weiterhin  sollten  Herzinsuffizienzpatienten tdgliche beziehungsweise regelmaRige
Gewichtskontrollen durchfiihren. Eine starke Gewichtszunahme (laut ICSI 2013 mehr als 1 kg
uber Nacht oder mehr als 2,5 kg in einer Woche) kann auf eine unzureichende Therapie
hindeuten und sollte Anlass zu einem Arztbesuch geben (CSNZ 2009 [GoR 4, LoE {]; ICSI
2013 [GoR fehlt, LoE {]).

Eine unerklarliche Gewichtsabnahme bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz sollte
genau untersucht (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) und gegebenenfalls mit hochkalorischer Kost
behandelt werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Die Gabe von anabolen Steroiden wird
nicht empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

5 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur salzarmen Ernahrung. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Flussigkeitsrestriktion bei
Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.
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3 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Flissigkeitsrestriktion bei Patienten
mit moderater Herzinsuffizienz. Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fir eine
DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit niedrigen GoR oder alternativ niedrigen LoE Empfehlungen zur
regelmaRigen Gewichtskontrolle. Aufgrund der niedrigen GoR oder alternativ niedrigen LoE
sind die Empfehlungen fur ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zum Umgang mit Gewichtsverlust bei
Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.1.3 Kaorperliche Aktivitat / sportliche Betatigung

Patienten mit Herzinsuffizienz sollten zu regelmaRiger sportlicher Betdtigung angehalten
werden, da diese sich positiv auf den Krankheitsverlauf auswirken kann. Diese kann am
besten in Gruppen, unter Anleitung, gegebenenfalls aber auch allein durchgefiihrt werden
(ACCF 2013 [GoR T, LoE T]; ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR fehlt,
LoE 1]; ESC 2012 [GoR T, LoE 1]; HFSA 2010 [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2013 Reha
[GoR T, LoE fehlt]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE 1]). Diese
Empfehlung gilt auch fiir Patienten nach Dekompensation oder mit schwerer Herzinsuffizienz
(CCS 2013 Reha [GoR T, LoE {]) beziehungsweise fiir hochaltrige Patienten, Patienten mit
liegendem implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICD) — sofern sie medikamentds gut
eingestellt sind beziehungsweise sich in der Einstellung befinden (CSNZ 2009 [GoR .,
LoE 4)).

Empfohlen wird eine Belastung moderater Intensitat (z. B. Walking, Jogging, Fahrradfahren)
(CCS 2013 Reha [GoR T, LoE fehlt]).

Fur Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz wird vorgeschlagen, einen Belastungstest
voranzustellen, um die Belastungsgrenze festzulegen (ACCF 2009 [GoR Y, LoE {];
CCS 2013 Reha [GoR T, LoE {]). Eine Leitlinie sieht die Notwendigkeit eines
Belastungstests bei allen Patienten mit Herzinsuffizienz (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

8 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR oder alternativ hohen LoE Empfehlungen zur
sportlichen Betatigung bei Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung, dass die sportliche Aktivitat einer
Belastung moderater Intensitat entsprechen sollte. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell
relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR die Empfehlung, bei Patienten mit
fortgeschrittener  Herzinsuffizienz  vor  sportlicher  Aktivitdt einen  Belastungstest

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -84 -



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

durchzufthren. Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR diese Empfehlung fir alle
Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.1.4 Impfungen

Fur Patienten mit Rechtsherzinsuffizienz wird eine jahrliche Influenzaimpfung empfohlen
(CCS 2009 [GoR T, LoE {)).

Fur alle Patienten mit Herzinsuffizienz sollten die Influenza- und Pneumokokkenimpfung in
Betracht gezogen werden (CSNZ 2009 [GoR Y, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

3 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur j&hrlichen Impfung von
Herzinsuffizienzpatienten gegen Influenza. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichem GoR Empfehlungen zur Impfung von
Herzinsuffizienzpatienten gegen Pneumokokken. Die Empfehlung ist fur ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.3.2 Medikamentdse Therapie

14 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie (ACCF 2013, ACCF
2009, ACCP 2012, CCS 2015, CCS 2013 HF, CCS 2011, CCS 2010, CCS 2009, CSNZ 20009,
ESC 2012, HFSA 2010, ICSI 2013, MQIC 2013 und NICE 2010). Zur besseren
Ubersichtlichkeit werden zuerst allgemeine medikamentose Therapieempfehlungen
beschrieben, gefolgt von den einzelnen Wirkstoffklassen.

A.3.4.3.2.1 Allgemeine Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie

4 Leitlinien geben allgemeine Empfehlungen zur medikamentésen Therapie (ACCF 2013,
ACCF 2009, CSNZ 2009 und MQIC 2013).

Die Leitlinien ACCF 2013 und ACCF 2009 empfehlen, wenn angemessen, fir
symptomatische Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion (AHA-Stadium C) die gleichen
therapeutischen MaRnahmen anzusetzen wie fir Patienten in den Stadien A und B
(ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]).

Medikamente, von denen bekannt ist, dass sie den Kklinischen Zustand von Patienten mit
Herzinsuffizienz negativ beeinflussen, sollten vermieden beziehungsweise abgesetzt werden
(die meisten Antiarrhythmika, Calciumkanalblocker (auBer Amlodipin), nichtsteroidale
Antirheumatika und Glitazone) (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR T, LoE
fehlt]).

Bei der Behandlung von élteren Patienten mit Herzinsuffizienz nach evidenzbasierten
Empfehlungen sind im Individualfall die im Alter veranderten Stoffwechseleigenschaften und
Toleranzgrenzen fiir Standardmedikamente zu beachten (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]).
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Patienten, die mehrere Medikamente zur Behandlung der Herzinsuffizienz erhalten, stehen
unter einem erhéhten Risiko fir Medikamenteninteraktionen und Nebenwirkungen
(MQIC 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]). In diesem Zusammenhang empfiehlt die Leitlinie
ICSI 2013, dass alle Medikamente (inkl. freiverkdauflicher Medikamente) bei jedem
Arztbesuch besprochen werden sollten ([GoR fehlt, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

2 Leitlinien geben mit hohem GoR die Empfehlung, fiir Herzinsuffizienzpatienten im AHA-
Stadium C prinzipiell die gleichen therapeutischen Malinahmen anzusetzen wie fir Patienten
in den Stadien A und B. Die Empfehlung ist fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit hohem GoR die Empfehlung, dass Medikamente, die bekanntermalen
den klinischen Zustand von Patienten mit Herzinsuffizienz negativ beeinflussen, vermieden
bzw. abgesetzt werden sollten. Die Empfehlung ist fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung, dass bei &lteren Herzinsuffizienzpatienten
die verénderten Stoffwechseleigenschaften und Toleranzgrenzen beachtet werden missen.
Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit fehlenden GoR und LoE Empfehlungen zum erhohten Risiko fir
Medikamenteninteraktionen und Nebenwirkungen bei Patienten mit Herzinsuffizienz und
empfehlen eine regelmélige Kontrolle der eingenommenen und verschriebenen
Medikamente. Aufgrund der mehrheitlich fehlenden Angaben zu GoR und LoE kann keine
Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.

A.3.4.3.2.2 Therapie mit Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmern (ACE-Hemmer)

11 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit ACE-Hemmern
zur Reduktion von Mortalitat und Morbiditat sowie zur Vermeidung von Hospitalisierungen
(ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CCS 2011, CCS 2010, CSNZ 2009, ESC 2012,
HFSA 2010, ICSI 2013, MQIC 2013 und NICE 2010).

In 4 Leitlinien wird empfohlen, Patienten mit linksventrikuldrer Herzinsuffizienz und
verminderter Ejektionsfraktion ohne Verweis auf den klinischen Symptomstatus
beziehungsweise explizit mit symptomatischem als auch asymptomatischem Verlauf mit
ACE-Hemmern zu behandeln (HFSA 2010 [GoR T, LoE T7; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE
fehlt]; MQIC 2013 [GoR T, LoE 1]; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Diese Empfehlung
gilt explizit auch fur Frauen (HFSA 2010 [GoR 1, LoE |]).

Unabhédngig vom Symptomstatus werden ACE-Hemmer auch fiir Patienten mit Zustand nach
Myokardinfarkt empfohlen, wobei die Behandlung unbegrenzt weitergefuhrt werden soll, falls
die Ejektionsfraktion unter 40 % liegt beziehungsweise Kklinische Symptome einer
Herzinsuffizienz auftreten (CCS 2013 HF [GoR T, LoE T]; HFSA 2010[GoR T, LoE 1]).
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4 Leitlinien empfehlen eine Behandlung mit ACE-Hemmern flr Patienten mit verminderter
Ejektionsfraktion, aber ohne klinische Symptome (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]; ACCF 2009
[GoR T, LoE T]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE T]. Die
Empfehlung der Leitlinie CCS 2013 HF grenzt diese Population ein auf Patienten mit einer
Ejektionsfraktion < 35 %, die Leitlinie HFSA 2010 auf Patienten mit einer Ejektionsfraktion
von <40 %. Die Leitlinie CCS 2010 spricht diese Empfehlung speziell auch fiir afrikanisch-
stammige Patienten aus (CCS 2010 [GoR T, LoE T]). Auch fiir asymptomatische
Bluthochdruckpatienten mit linksventrikularer Dysfunktion und/oder Dilatation sowie
reduzierter Ejektionsfraktion wird eine ACE-Hemmer-Therapie empfohlen (HFSA 2010
[GoR T, LoE 17).

4 Leitlinien empfehlen eine Behandlung mit ACE-Hemmern fur (aktuell) symptomatische
Patienten mit linksventrikuldrer Dysfunktion (ACCF 2013 [GoR T, LoE T]; ACCF 2009
[GoR T, LoE 1]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 1]; CSNZ 2009 [fehlt, LoE T7]). Good Practice
Points in der Leitlinie CSNZ 2009 geben zusatzliche Hinweise auf spezifische Dosierungen,
zu erwartende Nebenwirkungen und notwendiges Monitoring — jeweils ohne Angaben von
GoOR oder LoE.

ACE-Hemmer werden weiterhin fir Patienten mit Herzinsuffizienz, aber erhaltener
linksventrikul&rer Funktion empfohlen, wenn gleichzeitig Diabetes oder eine symptomatische
arteriosklerotisch bedingte kardiovaskuldre Erkrankung sowie ein weiterer Risikofaktor
vorliegen; wird der ACE-Hemmer nicht vertragen, sollte ein AT1-Rezeptorantagonist
(Angiotensin-11-Antagonist) in Erwagung gezogen werden (HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

8 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten mit  eingeschréankter  linksventrikularer  Ejektionsfraktion,
unabhéngig vom Symptomstatus, mit ACE-Hemmern. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten mit Zustand nach Myokardinfarkt mit ACE-Hemmern, unabhéngig
von ihrem Symptomstatus. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung zur Behandlung von asymptomatischen
Herzinsuffizienzpatienten mit Bluthochdruck und eingeschrankter linksventrikuldrer
Ejektionsfraktion mit ACE-Hemmern. Die Empfehlung ist fur ein DMP potenziell relevant.

4 Leitlinien geben mit hohen GoR oder alternativ hohen LoE Empfehlungen zur Behandlung
von symptomatischen Herzinsuffizienzpatienten mit linksventrikularer Dysfunktion mit ACE-
Hemmern. Die Empfehlungen sind fir ein DMP relevant.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -87 -



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten mit erhaltener linksventrikularer Funktion und gleichzeitig Diabetes
mellitus oder kardiovaskularer Erkrankung mit ACE-Hemmern. Die Empfehlungen sind far
ein DMP nicht relevant.

Spezielle Empfehlungen zu ACE-Hemmern in Kombination mit anderen Medikamenten

Die Kombination von ACE-Hemmern mit einem Betablocker wird von 2 Leitlinien fur
Patienten mit symptomatischer systolischer Herzinsuffizienz empfohlen (ESC 2012 [GoR T,
LoE 17; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Fur asymptomatische Patienten mit einer Ejektionsfraktion < 40 % wird die Kombination von
einem ACE-Hemmer mit einem Betablocker sowohl mit (HFSA 2010 [GoR T, LoE ]) als
auch ohne Herzinfarktanamnese (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]) empfohlen.

Unabhéngig von der Auswurffraktion und bestehender Herzinsuffizienzsymptomatik wird in
einer Leitlinie Patienten mit durchgemachtem Herzinfarkt eine Kombinationsbehandlung mit
ACE-Hemmern und Betablockern empfohlen (ACCF 2009 [GoR T, LoE 7)), eine weitere
Leitlinie gibt die gleiche Empfehlung flr Patienten mit einem Herzinfarkt vor weniger als 48
Stunden, mit reduzierter Auswurffraktion und /oder Herzinsuffizienzsymptomen (HFSA
2010 [GoR T, LoE T)).

Fur Dialysepatienten mit Herzinsuffizienz und einer Ejektionsfraktion von < 35 % wird die
Einleitung beziehungsweise Fortsetzung einer Kombinationstherapie aus Betablocker und
ACE-Hemmer empfohlen (CCS 2011 [GoR T, LoE fehlt]). Die Kombinationstherapie wird
auch als Standardtherapie fiir altere (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) und hochaltrige (>80
Jahre) (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) Herzinsuffizienzpatienten empfohlen.

Bluthochdruckpatienten mit dilatiertem linken Ventrikel und reduzierter Ejektionsfraktion
sollen nach der Leitlinie HFSA 2010 zusétzlich zu einem ACE-Hemmer Betablocker erhalten,
auch bei kontrolliertem Blutdruck (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Eine routinemaRige Kombinationsbehandlung (ACE-Hemmer + AT1-Rezeptorantagonisten +
Aldosteron-Antagonisten) wird fur Patienten mit aktuell oder rezent symptomatischer
Linksherzinsuffizienz nicht empfohlen (ACCF 2009 [GoR T, LoE ]). Fiir asymptomatische
Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion (<40 %) wird von einer routinemaRigen
Kombinationstherapie aus ACE-Hemmer und AT1-Rezeptorantagonisten abgeraten (HFSA
2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
symptomatischen und asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten, Herzinsuffizienz-
patienten mit durchgemachtem Herzinfarkt, Dialysepatienten mit Herzinsuffizienz und &lteren
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Herzinsuffizienzpatienten mit einer Kombination von ACE-Hemmern und Betablockern. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung zur Behandlung von
Bluthochdruckpatienten mit Herzinsuffizienz und dilatiertem linken Ventrikel mit einer
Kombination aus ACE-Hemmern und Betablockern. Die Empfehlung ist fiir ein DMP
potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen den routineméaRigen Einsatz von
ACE-Hemmern in Kombination mit ATI-Antagonisten und Aldosteron-Antagonisten bei
symptomatischen Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlung ist fur ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen den routineméaRigen Einsatz von
ACE-Hemmern in  Kombination mit ATI-Antagonisten bei asymptomatischen
Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Allgemeine Hinweise zur Therapie mit ACE-Hemmern

Eine Therapie mit ACE-Hemmern sollte niedrig dosiert begonnen und in kurzen Intervallen
bis zur Toleranzgrenze beziehungsweise bis zur Zieldosis auftitriert werden (NICE 2010
[GOR fehlt, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE {]). Nach Therapiebeginn mit ACE-
Hemmern beziehungsweise nach jeder Dosissteigerung sind  Elektrolyte und
Nierenretentionswerte zu kontrollieren (NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich fehlenden GoR und LoE Empfehlungen zur initialen
Dosierung von ACE-Hemmern und zum erforderlichen Monitoring. Aufgrund der
mehrheitlich fehlenden GoR und LoE kann keine Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz
gemacht werden.

A.3.4.3.2.3 Therapie mit Beta-Rezeptorblockern (Betablocker)

10 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung der Herzinsuffizienz mit Betablockern
(ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CCS 2010, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010,
ICSI 2013, MQIC 2013 und NICE 2010).

Eine Leitlinie empfiehlt fur Patienten mit Linksherzinsuffizienz (Ejektionsfraktion <40 %
bzw. < 45 %) ohne Einschrankung eine Therapie mit Betablockern (CCS 2013 HF [GoR T,
LoE T]), eine weitere Leitlinie gibt die gleiche Empfehlung explizit auch fir afrikanisch-
staimmige Patienten (CCS 2010 [GoR T, LoE fehlt]). 2 weitere Leitlinien machen
Einschrankungen: Die Leitlinie CSNZ 2009 empfiehlt die Therapie (CSNZ 2009 [GoR T,
LoE T]) - wobei in ,Clinical Practice Points“ ohne Angabe von GoR oder LoE
Einschrankungen bei Indikationsstellung, Begleittherapien, Dosierungen, Nebenwirkungen
und Kontraindikationen gemacht werden. Die Leitlinie NICE 2010 empfiehlt die
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Betablockertherapie explizit auch fur &ltere Herzinsuffizienzpatienten sowie fiir Patienten mit
PAVK, erektiler Dysfunktion, Diabetes mellitus, interstitiellen Lungenerkrankungen und
COPD (NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Eine weitere Leitlinie schrénkt die Indikation auf
hdmodynamisch stabile Patienten ohne Kontraindikationen und ohne Ruhedyspnoe mit
Lungenstauung ein (MQIC 2013 [GoR T, LoE 17).

Eine Leitlinie formuliert die Therapieempfehlung explizit fir symptomatische
beziehungsweise asymptomatische  weibliche Herzinsuffizienzpatientinnen mit
linksventrikularer Funktionsstérung (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

3 Leitlinien empfehlen die Behandlung von asymptomatischen Patienten mit reduzierter
Ejektionsfraktion mit Betablockern, mit oder ohne Herzinfarktanamnese (ACCF 2013 [GoR
T, LoE ]; ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR !, LoE {]). Firr Patienten mit
einer Ejektionsfraktion <40 % werden solche Betablocker empfohlen, fir die in klinischen
Studien eine Wirksamkeit bei Herzinsuffizienzpatienten nachgewiesen wurde (HFSA 2010
[GoR T LoE 1)).

Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion und aktuellen beziehungsweise rezenten
Herzinsuffizienzsymptomen sollten, falls keine Kontraindikationen vorliegen, mit solchen
Betablockern behandelt werden, fiir die in Studien eine Mortalititsreduktion nachgewiesen
werden konnte (Bisoprolol, Carvedilol und Metoprolol retard) (ACCF 2013 [GoR T, LoE 7J;
ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]).

Fur KHK-Patienten wird explizit die Indikation zur Betablockertherapie bei reduzierter
linksventrikul&rer Auswurffraktion beziehungsweise nach vorangegangenem Herzinfarkt
gestellt (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Die Betablocker beziehungsweise ACE-Hemmer
Behandlung sollte bei hamodynamisch stabilen Herzinfarktpatienten mit reduzierter
linksventrikul&rer Auswurffraktion oder Herzinsuffizienzzeichen innerhalb von 48 h nach
dem Infarkt begonnen werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE T]). Fir Patienten im Stadium
NYHA IV werden Betablocker nach Stabilisierung empfohlen (CCS 2013 HF [GoR T,
LoE 17).

Patienten mit klrzlich dekompensierter Herzinsuffizienz sollen Betablocker nach Kontrolle
des Volumenstatus und Absetzen von i. v. Diuretika und Inotropika erhalten (HFSA 2010
[GoR T, LoE {]). Die Betablockerbehandlung sollte als Erhaltungstherapie weitergefiihrt
werden, sofern keine Schocksymptomatik, refraktdre Volumenuberlastung oder
symptomatische Bradykardie auftreten (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Gegebenenfalls sind
temporare Dosisanpassungen erforderlich, wobei abruptes Absetzen zu vermeiden ist
(HFSA 2010 [GoR {, LoE l]). Vor Entlassung aus dem Krankenhaus sollte die
Betablockertherapie erneut angesetzt und auf die hochste tolerable Dosis eingestellt werden
(HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).
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Fur Patienten mit erhaltener linksventrikularer Ejektionsfraktion, Herzinsuffizienzsymptomen
und gut eingestelltem Bluthochdruck gibt es Daten, dass Betablocker, ACE-Hemmer, AT1-
Rezeptorantagonisten oder Calciumantagonisten die Symptome verringern kénnen (ACCF
2009 [GoR 4, LoE {]). Eine andere Leitlinie stellt die Indikation zur Behandlung von
Patienten mit Herzinsuffizienz mit Betablockern bei erhaltener linksventrikulérer
Ejektionsfraktion und vorangegangenem Myokardinfarkt (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1),
Bluthochdruck (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) sowie Vorhofflimmern (HFSA 2010 [GoR T,
LoE J]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

8 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Betablocker Therapie von
Herzinsuffizienzpatienten mit verminderter linksventrikuldrer ~Auswurffraktion. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Betablocker-Therapie von
Patienten mit kurz zuriickliegender Dekompensation einer Herzinsuffizienz. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Betablocker-Therapie von
Herzinsuffizienzpatienten  mit  erhaltener  linksventrikuldrer  Auswurffraktion.  Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Spezielle Empfehlungen zu Betablockern in Kombination mit anderen Medikamenten

2 Leitlinien empfehlen als Routinetherapie fiir asymptomatische Patienten mit einer
Ejektionsfraktion < 40 % die Kombination von einem Betablocker mit einem ACE-Hemmer,
sowohl mit (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) als auch ohne Herzinfarktanamnese (HFSA 2010
[GoR T, LoE ]) beziehungsweise beide Konstellationen (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]). Fir
Patienten nach Herzinfarkt (<48 Stunden) und reduzierter Auswurffraktion oder
Herzinsuffizienzsymptomen wird ebenfalls die Kombination Betablocker + ACE-Hemmer
empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE T]).

2 weitere Leitlinien empfehlen die Kombinationsbehandlung mit Betablocker und ACE-
Hemmer als Therapie der Wahl fir alle symptomatischen Patienten mit Linksherzinsuffizienz
(Ejektionsfraktion < 40 %) (ESC 2012 [GoR T, LoE 1]; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Bluthochdruckpatienten mit dilatiertem linken Ventrikel und reduzierter Ejektionsfraktion
sollen nach der Leitlinie HFSA 2010 zusétzlich zu einem ACE-Hemmer Betablocker erhalten,
auch bei kontrolliertem Blutdruck (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]). Auch firr altere (HFSA
2010 [GoR T, LoE ]) und hochaltrige Patienten (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]) mit
linksventrikuléarer ~ Herzinsuffizienz  und  ohne  Kontraindikationen — wird  eine
Kombinationstherapie aus ACE-Hemmer und Betablocker empfohlen. Weiter wird auch fur
Dialysepatienten mit Herzinsuffizienz und einer Ejektionsfraktion von < 35 % die Einleitung
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beziehungsweise Fortsetzung einer Kombinationstherapie aus Betablocker und ACE-Hemmer
empfohlen (CCS 2011 [GoR T, LoE fehlt).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
symptomatischen und asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten, Herzinsuffizienz-
patienten mit durchgemachtem Herzinfarkt, Dialysepatienten mit Herzinsuffizienz und &lteren
Herzinsuffizienzpatienten mit einer Kombination von ACE-Hemmern und Betablockern. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung zur Behandlung von
Bluthochdruckpatienten mit Herzinsuffizienz und dilatiertem linken Ventrikel mit einer
Kombination aus ACE-Hemmern und Betablockern. Die Empfehlung ist fiir ein DMP
potenziell relevant.

Allgemeine Hinweise fur die Therapie mit Betablockern

Fur Herzinsuffizienzpatienten sollte Carvedilol, Metoprolol (Retardpraparat) und Bisoprolol
der Vorzug gegenuber anderen generischen Betablockern gegeben werden (ICSI 2013 [GoR
fehlt, LoE fehlt]). Herzinsuffizienzpatienten, die bereits fir eine andere Erkrankung
Betablocker erhalten, sollen auf solche Préparate umgestellt werden, die fur die Behandlung
der Herzinsuffizienz zugelassen sind (NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Die Betablocker-Behandlung sollte niedrig dosiert begonnen und bis zur Zieldosis
beziehungsweise bis zur héchsten tolerablen Dosis erhéht werden (CCS 2013 HF [GoR T,
LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Als Kontraindikationen fir eine Therapie mit Betablockern werden genannt: symptomatische
Hypotonie, schwere reaktive Atemwegserkrankungen, symptomatische Bradykardie, AV-
Blockierungen ohne permanente Schrittmachertherapie (CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]).
Eine weitere Leitlinie (HFSA 2010) sieht keine grundsétzliche Kontraindikation fur
Betablocker fir Patienten mit Diabetes, stabiler chronisch obstuktiver Lungenerkrankung
(COPD) oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit (PAVK). Bei héaufigen
Hypoglykamien, Asthma oder ischdmischen Schmerzen in Ruhe wird zur Vorsicht geraten
und zu sehr groRBer Vorsicht bei ausgepragter Bradykardie (<55 Schlage/min) oder
Hypotension (systolisch RR < 80 mm Hg) (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Fir Patienten mit
Asthma und aktiver Bronchospastik besteht eine Kontraindikation gegen Betablocker (HFSA
2010 [GoR T, LoE {)).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

2 Leitlinien geben mit fehlenden GoR und LoE Empfehlungen zur Auswahl von
Betablockern. Aufgrund der fehlenden Angaben zu GoR und LoE kann keine Aussage
hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.
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3 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur initialen Dosierung und
Auftitration von Betablockern. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Beachtung von Kontraindikationen
gegen eine Betablocker-Therapie bei Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP relevant.

A.3.4.3.2.4 Therapie mit Angiotensin-l11-Antagonisten (AT1-Rezeptorantagonisten)

10 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit AT1-
Rezeptorantagonisten (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2015, CCS 2013 HF, CSNZ 2009,
ESC 2012, HFSA 2010, ICSI 2013, MQIC 2013 und NICE 2010).

2 Leitlinien geben die Empfehlung, bei asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten mit
reduzierter linksventrikularer Auswurffraktion und Unvertraglichkeit von ACE-Hemmern
(z. B. wegen Husten oder Angioddem), diese durch AT1-Rezeptorantagonisten zu ersetzen
(ACCF 2009 [GoR Y, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 17]). Die Empfehlung gilt auch fiir
die Postinfarktphase (ACCF 2009 [GoR T, LoE 17).

Fur symptomatische Patienten mit reduzierter linksventrikuldarer Auswurffraktion, die keine
ACE-Hemmer tolerieren, wird in 9 Leitlinien ihre Substitution durch AT1-
Rezeptorantagonisten empfohlen — mit dem Ziel der Reduktion von Mortalitat, Morbiditét,
Hospitalisierungsrate und unter der Einschrankung, dass keine Kontraindikationen bestehen
(ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]; ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 77;
CSNZ 2009 [GoR T, LoE {]; ESC 2012 [GoR T, LoE T]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 17;
ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]; MQIC 2013 [GoR T, LoE 1]; NICE 2010 [GoR fehlt,
LoE fehlt]). Diese Empfehlung wird explizit auch fur Patienten in der akuten Postinfarktphase
und einer linksventrikuldren Auswurffraktion von unter 40 % empfohlen (CCS 2013 HF
[GOR T, LoE {]). AT1-Rezeptorantagonisten werden auch fir Patienten mit erhaltener
linksventrikularer Auswurffraktion empfohlen, wenn diese keine ACE-Hemmer tolerieren
und zusatzlich an symptomatischer kardiovaskulérer Arteriosklerose oder Diabetes leiden
beziehungsweise weitere Risikofaktoren aufweisen (ACCF 2013 [GoR J, LoE fehlt];
HFSA 2010 [GoR 4, LoE J]).

Als Alternative zu ACE-Hemmern kénnen AT1-Rezeptorantagonisten in Betracht gezogen
werden, bei Patienten, die diese bereits fir eine andere Indikation erhalten und gut vertragen
(ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]; ACCF 2009 [GoR {, LoE fehlt]). AuBerdem kénnen sie in der
Postinfarktphase (HFSA 2010 [GoR ¥, LoE T]) beziehungsweise auch bei chronischer
Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikularer Auswurffraktion (HFSA 2010 [GoR
LoE J]) als Alternative zu ACE-Hemmern in Betracht gezogen werden.
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

9 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zum Einsatz von AT1-
Antagonisten bei Herzinsuffizienzpatienten, die ACE-Hemmer nicht tolerieren. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

3 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum Ersatz von ACE-Hemmern
durch AT1-Rezeptorantagonisten bei unterschiedlichen Konstellationen. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP potenziell relevant.

Spezielle Empfehlungen zu AT1-Rezeptorantagonisten in Kombination mit anderen
Medikamenten

Fur die Gruppe der asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten wird von einer
routineméaBigen Kombination von ACE-Hemmern mit AT1-Rezeptorantagonisten zur
Verhinderung von Herzinsuffizienzsymptomen abgeraten (HFSA 2010 [GoR T, LoE ]). Fiir
symptomatische Patienten, die keinen Betablocker tolerieren oder Kontraindikationen
aufweisen, kann diese Therapieoption aber in Erwdgung gezogen werden (CCS 2013 HF
[GOR 4, LoE {]).

Zusétzlich zu Betablockern und ACE-Hemmern kénnen AT1-Rezeptorantagonisten gegeben
werden, wenn die Patienten weiterhin symptomatisch sind (ACCF 2009 [GoR {, LoE {];
CSNZ 2009 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR {, LoE 1), als Hochrisikoklientel fiir
Komplikationen gelten (CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]) und wenn sie keinen Aldosteron-
Antagonisten tolerieren (ACCF 2013 [GoR Y, LoE 1]; ESC 2012 [GoR T, LoE T)).

Wegen des Risikos einer Hyperkalidmie wird von einem routinemél3igen Einsatz einer
Dreifachkombination aus ACE-Hemmer, AT1-Rezeptorantagonisten und Aldosteron-
Antagonisten abgeraten (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE {]; ESC
2012 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Dies gilt auch explizit fiir Patienten in
der Postinfarktphase und mit reduzierter linksventrikularer Auswurffraktion (HFSA 2010
[GoR T, LoE 17).

Die Leitlinie CCS 2015 gibt eine Empfehlung zum Einsatz von LCZ696 (Angiotensin-
Rezeptor-Neprilysin-Inhibitor [Handelsname Entresto]) ab, die als ,,Clinical Trails that might
influence practice” deklariert wird. Fir eine spezifische Patientengruppe mit leichter bis
moderater Herzinsuffizienz, einer Ejektionsfraktion <40 %, erhohten natriuretischen
Peptidwerten oder Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz innerhalb der letzten 12 Monate,
einem Serumkalium < 5,2 mmol/l und einer glomeruléren Filtrationsrate von > 30 ml sowie
leitliniengerechter medikamentdser Behandlung wird der Einsatz des Medikamentes LCZ696
anstelle von ACE-Hemmern oder AT1-Rezeptorantagonisten empfohlen. Die Behandlung
sollte unter enger Uberwachung der Kalium- und Kreatininwerte erfolgen (CCS 2015 [GoR {,
LoE T7).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen den routinemaRigen Einsatz einer
Kombination aus ACE-Hemmer und AT1-Rezeptorantagonisten bei Patienten mit
asymptomatischer Herzinsuffizienz. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung zum Einsatz einer Kombination aus
ACE-Hemmer und AT1-Rezeptorantagonisten bei Patienten mit symptomatischer
Herzinsuffizienz, die keinen Betablocker tolerieren. Die Empfehlung ist fur ein DMP nicht
relevant.

6 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum Einsatz einer Kombination
aus ACE-Hemmer, Betablockern und AT1-Antagonisten fur spezifische Patientengruppen.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

4 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen gegen den Einsatz einer
Dreifachkombination aus ACE-Hemmer, AT1-Antagonisten und Aldosteron-Antagonisten.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedriger GoR eine Empfehlung zum Einsatz des Medikamentes
LCZ696 bei einer klar definierten Patientengruppe. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht
relevant.

Allgemeine Hinweise zur Behandlung mit AT1-Rezeptorantagonisten

Bei Patienten, die mit AT1-Rezeptorantagonisten behandelt werden, sollten regelméaRige
Laborwertkontrollen (Harnstoff, Elektrolyte, Kreatinin, glomerulére Filtrationsrate) erfolgen,
um Nierenschédigungen und Hyperkalidmien zu erkennen (NICE 2010 [GoR fehlt, LoE
fehlt]). Der Hinweis auf die Bedeutung des Monitorings findet sich in einer weiteren
Leitlinien in den ,,Good Practice Points“ ohne Angabe von GoR oder LoE (CSNZ 2009).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit fehlenden GoR und LoE Empfehlungen zum Monitoring von Patienten,
die mit AT1-Rezeptorantagonisten behandelt werden. Aufgrund der fehlenden Angaben zu
GoR und LoE kann keine Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.

A.3.4.3.2.5 Therapie mit Aldosteron-Antagonisten

11 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Aldosteron-Antagonisten (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2015, CCS 2013 HF, CCS 2011,
CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010, ICSI 2013, MQIC 2013 und NICE 2010).

Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz, die unter einer kombinierten Therapie mit ACE-
Hemmern (bei Unvertraglichkeit: AT1-Rezeptorantagonisten) und Betablockern weiterhin
symptomatisch bleiben (NYHA 11-1V) und eine linksventrikuldre Auswurffraktion von unter
35 % aufweisen, sollten zur Reduktion von Mortalitdt und Morbiditat zusatzlich Aldosteron-

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -95-



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Antagonisten erhalten, sofern keine (insbesondere renalen) Kontraindikationen vorliegen
(ACCF 2013 [GoR T, LoE T]; ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE 17;
HFSA 2010 [GoR {, LoE T (bei schwerer Symptomatik)], LoE J (bei moderater
Symptomatik)]). Diese Empfehlung gilt auch fur symptomatische Patienten mit einer
linksventrikul&dren Auswurffraktion von unter 40 % in der Postinfarktphase beziehungsweise
mit Diabetes mellitus (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]). In 2 Leitlinien wird die
Indikationsstellung eingegrenzt auf Patienten &lter als 55 Jahre, moderate Symptome unter
Standardtherapie und eine Reduktion der Ejektionsfraktion unter 30 % bzw. 35 %, wenn die
QRS-Zeit > 130 ms betrdgt, in den letzten 6 Monaten eine Hospitalisierung aufgrund einer
kardiovaskuléren Indikation erfolgte oder erhdhte BNP-Spiegel vorliegen (CCS 2013 HF
[GoR T, LoE T]; CCS 2011 [GoR T, LoE T]). In einer der beiden Leitlinien wird die
Indikation nach Myokardinfarkt bei Patienten mit einer linksventrikularen Auswurffraktion
von unter 35 % beziehungsweise 30 % bei begleitendem Diabetes mellitus gestellt (CCS 2013
HF [GoR T, LoE 1]). Fiir diese Patientengruppe stellt die HSFA 2010 die Indikation fiir
Aldosteron-Antagonisten  (zusatzlich zur Standardtherapie mit ACE-Hemmer und
Betablocker) bei einer linksventrikuldren Auswurffraktion von < 40 % (HFSA 2010 [GoR |,
LoE T7). Eine Leitlinie sieht Aldosteron-Antagonisten indiziert fiir symptomatische Patienten
ohne Kontraindikation und eine Reduktion der linksventrikuldren Auswurffraktion auf unter
40 % (MQIC 2013 [GoR T, LoE 17).

In 3 Leitlinien werden fiir Patienten mit NYHA [1lI-IV Aldosteron-Antagonisten
(Spironolacton?) bei einer linksventrikularen Auswurffraktion von unter 35 % empfohlen
(CCS 2013 HF [GoR T, LoE T]; CSNZ 2009 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 1J).
Die Leitlinie CSNZ 2009 schrankt die Indikationsstellung auf Patienten ein, die sich seit 6
Monaten im NYHA-Stadium IV befinden. Weiterfihrende ,,Clinical Practice Points*
beziehen sich auf Dosierungen, Begleitbehandlungen, Kontraindikationen und Monitoring
ohne Angabe von GoR oder LoE. Eine Leitlinie stellt die Indikation fir NYHA-III-1V-
Patienten zusatzlich zu konstanten Dosen von ACE-Hemmern und Digoxin (ICSI 2010
[GoR fehlt, LoE fehit]).

Die Leitlinie CCS 2015 gibt eine Empfehlung zum Einsatz von Aldosteron-Antagonisten ab,
die als ,,Clinical Trials that might influence practice” deklariert wird. Fir Patienten mit
erhaltener linksventrikularer Auswurffraktion und erhohten NP-Spiegeln, einem Serumkalium
< 5,0 mmol/L und einer glomeruldren Filtrationsrate (¢GFR) von > 30 mL/min wird eine
Behandlung mit Aldosteron-Antagonisten (Spironolacton?) empfohlen; jedoch nur unter
engmaschiger Uberwachung der Kalium- und Kreatininwerte (CCS 2015 [GoR {, LoE 1]).

2 GemaR Fachinformation ist Spironolacton in Deutschland nicht fiir den Anwendungsbereich Herzinsuffizienz
zugelassen [66]
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

7 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
spezifischen Gruppen von Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter Ejektionsfraktion, die
unter kombinierter ACE-Hemmer- und Betablocker-Therapie weiterhin symptomatisch sind,
mit Aldosteron-Antagonisten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

4 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten im Stadium NYHA 1I-IV mit Aldosteron-Antagonisten. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedriger GoR die Empfehlung, eine klar definierte Patientengruppe
mit erhaltener linksventrikularer Auswurffraktion mit Aldosteron-Antagonisten zu behandeln.
Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht relevant.

Allgemeine Hinweise zur Therapie mit Aldosteron-Antagonisten

Bei Patienten, die mit Aldosteron-Antagonisten behandelt werden, sollten regelméRig die
Kalium- und Kreatininwerte sowie die glomerulédre Filtrationsrate Uberwacht werden, um
lebensbedrohliche Hyperkaliamien beziehungsweise Verschlechterungen der Nierenfunktion
zu erkennen (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 1], NICE 2010
[GoR fehlt, LoE fehlt]). Aldosteron-Antagonisten sind kontraindiziert bei Kreatininwerten
>2,5mg/dL (beziehungsweise Kreatinin Clearance <30 ml/min) oder Kaliumwerten
> 5,0 mmol/l beziehungsweise in Kombination mit anderen kaliumsparenden Diuretika
(HFSA 2010 [GoR T, LoE 17).

Patienten, die mit Aldosteron-Antagonisten behandelt werden, sollten ohne persistierende
Hypokalidmie (< 4 mmol/l) keine Kaliumsubstitution erhalten (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP
3 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Uberwachung des
Elektrolytstatus und der Nierenfunktion beziehungsweise zur Kaliumsubstitution von
Patienten, die mit Aldosteron-Antagonisten behandelt werden oder werden sollen. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

A.3.4.3.2.6 Therapie mit Diuretika

7 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Diuretika (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CSNZ 2009, HFSA 2010, ICSI 2013 und
MQIC 2013).

Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion, die Zeichen einer Flussigkeitsretention zeigen,
sollten zur Symptomerleichterung mit Diuretika (und Salzrestriktion) behandelt werden
(ACCF 2013 [GoR T, LoE J]; ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; CSNZ 2009 [GoR {, LoE {];
HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]; MQIC 2013 [GoR T, LoE {]), ebenso Patienten mit erhaltener
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Ejektionsfraktion und Zeichen einer Fliissigkeitsretention (ACCF 2013 [GoR T, LoE !];
ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 1]; HFSA 2010 [GoR T, LoE ]).
Clinical Practice Points in der Leitlinie CSNZ 2009 machen weitere Angaben zur Dosierung,
Monitoring und Wechselwirkungen ohne Angabe von GoR oder LoE. 2 Leitlinien empfehlen
fur Patienten mit Lungenstauung beziehungsweise Flussigkeitsretention gezielt eine
Behandlung mit Schleifendiuretika, die im Anschluss an die akute Phase in niedriger
Dosierung weitergefiihrt werden sollte (CCS 2013 HF [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR
fehlt, LoE {]).

Ein Absetzen der Diuretika kann bei signifikanter Besserung des klinischen Zustandes und
der Herzfunktion in Erwdgung gezogen werden, insbesondere wenn die Kochsalzrestriktion
umgesetzt wird (HFSA 2010 [GoR Y, LoE J]). Fiihrt die optimale medikamentése
Einstellung inklusive Schleifendiuretika nicht zum Auflésen der Lungenstauung, sollte
vorsichtig, unter strenger Uberwachung (Gewicht, Kalium), ein weiteres Diuretikum
(Thiaziddiuretikum, Metolazon®) hinzugegeben werden (CCS 2013 HF [GoR Y, LoE fehlt];
HFSA 2010 [GoR , LoE {]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Preseritid sollte Patienten
mit akut dekompensierter Herzinsuffizienz vorbehalten bleiben, die auf eine aggressive
Diuretika- / Vasodilatatorentherapie nicht ansprechen (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).
Zusétzlich zur Diuretikabehandlung sollten Patienten mit Flissigkeitsretention vasoaktive
Medikamente erhalten (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

6 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR oder alternativ hohen LoE Empfehlungen zur
Behandlung von  Herzinsuffizienzpatienten mit  Zeichen einer  Lungenstauung
beziehungsweise Flussigkeitsretention mit Diuretika zur Symptomerleichterung. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

3 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Dauer und gegebenenfalls
notwendigen Erganzung der Diuretikatherapie (im Falle eines Therapieversagens) um weitere
Diuretika oder vasoaktive Medikamente. Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlungen
fur ein DMP nicht relevant.

Allgemeine Hinweise zur Therapie mit Diuretika

Die Wiederherstellung eines normalen VVolumenstatus mit Diuretika kann Tage oder Wochen
dauern, dabei haben sich mehrere kleine Dosen Uber den Tag verteilt als effektiver erwiesen
als grofe Einzeldosen (HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE {]). Bei Patienten, die eine schlechte
Resorption von oral verabreichten Medikamenten aufweisen oder bei denen unregelméRige
diuretische Effekte auftreten, sollte orales Torasemid in Erwagung gezogen werden
(HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]). Auch die intravenése Applikation von Diuretika kann
erforderlich werden (HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE T]). Einer Diuretikaresistenz kénnen

% Das Medikament ist in Deutschland nicht auf dem Markt.
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Einnahmefehler, Nierenprobleme oder ein Fortschreiten der kardialen Grunderkrankung
zugrunde liegen (HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Patienten unter Diuretikatherapie sollten sorgféltig hinsichtlich des Auftretens von
unerwiinschten  Wirkungen (Elektrolytentgleisungen, Hypotension, Nierenfunktions-
stérungen) Uberwacht werden (Labor, klinische Untersuchung) (HFSA 2010 [GoR T,
LoE 4]).

Patienten und Bezugspersonen mussen im Hinblick auf die Erkennung von
Flussigkeitsretention geschult werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]), einige Patienten
konnten so weit geschult werden, dass sie eigenstdndig, in Abhdngigkeit vom
Gewichtsverlauf, eine Adjustierung der Diuretikadosis vornehmen konnen (HFSA 2010
[GOR fehlt, LoE {)).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR oder alternativ uneinheitlichen LoE
Empfehlungen zur Auswahl bzw. Applikationsform von spezifischen Diuretika. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung zum Monitoring (Labor, klinische
Untersuchung) von Patienten unter Diuretikatherapie. Die Empfehlung ist fiir ein DMP
potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR oder alternativ uneinheitlichen LoE
Empfehlungen zu Schulungen von Patienten und Bezugspersonen zu Problemlagen im
Zusammenhang mit einer Diuretikatherapie. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.3.2.7 Therapie mit Herzglykosiden

7 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Herzglykosiden (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA
2010 und MQIC 2013).

Asymptomatische Patienten mit reduzierter linksventrikularer Ejektionsfraktion (AHA-
Stadium B) sollten kein Digoxin erhalten (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]).

2 Leitlinien stellen fest, dass Digoxin fiir Patienten mit systolischer Herzinsuffizienz (AHA-
Stadium C) und ohne Kontraindikationen hilfreich sein kann, im Hinblick auf die Vermeidung
von Krankenhausaufnahmen (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR Y, LoE
fehlt]). Dies gilt nicht fiir Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz (ACCF 2009 [GoR {,
LoE 4]).
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Eine Behandlung mit Herzglykosiden sollte fur Patienten mit Sinusrhythmus und einer
reduzierten Ejektionsfraktion < 45 %, die keinen Betablocker tolerieren, zusatzlich zu ACE-
Hemmern und Aldosteron-Antagonisten in Erwagung gezogen werden (ESC 2012 [GoR
LoE fehlt]). Ebenso fur Patienten, deren Symptome auch unter Betablocker-, ACE-Hemmer-
(oder AT1-Rezeptorantagonisten) und Aldosteron-Antagonisten-Therapie persistieren (CCS
2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR fehlt, LoE {]; ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt];
HFSA 2010 [GoR 4, LoE 4]; MQIC 2013 [GoR 4, LoE 17).

Herzglykoside werden auch fiir Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter linksventrikularer
Ejektionsfraktion und andauerndem Vorhofflimmern (CSNZ 2009 [GoR {, LoE {]; HFSA
2010 [GoR V, LoE {]) und schlechtem Ansprechen auf Betablocker beziehungsweise mit
Kontraindikationen fiir Betablocker empfohlen (CCS 2013 HF [GoR T, LoE {]). Hohe Dosen
(> 0,25 mg/Tag) von Herzglykosiden sollten nicht zur Frequenzkontrolle eingesetzt werden
(HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass asymptomatische
Herzinsuffizienzpatienten keine Herzglykoside erhalten sollten. Die Empfehlung ist flr ein
DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Therapie mit Herzglykosiden fur
Patienten mit symptomatischer systolischer Herzinsuffizienz. Aufgrund der niedrigen GoR
sind die Empfehlungen fur ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung gegen die Therapie mit
Herzglykosiden flr Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz. Die Empfehlung ist fur ein
DMP nicht relevant.

5 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR oder alternativ uneinheitlichen LoE
Empfehlungen zur Therapie mit Herzglykosiden flr Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter
Auswurffraktion, die einen Sinusrhythmus aufweisen und keine Betablocker tolerieren
beziehungsweise die unter kombinierter Betablocker-, ACE-Hemmer- (oder AT1-
Antagonisten-) und Aldosteron-Antagonisten-Therapie weiterhin symptomatisch bleiben. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Therapie mit Herzglykosiden
fur Herzinsuffizienzpatienten mit andauerndem Vorhofflimmern bei ungeniigendem
Ansprechen auf beziehungsweise Unvertraglichkeit von Betablockern. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP potenziell relevant.

Allgemeine Hinweise zur Therapie mit Herzglykosiden

Die Dosierung von Herzglykosiden hangt von der fettfreien Korpermasse (FFM), der
Nierenfunktion und den Begleitmedikamenten ab und betragt bei den meisten Patienten
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0,125 mg/Tag, um einen Serumdigoxinspiegel unter 1,0 ng/ml zu halten (HFSA 2010 [GoR T,
LoE 4]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zur Dosierung von Herzglykosiden bei
Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.2.8 Therapie mit oralen Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregations-
hemmern

4 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit oralen
Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern (ACCF 2013, ACCP 2012, CCS
2013 HF, ESC 2012 und HFSA 2010).

Herzinsuffizienzpatienten ohne Vorhofflimmern (Sinusrhythmus), ohne vorangegangene
thromboembolische Ereignisse beziehungsweise ohne einen kardioembolischen Streuherd
sollten keine Antikoagulation erhalten (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2013 HF [GoR
T, LoE T7), ebenso wenig Patienten ohne KHK oder intrakardialen Thrombus (ACCP 2012
[GOR 4, LOE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Bei Patienten mit vorangegangenen thromboembolischen Ereignissen einschlief3lich
ausgedehnter Vorderwandinfarkte und Infarkten mit intrakardialer Thrombusbildung
hingegen wird eine orale Antikoagulation empfohlen (CCS 2013 HF [GoR {, LoE {]; HFSA
2010 [GoR T, LoE {]). Die Leitlinie ACCP 2012 empfiehlt in diesem Fall eine 3-monatige
orale Antikoagulation (ACCP 2012 [GoR {, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

4 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR die Empfehlung gegen eine Antikoagulation
von Herzinsuffizienzpatienten ohne konkrete Risikofaktoren fiir thromboembolische
Ereignisse. Die Empfehlungen sind fir ein DMP relevant.

3 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen, Herzinsuffizienzpatienten mit
vorangegangenen thromboembolischen Ereignissen, insbesondere mit intrakardialer
Thrombusbildung, mit oralen Antikoagulanzien zu behandeln. Die Empfehlungen sind fir ein
DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.2.9 Therapie mit Antiarrhythmika

6 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Antiarrhythmika (ACCF 2013, ACCF 2009, CSNZ 2009, ESC 2012, HFSA 2010 und
ICSI 2013).

Bei symptomatischen Herzinsuffizienzpatienten werden Kalziumantagonisten nicht zur
routinemaRigen Therapie von Herzrhythmusstdrungen empfohlen (ACCF 2013 [GoR T,
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LoE T]; ACCF 2009 [GoR T, LoE T]). Non-Dihydropyridin-Kalziumantagonisten kénnen
sich bei asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten nach Herzinfarkt wegen ihres negativen
inotropen Effekts schadlich auswirken (ACCF 2013 [GoR T, LoE ]; ACCF 2009 [GoR T,
LoE {]; ESC 2012 [GoR T, LoE fehlt]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE ]). Verapamil ist nicht
wirksam bei Patienten mit Herzinsuffizienz nach akutem Herzinfarkt (ICSI 2013 [GoR fehlt,
LoE 1]). Antiarrhythmika der ersten Generation (Diltiazem, Verapamil) sollten bei Patienten
mit einer linksventrikularen Auswurffraktion unter 40 % nach Moéglichkeit vermieden werden
(HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Nur Dihydropyridin-Kalziumantagonisten gelten bei Herzinsuffizienzpatienten als sicher,
wobei Non-Dihydropyridin-Kalziumantagonisten (Diltiazem, Verapamil) bei Patienten mit
erhaltener Ejektionsfraktion einsetzbar sind (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Bei
Herzinsuffizienzpatienten mit KHK und erhaltener linksventrikuldrer Ejektionsfraktion, die
trotz Betablockern und Nitraten angindse Symptome aufweisen, kann eine Behandlung mit
Kalziumantagonisten (Amlodipin, Felodipin) in Erwédgung gezogen werden (HFSA 2010
[GOR 4, LoE {]).

Fur Patienten mit Vorhofflimmern und persistierenden Herzinsuffizienzsymptomen trotz
optimaler medikamentdser Einstellung sollte eine elektrische oder medikamentdse
Kardioversion mit Amiodaron in Betracht gezogen werden (ESC 2012 [GoR {, LoE {]).

Eine Behandlung mit Amiodaron kann nach der erfolgreichen Kardioversion fortgefihrt
werden, um den Sinusrhythmus zu erhalten (ESC 2012 [GoR {, LoE {]; CSNZ 2009 [GoR
fehlt, LoE T7).

Amiodaron wird auch flr Patienten mit liegendem ICD empfohlen, bei denen wiederholt
symptomatische ventrikuldre Arrhythmien auftreten (CSNZ 2009 [GoR fehlt, LoE T]; HFSA
2010 [GoR {, LoE {]), auch bei Patienten mit ventrikularen Arrhythmien, die keinen ICD
erhalten kénnen, unterdriickt Amiodaron die Arrhythmien (CSNZ 2009 [GoR fehlt, LoE T7).
Weitere ,,Clinical Practice Points“ geben Hinweise zur Indikationsstellung, zu
Vorsichtsmalinahmen, Wechselwirkungen und unerwinschten Wirkungen ohne Angabe von
GoR und LoE.

Zur Pravention des plotzlichen Herztodes von Herzinsuffizienzpatienten wird Amiodaron
nicht empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE T]). Fiir Patienten mit asymptomatischen
Rhythmusstérungen, die nicht zur Herzinsuffizienzproblematik beitragen, sollte keine
Amiodarontherapie eingeleitet werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Dronedaron sollte aufgrund eines erhohten Hospitalisierungs-  beziehungsweise
Mortalitatsrisikos nicht verwendet werden (ESC 2012 [GoR T, LoE T]). Antiarrhythmika der
Klasse | (Natriumkanalblocker) sollten wegen eines erhohten Mortalitatsrisikos nicht
verwendet werden (ESC 2012 [GoR T, LoE T]).
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Die Indikation fur Mallnahmen zur Wiederherstellung / Erhaltung des Sinusrhythmus bei
Patienten mit symptomatischem Vorhofflattern muss im Individualfall gestellt werden (HFSA
2010 [GoR 4, LoE {)).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR oder alternativ LoE Empfehlungen gegen den
routinemaBigen Einsatz von Non-Dihydropyridin-Kalziumantagonisten zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen bei Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind flr ein
DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zum Einsatz von Kalziumantagonisten
bei Herzinsuffizienzpatienten mit erhaltener linksventrikularer Auswurffraktion. Aufgrund
der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR eine Empfehlung zur elektrischen oder medikamenttsen
(mittels Amiodaron) Kardioversion bei Herzinsuffizienzpatienten mit VVorhofflimmern und
persistierenden Symptomen. Die Empfehlung ist fur ein DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR oder alternativ LoE Empfehlungen zur
Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit Amiodaron nach erfolgreicher Kardioversion.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR oder alternativ hohen LoE Empfehlungen
zum Einsatz von Amiodaron zur Behandlung von ventrikuldren Arrythmien von
Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen gegen den Einsatz von Amiodaron zur
Pravention des plotzlichen Herztodes bzw. zur Behandlung von asymptomatischen
Rhythmusstérungen bei Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, aufgrund eines erhéhten Mortalitats- und
Hospitalisierungsrisikos auf Dronedaron und Natriumkanalblocker bei der Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten zu verzichten. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR die Empfehlung, die Indikation zur Wiederherstellung
eines Sinusrhythmus bei Patienten mit Vorhofflattern individuell zu stellen. Die
Empfehlungen sind flir ein DMP nicht relevant.

Allgemeine Hinweise zur Therapie mit Antiarrhythmika

Vor der Indikationsstellung fir Amiodaron sollten mdgliche Arzneimittelinteraktionen
gepriift (Digoxin, orale Antikoagulanzien, Statine) (HFSA 2010 [GoR T, LoE T]) und die
Medikation adjustiert werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1)).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zur Verwendung von Amiodaron im
Kontext von anderen medikamentésen Therapien. Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.

A.3.4.3.2.10 Kombinationstherapie mit Isosorbiddinitrat / Hydralazin

8 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Isosorbiddinitrat / Hydralazin (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CCS 2010, ESC
2012, HFSA 2010, ICSI 2013 und MQIC 2013).

Die Kombination von Isosorbiddinitrat und Hydralazin kann als Alternative zu ACE-
Hemmern oder AT1-Rezeptorantagonisten fiir Herzinsuffizienzpatienten mit dilatiertem
linken Ventrikel und einer linksventrikuléren Ejektionsfraktion unter 45 % bzw. unter 35 %
ohne Dilatation in Betracht gezogen werden, wenn die Standardmedikation nicht vertragen
wird (ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt]) beziehungsweise wenn unter Standardtherapie
Symptome persistieren (ESC 2012 [GoR 4, LoE fehlt]). 4 weitere Leitlinien geben die
gleichen Empfehlungen ohne Schwellenwerte fiir die Ejektionsfraktion: fur Patienten mit
Unvertréglichkeit gegentiber ACE-Hemmern und AT1-Rezeptorantagonisten (ACCF 2013
[GOR {, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR Y, LoE {]; HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]; NICE 2010
[GoR fehlt, LoE fehlt]) und zusatzlich zur Standardmedikation bei Therapieversagen (ACCF
2009 [GoR {, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR {, LoE | {LoE T fir afroamerikanische
Patienten}]).

Fur afroamerikanische Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter linksventrikularer
Ejektionsfraktion in den Stadien NYHA 111-1V wird die Behandlung mit Isosorbiddinitrat und
Hydralazin zusatzlich zu ACE-Hemmern und Betablockern empfohlen (ACCF 2013 [GoR T,
LoE T]; ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2010
[GoR T, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE T (NYHA 111-1V), LoE 4 (NYHA I1)]; MQIC
2013 [GoR T, LoE 1J; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Ohne Einschrankung auf die
Stadien NYHA [1I-1V wird die gleiche Empfehlung mit Verweis auf eine niedrigere
Evidenzstarke gegeben (ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

5 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Behandlung mit Isosorbiddinitrat
und Hydralazin von Patienten mit Linksherzinsuffizienz und Unvertréglichkeit gegenuber
ACE-Hemmern und AT1-Rezeptorantagonisten bzw. Versagen der Standardmedikation.
Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlung fir ein DMP nicht relevant.

7 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR die Empfehlung, afroamerikanische
Herzinsuffizienzpatienten (NYHA 111-1V) mit Isosorbiddinitrat und Hydralazin zusétzlich zur
Therapie mit ACE-Hemmern und Betablockern zu behandeln. Die Empfehlungen sind fir ein
DMP relevant.
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A.3.4.3.2.11 Therapie mit inotropen Medikamenten

2 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
inotropen Medikamenten (ACCF 2013 und ACCF 2009).

Eine Langzeittherapie mit inotropen Medikamenten wirkt sich eher schédigend aus und ist
nicht indiziert aufer als Palliativmallnahme fir Patienten mit Herzinsuffizienz im
Endstadium, deren Symptome mit Standardmedikation nicht beherrschbar sind (ACCF 2013
[GoR T, LoE 4], ACCF 2009 [GoR T, LoE ]), beziehungsweise fir Patienten, die fiir eine
Herztransplantation oder eine Therapie mit mechanischer Kreislaufunterstiitzung (MCS) nicht
infrage kommen (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]). Die Aussage zur schadigenden Wirkung
gilt fiir kontinuierliche und intermittierende Applikationen (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]).

Eine Indikation zur zeitlich begrenzten Therapie mit inotropen Medikamenten besteht bei
Patienten im Kkardiogenen Schock zur Vermeidung von Endorganschdden und zur
Kreislauferhaltung bis zur urséchlichen Behandlung der akuten Problematik (ACCF 2013
[GoR T, LoE fehlt]) beziehungsweise zur anderweitigen Kontrolle des klinischen Zustandes
(ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]). Eine Indikation besteht weiterhin fiir Herzinsuffizienz-
patienten im Endstadium, die auf Standardmedikation nicht mehr ansprechen in der
Uberbriickungsphase bis zur Herztransplantation oder MCS-Behandlung (ACCF 2013
[GOR Y, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR die Empfehlung, dass eine Langzeittherapie
mit inotropen Medikamenten ausschlieBlich mit palliativer Indikation eingesetzt werden
sollte. Die Empfehlung ist fir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum zeitlich begrenzten Einsatz
von inotropen Medikamenten zur Kontrolle von Akutsituationen. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.2.12 Therapie mit lvabradin

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Ivabradin (ESC 2012).

Die Behandlung mit Ivabradin kann in Betracht gezogen werden zur Vermeidung einer
Hospitalisation fir Herzinsuffizienzpatienten im Sinusrhythmus mit einer linksventrikuléren
Auswurffraktion <35%, einem Puls von > 70 Schldgen/Minute und persistierenden
Symptomen (NYHA II-1V) trotz adaquater Medikation mit ACE-Hemmern (oder AT1-
Antagonisten), Betablockern und Aldosteron-Antagonisten (ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt])
beziehungsweise Patienten mit der gleichen Konstellation, die keinen Betablocker tolerieren
(ESC 2012 [GoR {, LoE 7).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten mit einer spezifischen Symptomkonstellation mit lvabradin zur
Vermeidung von Hospitalisierungen. Die Empfehlungen sind fur ein DMP nicht relevant.

A.3.4.3.2.13 Therapie mit anderen Medikamenten und Nahrungserganzungsmitteln

6 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit weiteren
Medikamenten und Nahrungserganzungsmitteln (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF,
CCS 2009, ESC 2012 und HFSA 2010).

Omega-3-Fettsduren konnen als Begleitbehandlung von Herzinsuffizienzpatienten in den
Stadien NYHA 1I-1V mit sowohl erhaltener als auch reduzierter Ejektionsfraktion eingesetzt
werden, um die Mortalitat zu senken bzw. Hospitalisierungen aus kardiovaskuléren Griinden
zu vermeiden (ACCF 2013 [GoR 4, LoE fehlt]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2009
[GOR {, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR , LoE {]).

Andere Nahrungserganzungsmittel sind weder flr Patienten mit symptomatischer systolischer
Herzinsuffizienz (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]) noch fir
Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]) indiziert. Auch fiir
asymptomatische Patienten mit strukturellen Herzveranderungen besteht keine Indikation fur
Nahrungserganzungsmittel zur Prophylaxe von Herzinsuffizienzsymptomen (ACCF 2009
[GoR T, LoE {]). Im Falle einer restriktiven Diat kénnen Nahrungserganzungsmittel bei
bestimmten Patientengruppen dennoch angezeigt sein (HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Fur Herzinsuffizienzpatienten wird die Einnahme von Nutriceuticals (neuartige Lebensmittel,
deren Zusatzstoffe pharmakologisch wirken sollen) zur Symptomverbesserung und
Pravention kardiovaskularer Ereignisse nicht empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Hormonbehandlungen auBer zur Korrektur von Mangelzustanden werden fir Patienten mit
bestehender oder vorangegangener Herzinsuffizienzsymptomatik nicht  empfohlen
(ACCF 2013 [GoR T, LoE {]).

Eine Endokarditisprophylaxe ist auf der Grundlage der Diagnose ,,Herzinsuffizienz* allein
nicht indiziert, sondern sollte nur bei spezifischen kardialen Diagnosen mit erhthtem
Endokarditisrisiko (z. B. Klappenersatz, infektiose Endokarditis in der Anamnese, Vitien,
Zustand nach Implantation von kinstlichen Materialien (bis 6 Monate nach dem Eingriff)
eingesetzt werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Antientziindliche Medikamente inklusive Cyclooxygenase-2-Hemmer sollten bei Patienten
mit chronischer Herzinsuffizienz wegen der Gefahr einer Nierenschadigung und
Flussigkeitsretention nicht eingesetzt werden (ESC 2012 [GoR T, LoE fehlt]; HFSA 2010
[GOoR T, LoE {]).
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Glitazone werden fir Patienten mit symptomatischer Linksherzinsuffizienz nicht empfohlen,
da sie das Risiko einer Verschlimmerung beinhalten und die Wahrscheinlichkeit einer
Hospitalisierung erhdhen (ESC 2012 [GoR T, LoE T]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

5 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum Einsatz von Omega-3-
Fettsduren in der Begleitbehandlung von Herzinsuffizienzpatienten zur Vermeidung von
Hospitalisierungen und Reduktion der Mortalitdt. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen gegen den Einsatz von
anderen Nahrungserganzungsmitteln fur Herzinsuffizienzpatienten, ausgenommen sind
Patienten mit einer restriktiven Di&t. Die Empfehlungen sind fir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR eine Empfehlung gegen den Einsatz von Nutriceuticals.
Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen Hormonbehandlungen auRerhalb
der Substitutionsbehandlung von Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlung ist fiir ein DMP
potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung zur Indikationsstellung fiir eine
Endokarditisprophylaxe bei Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlung ist fiir ein DMP
potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen gegen die Verwendung von
antientzundlichen Medikamenten (einschl. Cyclooxygenase-2-Hemmern) bei Patienten mit
Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR eine Empfehlung gegen die Verwendung von Glitazonen
bei Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.3 Interventionelle MalRnahmen

14 Leitlinien enthalten Empfehlungen zu speziellen interventionellen MaRRnahmen (ACCF
2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CCS 2013 CRT, CCS 2013 Reha, CCS 2012, CCS 2011,
CCS 2009, CSNZ 2009, ECS 2013, ESC 2012, ESC 2010, HFSA 2010 und MQIC 2013).

Alle Leitlinien stellen fest, dass die Indikationsstellung fir invasive Behandlungsverfahren in
Kooperation mit Spezialisten und ihre Durchfihrung in spezialisierten Fachabteilungen
erfolgen sollte. Allerdings wird diese Forderung nur von 4 Leitlinien in Form einer
Empfehlung ausgedriickt (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]; CCS 2013 Reha [GoR T, LoE !];
CCS 2011 [GoR T, LoE 4]; CCS 2009 [GoR T, LoE {]).
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Weiter sollte die Indikation immer in Abhangigkeit vom Allgemeinzustand, der
Lebenserwartung und der zu erwartenden Verbesserung der Lebensqualitit gestellt werden
(HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Auch wenn nur eine Leitlinie diese allgemeine Aussage als
Empfehlung formuliert, ist allen anderen Empfehlungen der Leitlinien zu entnehmen, dass sie
diese Aspekte berticksichtigen.

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

4 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zu speziellen interventionellen Mafinahmen.
Sie empfehlen, dass die Indikationsstellung immer in Zusammenarbeit mit qualifizierten
Facharzten getroffen und die Eingriffe in qualifizierten Fachkliniken durchgefiihrt werden
sollen. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung, dass die Entscheidung fir eine
interventionelle MalRnahme immer in Abhdngigkeit der Lebenserwartung und des
Allgemeinzustandes getroffen werden muss. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.3.3.1 Kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)

13 Leitlinien geben Empfehlungen zur kardialen Resynchronisationstherapie (ACCF 2013,
ACCF 2009, CCS 2013 CRT, CCS 2013 CRT Impl, CCS 2013 HF, CCS 2011, CCS 2009,
CSNZ 2009, ESC 2013, ESC 2012, ESC 2010, HFSA 2010 und MQIC 2013).

Die Indikationsstellung fir eine CRT setzt voraus, dass der Patient addquat medikamentos
eingestellt ist und dass die Eignung fur eine CRT sorgfaltig gepruft wurde (inklusive
Dokumentation) (CCS 2013 CRT [GoR T, LoE {]). Eine routinemaBige Uberpriifung der
asynchronen Herzaktion mittels echokardiografischer Untersuchungen wird nicht empfohlen
(CCS 2013 CRT [GOR T, LoE 1]).

Als gesundheitliche Voraussetzungen fur die Indikationsstellung zu einer CRT gelten: eine
Lebenserwartung > 1 Jahr und ein guter funktioneller Status (ACCF 2013 [GoR T, LoE ];
CSNZ 2009 [GoR T, LoE 1]; ESC 2012 [GoR T, LoE 1]; ESC 2010 [GoR T, LoE 1]).

Einrichtungen, die eine CRT-Implantation durchfiihren, sollen nach Aussage einer Leitlinie
uber strikte Hygiene-Standards zur Infektionspravention verfiigen (CCS 2013 CRT Impl
[GOoR T, LoE ).

Zur Verbesserung der Symptome, zur Senkung der Hospitalisierungsrate und zur
Verbesserung der Uberlebensrate wird eine kardiale Resynchronisationstherapie fiir Patienten
mit folgenden Konstellationen empfohlen:

= Linksschenkelblock mit QRS-Breite > 150 ms, Sinusrhythmus, linksventrikularer
Ejektionsfraktion < 35 % und NYHA II-1V trotz optimaler medikamentdser Therapie
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(ACCF 2013 [GoR T, LoE 1/ fehlt]; CCS 2011 [GoR T, LoE 1]; CSNZ 2009 [GoR T,
LoE T]; ESC 2013 [GoR T, LoE 1]; ESC 2010 [GoR T, LoE 1Y),

= Linksschenkelblock mit QRS-Breite > 150 ms, Sinusrhythmus, linksventrikularer
Ejektionsfraktion < 30 %, ischdmisch bedingte Herzinsuffizienz und NYHA |
(ACCF 2013 [GoR 4, LoE {]; HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]),

= Linksschenkelblock mit QRS-Breite zwischen 120-150 ms, Sinusrhythmus,
linksventrikulédrer Ejektionsfraktion < 35 % und NYHA I1-1V trotz optimaler
medikamentdser Therapie (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR T, LoE T];
CCS 2013 HF [GoR T, LoE 1]; CCS 2013 CRT [GoR T, LoE 1]; CCS 2009 [GoR T,
LoE T]; CSNZ 2009 [GoR T, LoE T]; ESC 2013 [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T,
LoE 1]; ESC 2010 [GoR T, LoE 1]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]; MQIC 2013 [GoR T,
LoE 1Y),

= andere Reizleitungsstorungen (non-LBBB) mit QRS-Breite > 150 ms, Sinusrhythmus,
linksventrikulérer Ejektionsfraktion < 35 % und NYHA 11-1V trotz optimaler
medikamentdser Therapie (ACCF 2013 [GoR Y, LoE fehlt]; CCS 2013 HF [GoR {,
LoE J]; CCS 2013 CRT [GoR {, LoE {]; ESC 2013 [GoR {, LoE fehlt]; ESC 2012
[GoR 4, LoE 1Y),

= andere Reizleitungsstérungen (non-LBBB) mit QRS-Breite zwischen 120-150 ms,
Sinusrhythmus, linksventrikuldrer Ejektionsfraktion <35 % und NYHA I1-1V (ESC 2013)
bzw. NYHA 111-1V (ACCF 2013) trotz optimaler medikamenttser Therapie (ACCF 2013
[GOR 4, LoE fehlt]; ESC 2013 [GoR Y, LoE fehlt]),

= permanentes Vorhofflimmern, QRS-Breite > 120 ms, linksventrikulérer Ejektionsfraktion
<35 % und NYHA I1I-1V trotz optimaler medikamentéser Therapie (ACCF 2013 [GoR
LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR {, LoE fehlt]; CCS 2013 CRT [GoR {, LoE {]; ESC 2013
[GOR {, LOE fehlt]; ESC 2012 [GOR Y, LoE J]; HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]),

= Herzinsuffizienzpatienten mit bereits liegendem Herzschrittmacher, im Stadium NYHA
I11-1V, einer linksventrikuldren Ejektionsfraktion < 35 % und / oder permanentem
Vorhofflimmern trotz optimaler medikamentéser Therapie (ACCF 2013 [GoR {, LoE {];
ACCF 2009 [GoR {, LoE {]; CCS 2013 CRT [GOR Y, LoE {]; ESC 2013 [GoR T, LoE
fehlt]; ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt]),

= Herzinsuffizienzpatienten mit hochgradigem atrioventrikularem Block (AV-Block) und
einer linksventrikuldren Ejektionsfraktion < 45 % (CCS 2013 CRT Impl [GoR {, LoE
fehlt]),

= Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter Ejektionsfraktion und hoher Wahrscheinlichkeit
fur Kammerflimmern (zur Reduktion des Risikos der Symptomverschlechterung)
(ESC 2013 [GOR {, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR {; LoE {]; HFSA 2010 [GoR V,,
LoE {]),
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= Patienten mit reduzierter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion und Indikation fir eine His-
Biindel-Ablation (ESC 2013 [GoR 4, LoE fehlt]).

Im Rahmen der Indikationsstellung fur eine kardiale Resynchronisationstherapie sollte auch
die Indikation fur einen Schrittmacher beziehungsweise einen implantierbaren
Kardioverterdefibrillator (ICD) geprift werden. Patienten, bei denen eine Resynchronisations-
therapie indiziert ist, nicht aber die Implantation eines Kardioverter-Defibrillators, sollten mit
einem Kombinationsgerat mit Schrittmacherfunktion (CRT-P) versorgt werden (CCS 2013
CRT [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2013 CRT Impl [GoR T, LoE fehlt]).

Eine kardiale Resynchronisationstherapie bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz und
QRS-Breite <120 ms wird nicht empfohlen (CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2013
[GOoR T, LOE fehlt]).

Fur Herzinsuffizienzpatienten im NYHA-Stadium | oder Il, mit anderen Reizleitungs-
storungen und einer QRS-Breite unter 150 ms wird eine kardiale Resynchronisationstherapie
nicht empfohlen (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]).

Der routinemdRige Einsatz eines atrioventrikuldren Zweikammerschrittmachers bei
Herzinsuffizienzpatienten ohne Bradykardie oder hochgradigen AV-Block wird nicht
empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1)).

Eine CRT sollte innerhalb von 6 bis 8 Wochen nach Indikationsstellung erfolgen, um
gefahrliche Verlaufe (z. B. Hospitalisierungen oder Tod) der Herzinsuffizienz zu vermeiden
(CCS 2013 CRT Impl [GOR 4, LoE ]).

Eine Leitlinie empfiehlt, dass Patienten, die schon langerfristig mit Vitamin-K-Antagonisten
(Warfarin) therapiert werden, zur perioperativen Antikoagulation nicht auf Heparin-basierte
Antikoagulanzien umgestellt werden (CCS 2013 CRT Impl [GoR T, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

5 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zu Voraussetzungen, die Patienten erftllen
mussen, damit die Indikation zu einer CRT gestellt werden kann. Die Empfehlungen sind flr
ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung, dass Einrichtungen, die eine CRT-
Implantation durchfuhren, strikte Hygiene-Standards einhalten mussen. Die Empfehlung ist
fur ein DMP potenziell relevant.

12 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur
eine CRT bei Patienten mit Linksschenkelblock mit QRS-Breite > 120 ms, Sinusrhythmus,
linksventrikul&rer Ejektionsfraktion < 35 % und NYHA 11-1V trotz optimaler medikamenttser
Therapie. Die Empfehlungen sind fir ein DMP relevant.
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2 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur eine CRT bei
Patienten  mit  Linksschenkelblock mit QRS-Breite >150ms,  Sinusrhythmus,
linksventrikuldrer Ejektionsfraktion <30 %, ischamisch bedingte Herzinsuffizienz und
NYHA I. Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fir ein DMP nicht relevant.

8 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur eine CRT bei
anderen  Reizleitungsstorungen  (non-LBBB) oder Patienten mit  permanenten
Vorhofflimmern. Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fur ein DMP nicht
relevant.

5 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fir eine
CRT bei Herzinsuffizienzpatienten mit liegendem Herzschrittmacher, im Stadium NYHA I111-
IV, mit einer linksventrikuldren Ejektionsfraktion <35% und Kammerflimmern trotz
optimaler medikamentdser Therapie. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR eine Empfehlung zur Indikationsstellung fur eine CRT
bei Herzinsuffizienzpatienten mit hochgradigem AV-Block. Die Empfehlung ist fur ein DMP
nicht relevant.

3 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur eine CRT bei
Herzinsuffizienzpatienten mit reduzierter Ejektionsfraktion und hoher Wahrscheinlichkeit fur
Kammerflimmern. Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fir ein DMP nicht
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR eine Empfehlung zur Indikationsstellung fur eine CRT
bei Patienten mit reduzierter linksventrikuldrer Ejektionsfraktion und Indikation fir eine His-
Bundel-Ablation. Die Empfehlung ist fiir ein DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur differenziellen Indikationsstellung fur
eine CRT beziehungsweise eine Kombination CR mit einem Schrittmacher (CRT-P). Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen gegen eine CRT fir
Herzinsuffizienzpatienten mit QRS-Breite <120 ms. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR eine Empfehlung gegen eine CRT fur
Herzinsuffizienzpatienten in NYHA 1 bzw. II, mit anderen Reizleitungsstérungen und QRS-
Breite < 150 ms. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen eine atrioventrikulére
Zweikammerschrittmacher-Therapie bei Herzinsuffizienzpatienten ohne Bradykardie oder
AV-Block. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR die Empfehlung, dass innerhalb von 6 bis 8 Wochen
nach Indikationsstellung eine CRT erfolgen sollte. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass Patienten, die schon langerfristig
mit  Vitamin-K-Antagonisten  (Warfarin)  therapiert werden, zur perioperativen
Antikoagulation nicht auf Heparin-basierte Antikoagulanzien umgestellt werden sollten. Die
Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.3.2 Implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD)

9 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren-
Therapie (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 CRT Impl, CCS 2013 HF, CCS 2009, CSNZ
2009, ESC 2012, HFSA 2010 und MQIC 2013).

Als gesundheitliche Voraussetzungen fur die Indikationsstellung zu einer 1CD-Behandlung
gelten: eine Lebenserwartung > 1 Jahr und ein guter funktioneller Status (ACCF 2013
[GoR T, LoE T]; ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2009
[GoR T, LoE {]; CSNZ 2009 [GoR T, LoE T]; ESC 2012 [GoR T, LoE 1]; HFSA 2010
[GoR T, LoE {]).

Eine Leitlinie spricht sich gegen eine ICD-Implantation bei Patienten in NYHA 1V aus, wenn
eine Symptomverbesserung durch den ICD unwahrscheinlich ist und die Patienten flr eine
mechanische Kreislaufunterstiitzung oder eine Herztransplantation nicht vorgesehen sind
(CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt)).

Die Entscheidung fir die Implantation eines Kardioverter-Defibrillators sollte in enger
Abstimmung mit Spezialisten fir Herzinsuffizienz sowie fir Rhythmusstérungen erfolgen
(CCS 2009 [GoR T, LoE {)).

Zur Senkung des Risikos eines plétzlichen Herztodes wird ein ICD fir folgende Patienten
empfohlen:

= Patienten mit ventrikuldaren Rhythmusstérungen, welche zur h&modynamischen
Instabilitat fiinren (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 17;
ECS 2012 [GoR T, LoE 1]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 17),

= Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA I1-111), einer Ejektionsfraktion
< 35 % (trotz optimaler medikamentdser Therapie), ischamische Atiologie und > 40 Tage
nach akutem Myokardinfarkt (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]; ACCF 2009 [GoR T, LoE 77;
CCS 2013 HF [GoR T, LoE T]; CCS 2009 [GoR {, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR T,
LoE T]; ESC 2012 [GoR T, LoE T]; HFSA 2010 [GoR Y, LoE T]; MQIC 2013 [GoR T,
LoE 1Y),
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= Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA 11-111), einer Ejektionsfraktion
< 35 % (trotz mindestens 3-monatiger optimaler medikamentdser Therapie) und nicht
ischamischer Kardiomyopathie (seit mindestens 9 Monaten diagnostiziert) (ACCF 2013
[GoR T, LoE 1]; ACCF 2009 [GoR T, LoE T]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE 1]; CCS 2009
[GOR {, LoE | {EF 31 % — 35 %} / fehlt {EF < 30 %}]; ESC 2012 [GoR T, LoE 17;
HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]),

= Patienten (NYHA 1) mit nicht ischdmischer Kardiomyopathie und einer Ejektionsfraktion
< 30 % (trotz optimaler medikamentdser Therapie) (ACCF 2009 [GoR 4, LoE {]),

= Patienten (AHA-Stadium B) mit asymptomatischer ischdmischer Kardiomyopathie, einer
Ejektionsfraktion < 30 % (trotz optimaler medikamenttser Therapie) und > 40 Tage nach
akutem Myokardinfarkt (ACCF 2013 [GoR 4, LoE fehlt]),

= Patienten (AHA-Stadium B und / oder NYHA I) mit ischdmischer Kardiomyopathie, einer
Ejektionsfraktion < 30 % (trotz optimaler medikamentdser Therapie) und > 40 Tage nach
akutem Myokardinfarkt (ACCF 2009 [GoR 4, LoE fehlt]; CCS 2013 HF [GoR T,
LoE 1Y),

= Patienten (AHA-Stadium C und / oder NYHA I) mit einer Ejektionsfraktion < 30 % (trotz
optimaler medikamentdser Therapie) und > 40 Tage nach akutem Myokardinfarkt
(ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; CCS 2009 [GoR T, LoE 17).

Im Rahmen der Indikationsstellung fiir eine kardiale Resynchronisationstherapie (CRT) sollte
auch die Indikation fir einen Schrittmacher beziehungsweise einen implantierbaren
Kardioverterdefibrillator (ICD) gepriift werden (CCS 2013 CRT Impl [GoR T, LoE {]; CCS
2013 HF [GoR T, LoE 1]; ESC 2013 [GoR T, LoE 1T]; HFSA 2010 [GoR {, LoE ]).

Eine Leitlinie empfiehlt ein Kombinationsgerat (kardiale Resynchronisationstherapie mit
Defibrillator [CRT-D]) fur Patienten mit Linksschenkelblock mit QRS-Breite > 130 ms,
Sinusrhythmus, linksventrikuldrer Ejektionsfraktion <30 % und NYHA 1l trotz optimaler
medikamentdser Therapie (CCS 2013 HF [GoR T, LoE T)).

Patienten mit neu aufgetretener linksventrikuldrer Dysfunktion sollten zundchst 3 bis 6
Monate medikamentés behandelt werden, bevor eine Indikation zur ICD-Therapie gestellt
wird (HSFA 2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

7 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zu gesundheitlichen Voraussetzungen, die
Patienten erfiillen mussen, damit die Indikation zu einer 1CD-Behandlung gestellt werden
kann. Die Empfehlungen sind fir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen eine ICD-Behandlung fiir
Herzinsuffizienzpatienten in NYHA IV aus. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell
relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass die Entscheidung zur Implantation
des Kardioverter-Defibrillators immer in Zusammenarbeit mit einem Fachspezialisten
erfolgen sollte. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

4 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur eine ICD-
Behandlung fur Patienten mit ventrikularen  Rhythmusstérungen, welche  zur
hdmodynamischen Instabilitat fihren. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

8 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur
eine ICD-Behandlung flr Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA 1I-111),
einer Ejektionsfraktion <35 % (trotz optimaler medikamentdser Therapie), ischdamischer
Atiologie und > 40 Tage nach akutem Myokardinfarkt. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP
relevant.

6 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung far
eine ICD-Behandlung flr Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz (NYHA 1I-111),
einer Ejektionsfraktion < 35 % und nicht isch&mischer Kardiomyopathie. Die Empfehlungen
sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung zur Indikationsstellung fir eine ICD-
Behandlung fur Patienten (NYHA 1) mit nicht ischamischer Kardiomyopathie und einer
Ejektionsfraktion < 30 %. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR eine Empfehlung zur Indikationsstellung fur eine 1CD-
Behandlung fir Patienten (AHA-Stadium B) mit asymptomatischer ischdmischer
Kardiomyopathie, einer Ejektionsfraktion <30 % und > 40 Tage nach akutem Myokard-
infarkt. Die Empfehlung ist fiir ein DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fir eine
ICD-Behandlung fir Patienten (AHA-Stadium B und/oder NYHA 1) mit ischdmischer
Kardiomyopathie, einer Ejektionsfraktion <30% und >40Tage nach akutem
Myokardinfarkt. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fir eine 1CD-
Behandlung fur Patienten (AHA-Stadium C und / oder NYHA 1) mit einer Ejektionsfraktion
<30 % und > 40 Tage nach akutem Myokardinfarkt. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
relevant.

4 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur differenziellen
Indikationsstellung fiir eine CRT-D-Therapie. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR eine Empfehlung zur Indikationsstellung fur eine CRT-D
bei Patienten mit Linksschenkelblock mit QRS-Breite >130ms, Sinusrhythmus,
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linksventrikuldrer Ejektionsfraktion <30 % und NYHA Il trotz optimaler medikamentoser
Therapie. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung, dass eine Indikationsstellung fiir eine
ICD-Behandlung erst 3 bis 6 Monate nach medikamentdsem Therapieversuch gestellt werden
sollte. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.3.3.3 Mechanische Kreislaufunterstitzung (Kunstherzen)

7 Leitlinien geben Empfehlungen zur mechanischen Kreislaufunterstiitzung (ACCF 2013,
ACCF 2009, CCS 2012, CCS 2011 ESC 2012, ESC 2010 und HFSA 2010).

Mechanische Herzunterstltzungssysteme sind ausschlieBlich bei Patienten mit terminaler
(end-stage) Herzinsuffizienz indiziert, bei denen trotz optimaler medikamentéser und
Schrittmachertherapie keine Verbesserung der Symptomatik erreichbar ist.

Grundsatzlich gibt es 2 Anwendungsindikationen:

1) Eine Ubergangstherapie mit mechanischen Herzunterstiitzungssystemen soll den Patienten
so lange stabilisieren und das Mortalitétsrisiko verringern, bis ein passendes
Herztransplantat gefunden oder andere Therapieoptionen identifiziert wurden (ACCF
2013 [GOR Y, LoE fehlt]; CCS 2011 [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE fehlt];
HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]).

2) Die mechanische Kreislaufunterstltzung als Dauertherapie dient als lebensverlangernde
Malnahme bei Patienten mit einer Lebenserwartung von tber einem Jahr, die aus
medizinischen Griinden nicht fur eine Herztransplantation infrage kommen. Ziel sind eine
Stabilisierung beziehungsweise Reduzierung der Symptome sowie eine Verringerung der
Krankenhauseinweisungsrate. Weiter soll das Risiko friihzeitiger Todesfélle reduziert
werden (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR {, LoE fehlt]; CCS 2011
[GOR {, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt]; ESC 2010 [GoR {, LoE fehlt]; HFSA
2010 [GoR {, LoE {)).

Die Indikationsstellung fur eine Kreislaufunterstiitzung sowie ihre Applikation sollten in
spezialisierten Facheinrichtungen durchgefiihrt werden (CCS 2011 [GoR T, LoE fehlt]).
Institutionen, die mechanische Kreislaufunterstiitzung anbieten, wird empfohlen, eine
Anwendungsstrategie zu entwickeln, die auf aktuelle Konventionen, Ressourcen und
Philosophie der Einrichtung Bezug nimmt (CCS 2011 [GoR 4, LoE {]).

Laut der Leitlinie CCS 2012 diirfen Patienten 2 Monate nach Einsetzen eines mechanischen
Kreislaufunterstitzungssystems ein Kraftfahrzeug privat nutzen, wenn sie stabil sind und sich
NYHA [-l1lIl zuordnen lassen. Eine kommerzielle Nutzung ist nicht erlaubt (CCS 2012
[GoR T, LoE 17).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

4 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum Einsatz von mechanischen
Herzunterstiitzungssystemen zur  Uberbriickung des  Zeitintervalls  bis zu einer
Herztransplantation beziehungsweise anderen Therapieoptionen. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP potenziell relevant.

6 Leitlinien geben mit niedrigegn GoR Empfehlungen zum Einsatz von
Herzunterstiitzungssystemen als lebensverlangernde MaRnahmen bei Patienten, die momentan
nicht fiir eine Herztransplantation infrage kommen. Aufgrund der niedrigen GoR sind die
Empfehlungen flr ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass die Indikationsstellung fur eine
mechanische Kreislaufunterstitzung wie auch ihre Applikation in einer spezialisierten
Fachabteilung erfolgen sollten. Die Empfehlung ist fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR die Empfehlung, dass Institutionen, die mechanische
Kreislaufunterstiitzung anbieten, eine Anwendungsstrategie entwickeln. Die Empfehlung ist
fur ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass Patienten 2 Monate nach Einsetzen
eines mechanischen Kreislaufunterstiitzungssystems ein Kraftfahrzeug privat nutzen dirfen;
eine kommerzielle Nutzung ist ausgeschlossen. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.3.3.4 Herztransplantation

3 Leitlinien (ACCF 2013, ACCF 2009 und HFSA 2010) enthalten Empfehlungen zur
Herztransplantation.

Eine Herztransplantation stellt eine Therapieoption flr ausgewéhlte Patienten mit schwerer
Herzinsuffizienz (AHA-Stadium D) dar, bei denen trotz medikamentdser und chirurgischer
Behandlung keine Symptomlinderung zu erreichen ist (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; ACCF
2009 [GoR T, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {)).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

3 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur Herztransplantation, welche bei einer
ganz spezifischen Patientengruppe als therapeutische MaRnahme eingesetzt werden kann. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

A.3.4.3.3.5 Revaskularisationsbehandlung

5 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Revaskularisationsbehandlung (ACCF 2013, ACCF
2009, CCS 2013 Reha, ESC 2012 und HFSA 2010).
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Eine Indikation zur revaskularisierenden Intervention sollte bei Herzinsuffizienzpatienten nur
gestellt werden, wenn gleichzeitig eine Angina-Pectoris-Symptomatik mit Koronarstenosen
und Myokardischdmien vorliegen. Ziel der Behandlung ist die Reduzierung von
Krankenhauseinweisungen und friihzeitigen Todesfallen (ACCF 2013 [GoR T, LoE !];
ACCF 2009 [GoR Y, LoE J]; CCS 2013 Reha [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T,
LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]).

Die Leitlinien enthalten weitere Empfehlungen zur Auswahl der Patienten, bei denen eine
Revaskularisation indiziert ist, sowie zur Wahl des adaquaten Verfahrens (Bypass-Operation
[CABG] oder Perkutaner Eingriff [PCI]). Diese sind in ihrer Differenziertheit jedoch nicht fur
ein DMP Chronische Herzinsuffizienz relevant.

Eine Leitlinie benennt als Kontraindikationen fiir eine Revaskularisationsbehandlung das
Fehlen von pectanginésen Symptomen und das Fehlen von funktionsfahigem Myokard
(ESC 2012 [GoR T, LoE {)).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen fir spezifische
Patientengruppen, bei denen eine Revaskularisationsbehandlung indiziert beziehungsweise
kontraindiziert ist. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung fiir spezifische Patientengruppen, bei
denen eine Revaskularisationsbehandlung kontraindiziert ist. Die Empfehlung ist fiir ein DMP
potenziell relevant.

A.3.4.3.3.6 Herzklappenersatz / -wiederherstellung

2 Leitlinien enthalten Empfehlungen zum Herzklappenersatz beziehungsweise zur
Herzklappenwiederherstellung (ACCF 2009 und HFSA 2010).

Patienten mit asymptomatischer Herzinsuffizienz und signifikanten, hamodynamisch
wirksamen Klappenstenosen oder -insuffizienzen mit Regurgitation sollten in Anlehnung an
die géngigen Leitlinien mit Klappenersatz oder -wiederherstellung versorgt werden
(ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]). Bei Patienten mit schwerer linksventrikuldrer Funktions-
storung und schwerer Mitralinsuffizienz mit Regurgitation infolge einer Ventrikeldilatation
wird ein Herzklappenersatz / eine Herzklappenwiederherstellung eher nicht empfohlen
(HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zum Herzklappenersatz / zur
Herzklappenwiederherstellung bei asymptomatischen Patienten mit Herzinsuffizienz. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen gegen den Herzklappenersatz/ die
Herzklappenwiederherstellung bei Herzinsuffizienzpatienten mit sekundarer
Mitralinsuffizienz bei linksventrikuldrer Dilatation. Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.

A.3.4.4 Monitoring

6 Leitlinien enthalten Empfehlung zum Monitoring der Herzinsuffizienz (ACCF 2013, ACCF
2009, CCS 2015, HFSA 2010, ICSI 2013 und NICE 2010).

Eine Leitlinie besagt, dass das Monitoring dazu dienen sollte, die Therapie zu optimieren und
eine Verschlechterung der Herzinsuffizienz zu vermeiden (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE {]).

Eine Leitlinie empfiehlt, dass sich stabile Patienten mindestens alle 6 Monate beim Arzt
vorstellen sollten. Bei erforderlichen Therapieanpassungen oder Verschlechterungen kénnen
kiirzere Zeitraume angezeigt sein (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]).

Bei jedem Follow-up-Besuch sollten folgende Untersuchungen durchgefiihrt beziehungsweise
folgende Messwerte kontrolliert werden:

= Blut- und Urinanalysen (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]),

= Kontrolle des Gewichts und des VVolumenstatus (ACCF 2009 [GoR T, LoE J]; HFSA
2010 [GoR T, LoE {)),

= Feststellung, inwieweit der Patient die Aktivitaten des taglichen Lebens erfullen kann
(ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE 1),

= Erfassen von Erndhrungs- und Trinkgewohnheiten, Raucherstatus, Medikamenten (inkl.
frei verkauflicher Medikamente) und alternativen Heilmethoden (ACCF 2009 [GoR T,
LoE J]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Eine regelmaRige Uberpriifung des BNP-Wertes ist nur fir bestimmte Patientengruppen
empfohlen und als Monitorinstrument nicht etabliert (ACCF 2013 [GoR Y, LoE fehlt]; ACCF
2009 [GoR Y, LoE 1]; NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Die Leitlinie CCS 2015 hingegen
empfiehlt den Einsatz von BNP-Werten zum Monitoring der systolischen Herzinsuffizienz,
um Krankenhauseinweisungen und eventuell die Mortalitat zu senken. Bei Patienten Uber 75
Jahre sei die Aussagekraft jedoch unklar (CCS 2015 [GoR Y, LoE fehlt]).

Eine Leitlinie empfiehlt, bei Patienten, die stationdr wegen ihrer Herzinsuffizienz behandelt
wurden, vor Krankenhausentlassung den BNP-Wert, wegen seiner pradiktiven Aussagekraft
hinsichtlich Rehospitalisierung und Mortalitét, zu bestimmen (CCS 2015 [GoR T, LoE fehlt]).

Eine regelhafte  Untersuchung der linksventrikularen  Auswurffraktion — mittels
Echokardiografie wird nicht empfohlen (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]). Jedoch kénnen bei
Verschlechterungen oder auch Verbesserungen der Herzinsuffizienzsymptomatik sowie im
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Rahmen der Indikationsstellung fir invasive Behandlungsmdglichkeiten weitere Messungen
vorgenommen werden (ACCF 2009 [GoR Y, LoE {]; HFSA 2010 [GoR {, LoE {]; ICSI
2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem LoE die Empfehlung, dass das Monitoring von
Herzinsuffizienzpatienten zur Therapieoptimierung und Pravention von Verschlechterungen
dient. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur RegelmaRigkeit einer
Wiedervorstellung beim Arzt. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zu Untersuchungen, die im Rahmen eines
Monitorings von Herzinsuffizienzpatienten durchgefiihrt werden sollten. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP relevant.

4 Leitlinien geben mit niedrigen GoR oder alternativ niedrigen LoE Empfehlungen zur
regelméaRigen Uberpriifung des BNP-Wertes im Rahmen des Monitorings. Es handelt sich um
inhaltlich inkonsistente Aussagen. Aufgrund der niedrigen GoR oder alternativ niedrigen LoE
sind die Empfehlungen fur ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass bei stationdr behandelten Patienten
mit Herzinsuffizienz vor der Entlassung eine Uberpriifung des BNP-Wertes vorgenommen
werden sollte. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR eine Empfehlung gegen die regelhafte Untersuchung der
linksventrikularen Auswurfsfraktion mittels Echokardiografie. Die Empfehlung ist fir ein
DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Untersuchung der linksventrikuléren
Auswurfsfraktion mittels Echokardiografie bei Anderungen der Herzinsuffizienzsymptomatik
sowie im Rahmen der Indikationsstellung flr invasive Behandlungsmdglichkeiten. Aufgrund
der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fir ein DMP nicht relevant.

A.3.4.5 Patientenschulung

4 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Schulung der Patienten (ACCF 2013, CSNZ 2009,
HFSA 2010 und ICSI 2013).

Zur Forderung der Compliance sollten allen Patienten Schulungen zum Selbstmanagement
angeboten werden (ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR Y, LoE T]; HFSA
2010 [GoR T, LoE 4]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE {][GoR fehlt, LoE fehlt]).

Die Leitlinie HFSA 2010 enthalt weiterhin Empfehlungen zu den Inhalten und zur Umsetzung
der Schulungen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Es wird insbesondere betont, dass diese dem
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kognitiven Status des Patienten anzupassen sind (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]). Auch wird
die Einbeziehung von Angehdrigen empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]; ISCI 2013
[GOR fehlt, LoE ¥][GoR fehlt, LoE fehlt]).

Eine Leitlinie schreibt, dass alle Patienten die Indikationen fiir ihre Medikation, die Dosierung
und mégliche Nebenwirkungen kennen sollten (CSNZ 2009 [GoR Y, LoE {]).

Von einer Leitlinie wird die partizipative Entscheidungsfindung (Shared Decision Making)
als Ansatz fur die Erarbeitung von Therapieentscheidungen gemeinsam mit Patienten
beziehungsweise ihren Angehorigen vorgeschlagen (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

4 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR oder alternativ uneinheitlichen LoE
Empfehlungen zur Zielsetzung, Durchfuhrung und Inhalten von Patientenschulungen fir alle
Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.6 Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz

3 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit akut dekompensierter
Herzinsuffizienz (ACCF 2013, CCS 2011 und HFSA 2010).

A.3.4.6.1 Diagnostik

Die Diagnose einer dekompensierten Herzinsuffizienz basiert zunéchst auf der klinischen
Symptomatik (HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE J]).

Wenn bei Patienten mit Dyspnoe die Symptome fir eine dekompensierte Herzinsuffizienz
sprechen, wird die Bestimmung des BNP beziehungsweise des NT-proBNP empfohlen
(HFSA 2010 [GoR T, LoE T]). Die Interpretation der BNP-Werte sollte vor dem Hintergrund
der Klinischen Symptomatik und in Kenntnis von nichtkardialen Ursachen fir BNP-
Verénderungen vorgenommen werden (HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Bei Patienten, die mit dekompensierter Herzinsuffizienz in das Krankenhaus aufgenommen
werden, sollten die folgenden potenziell auslésenden Ursachen abgeklart werden:
Vorhofflimmern und andere Arrhythmien, entgleister Bluthochdruck, Myokardinfarkt,
Exazerbation einer Lungenstauung, Andmie, Schilddrisenerkrankung, Medikamenten-
interaktionen und andere seltenere Ursachen (HFSA 2010 [GoR T, LoE ).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem LoE die Empfehlung, dass die Diagnose einer
dekompensierten Herzinsuffizienz auf klinischen Symptomen beruhen sollte. Die Empfehlung
ist fiir ein DMP nicht relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Sicherung der Diagnose bei
Patienten mit Verdacht auf dekompensierte Herzinsuffizienz durch Bestimmung des BNP.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Klarung der auslésenden Ursache fur
die Dekompensation einer Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.6.2 Krankenhauseinweisung

Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz sollen in eine Klinik eingewiesen werden,
wenn folgende klinische Konstellationen vorliegen: Hypotension, sich verschlechternde
Nierenfunktion, verénderter Bewusstseinszustand, Ruhedyspnoe (Tachypnoe in Ruhe,
gegebenenfalls O,-Sattigung < 90 %), hdmodynamisch relevante Arrhythmien (inkl. neu
aufgetretenen Vorhofflimmerns und akuten Koronarsyndroms) (HFSA 2010 [GoR T,
LoE 4]).

Bei den folgenden Symptomen sollte eine Klinikeinweisung in Erwégung gezogen werden:
zunehmende Lungenstauung (auch ohne Dyspnoe), Symptome von Flussigkeitsretention
(auch ohne Gewichtszunahme), Elektrolytverschiebungen, Komorbiditdten, Pneumonie,
Lungenembolie, diabetische Ketoazidose, transitorische ischdmische Attacke (TIA) oder
Schlaganfall, ,,rapid ICD firings“, Erstdiagnose einer Herzinsuffizienz mit Lungenstauung
oder Fliissigkeitsretention (HFSA 2010 [GoR ¥, LoE ¥]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen fur Kriterien, anhand derer tber
eine Krankenhausaufnahme von Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz entschieden
werden sollte. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.6.3 Therapieziele

Eine Leitlinie empfiehlt folgende Therapie- und Versorgungsziele fir die Behandlung von
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz: Symptomverbesserung (insbesondere
Lungenstauung, Low-output-Symptome,  Sauerstoffsattigung),  Optimierung  des
Volumenstatus, Klarung von Ursache und Ausldser, Optimierung der Dauermedikation,
Minimierung von Nebenwirkungen, Identifikation von Patienten, bei denen eine
Revaskularisierungsbehandlung oder eine medizintechnische Intervention indiziert sind,
Identifikation von Patienten mit hohem Thromboembolierisiko — Einleitung einer
Antikoagulation,  Umsetzung  von  Patientenschulung zum  Selbstmanagement /
Selbstmedikation und, wenn verfligbar, Einschluss in ein Disease-Management-Programm
(HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP
Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zu Therapie- und Versorgungszielen fiir

Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.

A.3.4.6.4 Therapie der dekompensierten Herzinsuffizienz
A.3.4.6.4.1 Nichtmedikamentdse Therapie

2 Leitlinien empfehlen die Einleitung einer Ultrafiltrationsbehandlung zur Kontrolle des
Flussigkeitshaushaltes bei Patienten mit ungeniigendem Ansprechen auf Diuretika (CCS 2011
[GOR fehlt, LoE ¥]; HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Eine Begrenzung der Flissigkeitszufuhr auf < 2 I/Tag wird fiir Patienten mit einer moderaten
Hyponatridmie (<130 mEqg/l) und zur Unterstiitzung der Volumenkontrolle bei anderen
Patienten empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE{]), bei ausgepragterer Hyponatriame
(< 125 mEq/l) ist die Fliissigkeitsmenge weiter einzuschranken (HFSA 2010 [GoR 4,
LoE 4)).

Bei Hypoxie sollte routinemaBig eine Sauerstoffzufuhr erfolgen (HFSA 2010 [GoR T,
LoE {]), liegt keine Hypoxie vor, ist von einer routinemafRigen Sauerstoffzufuhr abzusehen
(HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Patienten mit schwerer Dyspnoe und Lungenédem konnen
eine nicht invasive Uberdruckbeatmung (CPAP) erhalten (HFSA 2010 [GoR {, LoE T)).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

2 Leitlinien geben mit niedrigem GoR oder alternativ niedrigem LoE Empfehlungen zur
Einleitung einer Ultrafiltrationsbehandlung bei Patienten mit dekompensierter Herz-
insuffizienz und ungenligendem Ansprechen auf Diuretika. Aufgrund der niedrigen GoR oder
alternativ niedrigen LoE sind die Empfehlungen fur ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Flissigkeitsrestriktion bei
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz und Hyponatriamie. Die Empfehlungen sind
fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohem GoR differenzierte Empfehlungen zur
Sauerstofftherapie  und nicht invasiver Uberdruckbeatmung von Patienten mit
dekompensierter Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.6.4.2 Medikamenttse Therapie

Therapie mit Diuretika

Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz und Zeichen einer Volumeniberlastung
sollten initial mit Schleifendiuretika, zumeist intravends, behandelt werden (HFSA 2010
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[GoR T, LoE l]). Die Dosis ist so anzupassen, dass ein optimaler Volumenstatus mit
Normalisierung der klinischen Symptomatik erreicht wird, aber ohne:

1) eine exzessive Minderung des intravaskuldren VVolumens mit Blutdruckabfall und
Verschlechterung der Nierenfunktion beziehungsweise

2) eine Elektrolytentgleisung mit Arrhythmien und Muskelkrampfen zu induzieren (HFSA
2010 [GoR T, LoE {)).

Hierzu werden engmaschige Kontrollen der Symptomatik (Lungenstauung) und des
Kérpergewichts empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Zur Uberwachung der
diuretischen  Therapie sind tégliche Gewichtskontrollen und eine Ein- und
Ausfuhrbilanzierung durchzufihren (HFSA 2010 [GoR T, LoE ]). Eine routinemaRige
Platzierung eines Blasenkatheters ist nicht erforderlich (HFSA 2010 [GoR T, LoE ),
sondern nur, wenn eine engmaschige Kontrolle der Urinvolumina erforderlich ist oder eine
Harnabflussstorung zur Verschlechterung der Nierenfunktionsstérung beitragt (HFSA 2010
[GoR T, LoE {]). Patienten unter Diuretikatherapie (insbesondere wenn sie hochdosiert oder
mit Medikamentenkombinationen behandelt werden) sind hinsichtlich des Auftretens von
unerwiinschten  Wirkungen wie Verschlechterung der Nierenfunktion, Elektrolyt-
verschiebungen, Blutdruckabfall und Gichtanfallen zu beobachten (HFSA 2010 [GoR T,
LoE {]). Insbesondere Kalium- und Magnesiumspiegel sollten taglich, gegebenfalls auch
haufiger bestimmt und im Normalbereich gehalten werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]). Bei
schweren Muskelkrampfen kann eine Kaliumsubstitution indiziert sein (HFSA 2010 [GoR T,
LoE {]). Bei einer eventuellen Verschlechterung der Nierenfunktion mit Fliissigkeitsretention
sollte die diuretische Therapie fortgesetzt werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {)).

Sollten sich die Symptome der Lungenstauung unter diuretischer Therapie nicht bessern,
sollten folgende MaRnahmen in Erwdgung gezogen werden: Re-Evaluation des
Volumenstatus, Natrium- und Flussigkeitsrestriktion, Dosissteigerung des Schleifen-
diuretikums, i. v. Applikation des Schleifendiuretikums oder Zugabe eines weiteren oralen
(Metolazon* oder Spironolacton®) oder intravenésen (Chlorthiazid) Diuretikums (HFSA 2010
[GoR 4, LoE {]).

Patienten, die mit dekompensierter Herzinsuffizienz in die Klinik aufgenommen werden und
die noch keine Antikoagulation erhalten, sollten zur Thromboembolieprophylaxe
niedermolekulares Heparin erhalten, sofern keine Kontraindikationen bestehen (HFSA 2010
[GoR T, LoE l]). Patienten mit Kontraindikationen gegen eine Antikoagulation kénnen zur
Thromboembolieprophylaxe mit geréategestitzter intermittierender Kompression oder
Kompressionsstriimpfen behandelt werden (HFSA 2010 [GoR +, LoE 1]).

* Das Medikament ist in Deutschland nicht auf dem Markt.

®> GemaR Fachinformation ist Spironolacton in Deutschland nicht fiir den Anwendungsbereich Herzinsuffizienz
zugelassen [66]
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zur Indikation, Dosierung, Uberwachung
und Erganzung der Diuretikatherapie von Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR Empfehlungen zu MaRnahmen, die in Erwégung
gezogen werden konnen, wenn sich die Symptome der Lungenstauung unter diuretischer
Therapie nicht bessern. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichem GoR Empfehlungen zur Thromboseprophylaxe bei
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.

Therapie mit Vasodilatatoren

Intravendse Vasodilatatoren (Nitroglyzerin oder Nitroprussid®) werden zur schnellen
Symptomkontrolle bei akutem Lungenédem oder schwerer Hypertension empfohlen
(HFSA 2010 [GoR T, LoE ]). Die Vasodilatatoren kénnen auch bei Patienten mit schwerer
persistierender Herzinsuffizienz — trotz Standardmedikation und aggressiver diuretischer
Therapie — in Erwagung gezogen werden (HFSA 2010 [GoR Y, LoE {]). Intravendses
Nitroglyzerin, Nitroprussid® oder Neseritid kénnen bei Patienten mit akuter Dekompensation
der Herzinsuffizienz ohne Hypotension zusétzlich zur diuretischen Therapie die Symptome
der Lungenstauung bessern (HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]). Bei diesen Patienten wird eine
engmaschige Blutdruckkontrolle empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]). Im Falle von
Blutdruckabfall oder Verschlechterung der Nierenfunktion ist die Dosis anzupassen oder das
Medikament abzusetzen (HFSA 2010 [GoR fehlt, LoE {]).

Intravenos applizierte Inotropika (Milrinon, Dobutamin) kénnen zur Symptomkontrolle und
Verbesserung von Endorganfunktionen bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz
(linksventrikuldre Dilatation, reduzierte Ejektionsfraktion, peripherer Minderdurchblutung,
Endorganschaden (Low-Output-Syndrom)) indiziert sein (HFSA 2010 [GoR {, LoE J)),
ebenso bei Patienten mit VVolumeniberladung oder Verschlechterung der Nierenfunktion unter
Diuretikatherapie (HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]). Andere Herzinsuffizienzpatienten, die
additive Therapien bendtigen, sollten Vasodilatatoren anstelle von Inotropika erhalten (HFSA
2010 [GoR Y, LoE 1]). Intravenése Inotropika sollten nicht gegeben werden, es sei denn, der
linksventrikulare Fallungsdruck ist erhoht oder der Herzindex ist schwer beeintrachtigt
(basierend auf direkten Messungen oder klinischen Zeichen) (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).
Die Behandlung mit Inotropika ist unter engmaschiger oder kontinuierlicher
Blutdruckkontrolle durchzufiihren (HFSA 2010 [GoR T, LoE l]). Beim Auftreten von
Blutdruckabfallen oder Tachyarrhythmien ist die Dosis anzupassen oder die Medikation
abzusetzen (HFSA 2010 [GoR {, LoE {)).

® Das Medikament ist in Deutschland nicht auf dem Markt.
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Behandlung von Patienten mit
akut dekompensierter Herzinsuffizienz mit intravendser Gabe von Vasodilatatoren. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR oder alternativ uneinheitlichen LoE
Empfehlungen zur engmaschigen Blutdruckkontrolle und gegebenenfalls Dosisanpassung bei
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz, die mit Vasodilatatoren behandelt werden.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Behandlung von Patienten mit
schwerer  persistierender Herzinsuffizienz mit intravendsen Vasodilatatoren. Die
Empfehlungen sind flir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zu Indikationen und
Kontraindikationen fir i.v. applizierte inotrope Medikamente bei Patienten mit
dekompensierter Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum engmaschigen Monitoring
von Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz, die mit Inotropika behandelt werden.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.6.4.3 Monitoring der dekompensierten Herzinsuffizienz

Folgende Parameter sollten bei Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz tberwacht
werden: Korpergewicht (wenigstens taglich), Flussigkeitsein- und -ausfuhr (taglich),
Vitalzeichen (mehrmals taglich), Symptome (wenigstens taglich), Elektrolyte (wenigstens
taglich), Nierenfunktion (wenigstens taglich) (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Ein routinemaliges invasives hdamodynamisches Monitoring von Patienten mit
dekompensierter Herzinsuffizienz ist nicht indiziert (HFSA 2010 [GoR T, LoE ]). Intensives
h&modynamisches Monitoring wird empfohlen fiir Patienten: die refraktar auf die initiale
Therapie reagieren, deren VVolumenstatus und intrakardialen Fullungsdriicke unklar sind, mit
Hypotonie (< 80 mmHg systolisch), mit sich verschlechternder Nierenfunktion, in Erwartung
einer Herztransplantation, mit der Indikation fir eine ambulante intravendse
Inotropikabehandlung (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]); HFSA 2010 [GoR {, LoE ¥]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zum Monitoring (Parameter, Haufigkeit,
Umsetzung) von Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz wahrend des
Krankenhausaufenthaltes. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell relevant.
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2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen fur die Indikationsstellung
zum invasiven hdmodynamischen Monitoring von Patienten mit dekompensierter
Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

A.3.4.7 Versorgung von Patienten nach Dekompensation einer chronischen
Herzinsuffizienz

Eine Leitlinie (HFSA 2010) gibt Empfehlungen zur Versorgung von Patienten nach einer
Dekompensation.

Die Leitlinie empfiehlt, dass schon wéhrend des Krankenhausaufenthaltes die Gelegenheit
genutzt werden sollte, die Compliance des Patienten Uber Patienten- und
Angehorigenschulung sowie Unterstutzung durch Sozialdienste zu fordern (HFSA 2010
[GoR T, LoE {]).

Vor Entlassung eines Patienten mit Zustand nach Dekompensation einer Herzinsuffizienz aus
dem Krankenhaus missen nach Empfehlung der Leitlinie HFSA 2010 folgende Kriterien
erfullt sein: auslosende Faktoren beseitigt, nahezu normaler Volumenstatus, erfolgreiche
Umstellung von intraventser auf orale Diuretikaapplikation, Patienten-/ Angehdrigen-
schulung umgesetzt, linksventrikuldre Ejektionsfraktion bestimmt, gegebenenfalls
Raucherentwohnung begonnen, medikamentose Einstellung auf ACE-Hemmer und
Betablocker (Patienten mit reduzierter Ejektionsfraktion) umgesetzt beziehungsweise
Intoleranz dokumentiert, Nachuntersuchungstermin in 7 bis 10 Tagen vereinbart (HFSA 2010
[GOoR T, LoE {]).

Bei Patienten mit wiederholt dekompensierter  Herzinsuffizienz ~ sollten  vor
Krankenhausentlassung folgende zusatzliche Kriterien erfillt sein: stabiler Zustand fir
mindestens 24 h unter oraler Medikation, keine intravendsen Vasodilatatoren oder inotropen
Medikamente fir 24 h, Mobilisierung erfolgt, hdusliche Nachsorge organisiert (Waage
vorhanden, Visite durch Pflegekraft oder telefonischer Kontakt innerhalb von 3 Tagen
vereinbart), Aufnahme in ein DMP, falls verfiigbar (HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Laut Empfehlung der Leitlinie soll die Planung der Krankenhausentlassung folgende Schritte
umfassen: Vorgaben zur Medikation, Salzrestriktion und korperlichen Aktivitat, zeitnahe
Follow-up-Kontakte zur Beurteilung des Volumenstatus, Sicherstellung der Compliance mit
Medikation und diatetischen VVorgaben, Alkoholbegrenzung und Rauchverzicht, Monitoring
von Korpergewicht, Elektrolyten und Nierenfunktion sowie Aufnahme in ein DMP-
Programm (HFSA 2010 [GoR T, LoE ]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR die Empfehlung, dass der Krankenhausaufenthalt genutzt
werden sollte, die Compliance durch Patienten- und Angehorigenschulungen sowie
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Unterstutzung durch Sozialdienste zu fordern. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zu Kriterien, die von Patienten mit Zustand
nach Dekompensation einer Herzinsuffizienz vor Krankenhausentlassung erfillt sein mussen.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR entsprechende Empfehlungen fiir Patienten mit
wiederholten Dekompensationen. Die Empfehlungen sind fur ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen fir Verfahrensschritte, die im Rahmen der
Planung einer Krankenhausentlassung von Patienten mit Zustand nach Dekompensation einer
Herzinsuffizienz beachtet werden sollten. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.8 Palliative Betreuung

5 Leitlinien geben Empfehlungen zur palliativen Versorgung und Betreuung von
Herzinsuffizienzpatienten im Endstadium (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2011, CSNZ 2009
und HFSA 2010).

Durch eine palliative Betreuung kann die Lebensqualitdt von Patienten verbessert werden
(ACCF 2013 [GoR T, LoE fehlt]). Die Versorgung sollte jedoch immer durch qualifizierte
Einrichtungen beziehungsweise Arzte erfolgen (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]; CCS 2011
[GOoR T, LoE {]).

Alle Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz (erkennbar unter anderem an: hdufigen
Hospitalisierungen, andauernd schlechter Lebensqualitdt ohne die Fahigkeit, Aktivitaten des
taglichen Lebens zu bewidltigen, Notwendigkeit einer kontinuierlichen intravenésen Zufuhr
von inotropen Medikamenten (HFSA 2010 [GoR ¥, LoE {])) und ihre Familien sollten {iber
die Moglichkeiten und Grenzen der palliativen Versorgung aufgeklart werden (ACCF 2009
[GoR T, LoE {]; CCS 2011 [GoR T, LoE {]; CSNZ 2009 [GoR {, LoE {]; HFSA 2010
[GOoR T, LoE {]).

Die Entscheidung Uber die letztendliche palliative Behandlung sollte immer zusammen mit
dem Patienten in Abh&ngigkeit von Symptomen und Bedirfnissen getroffen werden (CCS
2011 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Auch sollten Patienten mit
implantierten Kardioverter-Defibrillatoren tber die Mdglichkeit der Stilllegung des Gerates
aufgeklart werden (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Auch sollte mit dem Patienten und seiner Familie besprochen werden, welche Art der
Betreuung gewdnscht wird; zu Hause durch Pflegedienste oder stationar auf Palliativstationen
(HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).
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Zu den medizinischen Malinahmen, Uber deren Einsatz in der palliativen Versorgung zu
entscheiden ist, gehéren: sorgfaltige Fliissigkeitshilanzierung (ACCF 2009 [GoR T, LoE
fehlt]), Platzierung eines Pulmonalarterienkatheters zur Therapiesteuerung (ACCF 2009
[GoR Y, LoEJ]), kontinuierliche Infusion von inotropen Medikamenten zur
Symptomerleichterung (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; HFSA 2010 [GoR Y, LoE {]) und
gegebenenfalls Herzklappenersatz bei schwerer Mitralinsuffzienz mit Regurgitation
(ACCF 2009 [GOR Y, LoE {]). Nicht empfohlen werden die partielle linksventrikulare
Ventrikelresektion bei Patienten mit nicht ischdmischer Kardiomyopathie (ACCF 2009
[GoRT, LoE {]) und die intermittierende Infusion von inotropen Medikamenten
beziehungsweise Vasodilatatoren (ACCF 2009 [GoR T, LoE T7).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur palliativen Betreuung von
Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zu spezifischen medizinischen
MaRnahmen flr Patienten mit terminaler Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein
DMP relevant.

A.3.4.9 Kooperation der Versorgungssektoren

Insgesamt geben 7 Leitlinien Empfehlungen zu Kooperationen der Versorgungssysteme
(ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 Reha, CCS 2011, HFSA 2010, ICSI 2013 und NICE
2010).

A.3.4.9.1 Uberweisung an einen arztlichen Fachspezialisten /
Krankenhauseinweisung / Krankenhausentlassung

4 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Kooperation mit Fachspezialisten oder Kliniken
(ACCF 2009, CCS 2011, ICSI 2013 und NICE 2010).

Alle Empfehlungen, einschlie3lich Krankenhauseinweisung und Nachsorge, die sich auf die
dekompensierte Herzinsuffizienz beziehen, werden gesondert unter dem Versorgungsaspekt
»Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz“ und ,Versorgung von Patienten nach
Dekompensation einer chronischen Herzinsuffizienz* behandelt.

Die Leitlinien benennen unterschiedliche Anlasse, zu denen eine Uberweisung an oder die
Zusammenarbeit mit Fachspezialisten angezeigt ist.

2 Leitlinien sprechen sich dafiir aus, Kardiologen schon bei der Diagnosestellung zu
konsultieren, in jedem Fall aber bei Therapieversagen (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt];
NICE 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Eine Leitlinie empfiehlt die Zusammenarbeit mit
Fachspezialisten bei der Betreuung von Herzinsuffizienzpatienten mit kardiorenalem
Syndrom (CCS 2011 [GoR T, LoE {]). Weiter empfiehlt eine Leitlinie, Fachspezialisten bei
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der Krankenhausbehandlung von Patienten mit Herzinsuffizienz hinzuzuziehen (NICE 2010
[GoR fehlt, LoE fehlt]).

Eine Leitlinie enthdlt Empfehlungen zur Krankenhausentlassung. Patienten, die aus dem
Krankenhaus entlassen werden, sollten moglichst detaillierte Anweisungen zur Erndhrung,
Medikation, kérperlichen Aktivitat, taglichen Gewichtskontrolle und Follow-up-Terminen
erhalten. Weiter wird empfohlen, die Patienten zu instruieren, wie sie sich im Fall einer
Symptomverschlechterung verhalten sollen (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]). Nach Méglichkeit
sollte eine effektive, ambulante Nachbehandlung organisiert werden (ACCF 2009 [GoR T,
LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

3 Leitlinien geben mit mehrheitlich fehlendem GoR und LoE Empfehlungen zur
Zusammenarbeit mit oder Uberweisung an Fachspezialisten. Aufgrund der mehrheitlich
fehlenden Angaben zu GoR und LoE kann keine Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz
gemacht werden.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Krankenhausentlassung. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.9.2 Veranlassen einer RehabilitationsmalRnahme

3 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Indikationsstellung fur Rehabilitationsmalinahmen
(ACCF 2013, CCS 2013 Reha und HFSA 2010).

Generell kann durch eine kardiologische Rehabilitationsmalinahme eine Verbesserung der
Herzinsuffizienzsymptomatik erreicht werden (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]).

Die Leitlinie CCS 2013 Reha empfiehlt grundsétzlich eine RehabilitationsmalRnahme fur alle
Patienten nach operativen Eingriffen am Herzen (CCS 2013 Reha [GoR T, LoE 1]).

Eine Leitlinie gibt an, dass bei Patienten im arbeitsfahigen Alter gepruft werden sollte, ob sie
trotz der Erkrankung ihrer Arbeit nachgehen kénnen (HFSA 2010 [GoR T, LoE JJ).
Gegebenenfalls kann (ber eine Reduzierung der wochentlichen Arbeitszeit nachgedacht
werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Bei Bedarf sollten MaBnahmen zur Verbesserung der
beruflichen Teilhabe veranlasst werden (HFSA 2010 [GoR {, LoE ¥]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fur
RehabilitationsmaRnahmen. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur beruflichen
Wiedereingliederung trotz Erkrankung. Die Empfehlungen sind potenziell relevant.
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A.3.4.10 Herzinsuffizienz bei speziellen Personengruppen

2 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Therapie von Herzinsuffizienz bei speziellen
Personengruppen (CCS 2013 child und CCS 2010).

A.3.4.10.1 Herzinsuffizienz und Schwangerschaft

Eine Leitlinie befasst sich mit der Thematik Herzinsuffizienz und Schwangerschaft und gibt
Empfehlungen zur Diagnostik, Therapie und weitergehenden Versorgung (CCS 2010).

Herzinsuffizienz in der Schwangerschaft wird definiert als eine ungenligende Herzleistung
trotz erhohter oder normaler kardialer Fillungsdriicke infolge einer kardialen Dysfunktion
wéhrend der Schwangerschaft, der Wehentatigkeit, unter Entbindung oder im frihen
Wochenbett (CCS 2010 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Im Rahmen einer Schwangerschaft kommt es zu kardiovaskuldren Veranderungen. Diese
konnen die Dekompensation einer bestehenden Herzinsuffizienz zur Folge haben
beziehungsweise die Manifestation bisher nicht diagnostizierter Herzerkrankungen bewirken
(CCS 2010 [GoR T, LoE {)).

Sollte es waéhrend einer Schwangerschaft zum Neuauftreten beziehungsweise zur
Verschlechterung bestehender Symptome kommen, ist eine Echokardiografie das Verfahren
der Wahl zur Darstellung von Herzstruktur und -funktion. Auf radiologische Diagnostik sollte
verzichtet werden (CCS 2010 [GoR T, LoE ]).

Patientinnen mit bekannter Herzinsuffizienz und Kinderwunsch sowie schwangere
Herzinsuffizienz-Patientinnen sollten durch Fachspezialisten / qualifizierte Facheinrichtungen
beraten und betreut werden (CCS 2010 [GoR T, LoE {]). Weiter sollten auch Patientinnen
mit klnstlichen Herzklappen, Eisenmenger-Syndrom, Marfan-Syndrom und peripartaler
Kardiomyopathie (PPCM) durch Fachspezialisten / Facheinrichtungen betreut werden und bei
Bedarf auch auf mogliche Folgen einer Fortfiihrung der Schwangerschaft aufgekléart werden
(CCS 2010 [GoR T, LoE {)).

Der Versorgungsplan fur die Zeitrdume ante, peri und post partum sollte auf einem Risiko-
Assessment basieren (CCS 2010 [GoR T, LoE l]). Ein engmaschiges Monitoring ist
empfohlen (CCS 2010 [GoR T, LoE {]).

Zur Behandlung der Herzinsuffizienz bei schwangeren Patienten sollten Medikamente mit
nachgewiesener Teratogenitat (wie ACE-Hemmer, AT-II-Blocker, Aldosteronantagonisten,
Warfarin) gemieden werden (CCS 2010 [GoR T, LoE {]). Sind mehrere Medikamente einer
Stoffklasse verfugbar, sollten schwangere Herzinsuffizienzpatientinnen auf das Prdparat
eingestellt werden, fir welches die besten Sicherheitsdaten verfugbar sind (CCS 2010 [GoR
J, LoE {]). Eine Behandlung mit Antikoagulanzien sollte sich an den Empfehlungen aktueller
Leitlinien orientieren (CCS 2010 [GoR T, LoE {]).
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Eine Herzinsuffizienz stellt keine Indikation fur eine frihzeitig eingeleitete Geburt oder einen
Kaiserschnitt dar (CCS 2010 [GoR 4, LoE {]).

Patientinnen mit peripartaler Kardiomyopathie (PPCM) mit wiedererlangter normaler
linksventrikuldrer Funktion nach Schwangerschaft sollten (ber die Risiken einer erneuten
Dysfunktion bei einer Folgeschwangerschaft aufgeklart werden (CCS 2010 [GoR T,
LoE fehlt]). Patientinnen ohne Normalisierung der linksventrikuldren Funktion sollten auf
eine weitere Schwangerschaft verzichten, da das Mortalitatsrisiko hoch ist (CCS 2010
[GOR T, LoE fehlt]).

Schwangere Patientinnen mit einer dekompensierten Herzinsuffizienz missen intensiv-
medizinisch betreut werden, wobei sich die Behandlung immer nach den aktuellen Leitlinien
richten sollte (CCS 2010 [GoR T, LoE {]).

Die Leitlinie enthalt weitergehende ,,practical tips*“ ohne Angaben von GoR und LoE. Diese
werden hier in ihrer Ausfuhrlichkeit nicht dargestellt.

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Thematik Herzinsuffizienz
und Schwangerschaft. Die Empfehlungen beziehen sich auf die Bereiche: Diagnostik,
medikamenttse Therapie, Monitoring und Versorgung sowie Geburt. Die Empfehlungen sind
fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.10.2 Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen

Eine Leitlinie enthdlt Empfehlungen zur Definition, Diagnostik und Therapie der
Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahre) (CCS 2013 Child).

A.3.4.10.2.1 Definition

Die Definition der Herzinsuffizienz bei Kindern unterscheidet sich nicht von der Definition
bei Erwachsenen, jedoch sind die Ursachen und Auspragung der Symptome unterschiedlich.
Laut der Leitlinie gibt es 2 Besonderheiten, die bei Kindern auftreten:

1) Koexistenz einer angeborenen strukturellen Anomalie des Herzens mit gleichzeitiger
Storung des Verhéltnisses der Durchblutung zwischen Lungen- und Korperkreislauf (zu
viel Blut im Lungenkreislauf und zu wenig Blut im Korperkreislauf),

2) eine Veranderung der Symptome hinsichtlich Art und Schwere im Zuge der Entwicklung
vom Neugeborenen hin zum Jugendlichen (CCS 2013 Child [GoR fehlt, LoE fehit]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie enthélt eine Definition fur die Herzinsuffizienz bei Kindern und Jugendlichen
(0-18 Jahre). Da es sich bei den Aussagen nicht um Empfehlungen handelt, liegen keine
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Angaben zu GoR und LoE vor. Aufgrund der fehlenden Angaben zu GoR und LoE kann
keine Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.

A.3.4.10.2.2 Diagnostik

Da Futterungs- oder Gedeihstérungen bei Kindern auch durch Herzkrankheiten verursacht
werden kdnnen, sollte nach Ausschluss von wahrscheinlicheren Ursachen fir diese Stérungen
eine Herzerkrankung in Betracht gezogen werden (CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt].

Bei Kindern, die sich mit Abgeschlagenheit, Lethargie, Bauchschmerzen, unerklarlicher oder
unverhaltnisméliger Tachykardie und Tachypnoe présentieren, besteht ein hochgradiger
Verdacht auf eine dekompensierte Herzinsuffizienz bei Kardiomyopathie (CCS 2013 Child
[GOR T, LoE 4]). Bei Kindern mit muskuldren Dystrophien kénnen aufgrund der einge-
schrénkten korperlichen Leistungsfahigkeit die Symptome der Herzinsuffizienz verdeckt sein.
Fur diese Kinder werden ab dem mittleren Kindesalter regelmaRige echokardiografische
Kontrolluntersuchungen empfohlen (CCS 2013 Child [GoR T, LoE l]). Eine Myokarditis
sollte differenzialdiagnostisch ausgeschlossen werden, wenn sich Kinder mit viralen
Prodromalzeichen beziehungsweise unklaren respiratorischen oder abdominellen Symptomen
und gleichzeitiger Tachykardie, Hypotonie oder Rhythmusstérungen présentieren, auch ohne
Kardiomegalie im Thoraxrontgenbild (CCS 2013 Child [GoR T, LoE {]).

Bei allen Kindern mit Verdacht auf Herzinsuffizienz sollte zuallererst eine umfassende
Anamnese inkl. Familienanamnese (3 Generationen) durchgefiihrt werden (CCS 2013 Child
[GoR T, LoE 1]). Weiter sollte die Diagnosestellung immer durch einen Fachspezialisten
begleitet werden (CCS 2013 Child [GoR T, LoE 1]).

Die Diagnostik der Herzinsuffizienz bei Kindern stutzt sich, wie auch bei Erwachsenen, auf:

= Blutanalysen inkl. BNP ( CCS 2013 Child [GoR T, LoE {],

= 12-Kanal-Oberflachen-EKG (CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]),
» Thoraxréntgenaufnahme (CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]) und
= Echokardiografie (CCS 2013 Child [GoR T, LoE T7).

Eine Klassifikation der Schwere der Herzinsuffizienz ist auch bei Kindern empfohlen (CCS
2013 Child [GoR T, LoE fehlt]).

Bei Bedarf kdnnen weitere Untersuchungen auf genetische oder Stoffwechselerkrankungen
durchgefiihrt werden (CCS 2013 Child [GoR T, LoE 1)).

In besonderen Féllen (z. B. bei Verdacht auf Myokarditis) kann auch eine Myokardbiopsie
(CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]) oder ein MRT (CCS 2013 Child [GoR Y, LoE {])
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indiziert sein. Jedoch sind besonders bei der Biopsie Nutzen und Risiken gegeneinander
abzuwagen (CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]).

Zur Verlaufskontrolle (Monitoring) werden regelméRige Echokardiografien empfohlen (CCS
2013 Child [GoR T, LoE fehlt]). Untersuchungen mittels Langzeit-EKG kénnen bei
bestimmten Risikogruppen, vor allen bei Kindern mit zusétzlichen Arrythmien, zur
Verlaufskontrolle angezeigt sein (CCS 2013 Child [GoR , LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohem GoR Empfehlungen zur Diagnostik der
Herzinsuffizienz bei Kindern. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.10.2.3 Therapie

Zur medikamentdsen Therapie der chronischen Herzinsuffizienz bei Kindern empfiehlt die
Leitlinie ACE-Hemmer (CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]), Beta-Blocker (CCS 2013
Child [GoR |, LoE fehlt]) und Aldosteron-Antagonisten (CCS 2013 Child [GoR , LoE {]).

Bei Kindern mit zusétzlicher Myokarditis wird die gleiche Behandlung empfohlen, erweitert
um eine diuretische und inotrope Therapie (CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]). In
schweren Fallen kann eine mechanische Kreislaufunterstiitzung (Kunstherz) angezeigt sein
(CCS 2013 Child [GoR T, LoE fehlt]). Nicht empfohlen wird eine Behandlung mit
Kortikosteroiden (CCS 2013 Child [GoR {, LoE {]) und intravendsen Immunglobulinen
(IVIG) (CCS 2013 Child [GoR 4, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Therapie der Herzinsuffizienz
bei Kindern. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.11 Therapie von Begleiterkrankungen

10 Leitlinien enthalten Empfehlungen zur Therapie von Begleiterkrankungen der
Herzinsuffizienz (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2015, CCS 2013 HF, CCS 2011, CCS
2009, CSNZ 2009, ESC 2012, ESC 2010 und HFSA 2010).

A.3.4.11.1 Schlafstérungen
3 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit

Schlafapnoesyndrom (ACCF 2013, CCS 2011 und HFSA 2010).

Eine Leitlinie empfiehlt, in die Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit Schlafapnoe
spezifische schlafmedizinische Expertise einzubinden, die in der Lage ist, zwischen zentraler
und obstruktiver Schlafapnoe zu differenzieren (CCS 2011 [GoR T, LoE T)).
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Eine CPAP(continuous positive airway pressure)-Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten
mit zentraler Schlafapnoe sollte in Zentren mit besonderer Erfahrung in der Diagnostik und
Behandlung von zentral bedingten Schlafstérungen eingeleitet werden (CCS 2011 [GoR T,
LoE T7).

3 Leitlinien empfehlen eine CPAP-Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit
obstruktiver Schlafapnoe zur Verbesserung von Symptomen, funktionellem Status,
Lebensqualitat und linksventrikularer Auswurffraktion (ACCF 2013 [GoR 4, LoE fehlt]; CCS
2011 [GoR T, LoE fehlt]; HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Eine Sauerstoffsupplementation
nachts oder bei Anstrengung wird fiir Patienten, die keine begleitenden Lungenerkrankungen
aufweisen, nicht empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Bei Herzinsuffizienzpatienten mit Schlafstérungen sollten auch andere Ursachen wie
urologische Probleme, ,Restless leg“-Syndrom oder Depressionen abgeklart werden. Bei
einer notwendigen pharmakologischen Behandlung der Schlafstérung sollte auf abhangig
machende Praparate verzichtet werden (HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass, unter Zuhilfenahme von
schlafmedizinischer Expertise, bei Patienten mit Herzinsuffizienz zwischen zentraler und
obstruktiver Schlafapnoe zu differenzieren ist. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass eine CPAP-Behandlung bei
zentraler Schlafapnoe nur in Zentren mit besonderer Erfahrung eingeleitet werden soll. Die
Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur CPAP-Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten, die unter obstruktiver Schlafapnoe leiden. Die Empfehlungen sind
fir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR flr Herzinsuffizienzpatienten mit Schlafapnoe, aber ohne
begleitende pulmonale Erkrankungen eine Empfehlung gegen eine Sauerstoffsupplementation
nachts oder bei Anstrengung. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR die Empfehlung, dass auch andere Ursachen von
Schlafstérungen abgeklart werden sollten. Die Empfehlung ist fiir ein DMP nicht relevant.

A.3.4.11.2 Koronare Herzkrankheit

7 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit
koronarer Herzkrankheit (ACCF 2013, ACCF 2009, ACCP 2012, CCS 2013 HF, CCS 20009,
ESC 2012 und HFSA 2010).
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Patienten nach Herzinfarkt, bei denen strukturelle Myokardveranderungen, aber keine
Herzinsuffizienzsymptome nachweisbar sind, sollten nach den géngigen KHK-Leitlinien
behandelt werden (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]), ebenso Patienten mit stabiler KHK und
Herzinsuffizienz (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]).

Fur Herzinsuffizienzpatienten mit KHK oder im ersten Jahr nach akutem Koronarsyndrom
gelten die in KHK-Leitlinien gemachten Empfehlungen: eine Langzeitmonotherapie mit
Aspirin oder Clopidogrel (ACCP 2012 [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE TJ;
HFSA 2010 [GoR T, LoE T (Aspirin) beziehungsweise LoE 4 (Clopidogrel)]). Nach Aussage
der Leitlinie ACCP 2012 weist eine Monotherapie mit Aspirin oder Clopidogrel Vorteile
gegentiber einer dualen Plattchenaggregationshemmung (Acetylsalicylsaure und Clopidogrel)
auf (ACCP 2012 [GoR {, LoE fehlt]). 2 Leitlinien empfehlen eine Aspirin-
Langzeitmonotherapie zur Sekundérprdavention von kardiovaskuldren Ereignissen bei
Herzinsuffizienzpatienten (CCS 2013 HF [GoR T, LoE 1]; HFSA 2010 [GoR T, LoE ]). Die
Leitlinie ACCF 2009 empfiehlt ebenfalls eine antithrombozytare Therapie, nennt jedoch kein
spezielles Praparat (ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]). Bei Patienten mit Zustand nach
Herzinfarkt kdnnen alternativ Warfarin oder Clopidogrel zur Prophylaxe thromboembolischer
Ereignisse in Betracht gezogen werden (HFSA 2010 [GoR {, LoE {]). Bei anderen Patienten
mit Kardiomyopathien und intrakardialen Thromben sollte die Indikationsstellung von GroRe,
Mobilitdt und dem Kalzifizierungsgrad des Thrombus abhangig gemacht werden (HFSA 2010
[GOR 4, LoE {]).

Alle Patienten nach Herzinfarkt beziehungsweise akutem koronaren Ereignis, deren
linksventrikulédre Ejektionsfraktion eingeschrankt ist, sollten zur Prophylaxe von
Herzinsuffizienzsymptomen und zur Reduktion der Mortalitdit mit ACE-Hemmern (bei
Intoleranz: AT1-Rezeptorantagonisten) (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]), Betablockern (ACCF
2013 [GoR T, LoE {]) und zur Prophylaxe von weiteren koronaren Ereignissen mit Statinen
behandelt werden (ACCF 2013 [GoR T, LoE T]; CCS 2009 [GoR {, LoE fehlt)).

Statine sind als Begleitbehandlung der Herzinsuffizienz nicht indiziert, sofern keine weitere
Indikation vorliegt (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]).

Bei Herzinsuffizienzpatienten sind Betablocker die Medikamente der ersten Wahl zur
Behandlung von pektangindsen Beschwerden, da sie gleichzeitig die herzinsuffizienzbedingte
Mortalitat und Notwendigkeit von Krankenhausbehandlung senken (ACCF 2009 [GoR T,
LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE 1]).

Pektangindse Beschwerden bei Herzinsuffizienzpatienten, die keine Betablocker tolerieren,
kénnen alternativ mit Ivabradin (sofern Sinusrhythmus besteht) (ESC 2012 [GoR {, LoE 17),
oralen oder transkutanen Nitraten (ESC 2012 [GoR 4, LoE 1), Amlodipin (ESC 2012
[GoR 4, LoE T]), Nicorandil (ESC 2012 [GoR Y, LoE ]) oder Ranolazin (ESC 2012
[GoR {, LoE {]) behandelt werden.
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Sollten die pektangindsen Beschwerden mit einer Monotherapie nicht beherrschbar sein,
kénnen additiv gegeben werden: lvabradin (ESC 2012 [GoR T, LoE 1)), orale oder
transkutane Nitrate (ACCF 2009 [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE 17), Amlodipin
(ESC 2012 [GoR T, LoE 17), Nicorandil (ESC 2012 [GoR {, LoE {]) oder Ranolazin (ESC
2012 [GoR {, LoE {)).

Reicht eine medikamentdse Zweifachkombination nicht aus, die pektangindsen Beschwerden
zu beherrschen, kann die Zugabe eines dritten Medikaments aus den oben genannten erwogen
(ESC 2012 [GoR 4, LoE {]) beziehungsweise die Indikation fiir eine Revaskularisations-
therapie gestellt werden (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]; ESC 2012 [GoR T, LoE 17).

Folgende Kombinationen werden nicht empfohlen: die Kombination von Ivabradin,
Ranolazin und Nicorandil wegen eines unbekannten Sicherheitsprofils (ESC 2012 [GoR T,
LoE {]) beziehungsweise die Kombination von Nicorandil und Nitraten, weil kein
zusatzlicher Effekt zu erwarten ist (ESC 2012 [GoR T, LoE !]). Diltiazem und Verapamil
werden wegen ihres negativen inotropen Effekts und damit Gefahr der Verschlechterung der
Herzinsuffizienz nicht empfohlen (ESC 2012 [GoR T, LoE fehlt]).

Zur Behandlung von pektanginésen Beschwerden bei Herzinsuffizienzpatienten mit
erhaltener linksventrikuldrer Auswurffraktion koénnen Nitratpréparate eingesetzt werden
(HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie empfiehlt mit hohen GoR, Patienten mit strukturellen Myokardveranderungen,
aber ohne Herzinsuffizienzsymptome beziehungsweise mit stabiler KHK und
Herzinsuffizienz nach den géngigen KHK-Leitlinien zu behandeln. Die Empfehlungen sind
fur ein DMP potenziell relevant.

5 Leitlinien empfehlen mit mehrheitlich hohen GoR, dass Herzinsuffizienzpatienten mit
manifester KHK zur Sekundérprophylaxe von thromboembolischen Ereignissen eine
Langzeitmonotherapie mit Thrombozytenaggregationshemmern erhalten sollten. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur Prophylaxe von
Herzinsuffizienzsymptomen fir die medikamentose Behandlung von Patienten mit
eingeschrankter linksventrikularer Ejektionsfraktion nach akutem koronaren Ereignis. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR eine Empfehlung gegen Statine als Begleitbehandlung von
Herzinsuffizienzpatienten, soweit keine Indikation vorliegt. Die Empfehlung ist fir ein DMP
potenziell relevant.
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2 Leitlinien empfehlen mit hohem GoR Betablocker als Medikament der Wahl zur
Behandlung von pektangindsen Beschwerden Dbei Herzinsuffizienzpatienten. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR Empfehlungen zu Medikamenten, die alternativ zu
Betablockern zur Behandlung von pektangindsen Beschwerden eingesetzt werden konnen.
Aufgrund der niedrigen GoR sind die Empfehlungen fir ein DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR differenzierte Empfehlungen zu
Medikamenten, die bei nicht ausreichender Wirksamkeit von Betablockern additiv zur
Behandlung der pektangindsen Beschwerden bei Herzinsuffizienzpatienten eingesetzt werden
konnen. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR die Empfehlung fir den Einsatz eines dritten
Medikamentes im Falle einer nicht ausreichenden Wirksamkeit einer medikamentdsen
Zweifachbehandlung. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR die Empfehlung fur die Indikationsstellung zu einer
Revaskularisierungstherapie (als Alternative zur medikamentdsen Dreifachkombination) im
Falle einer nicht ausreichenden Wirksamkeit einer medikamenttsen Zweifachkombination.
Die Empfehlung ist fir ein DMP relevant.

Eine  Leitlinie gibt mit hohen GoR  Empfehlungen gegen  folgende
Medikamentenkombinationen: (i) Ivabradin, Ranolazin und Nicorandil, (ii) Nicorandil und
Nitrate und (iii) Diltiazem und Verapamil. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR eine Empfehlung zur Behandlung von
Herzinsuffizienzpatienten  mit  erhaltener  linksventrikuldrer — Auswurffraktion  und
pektangindsen Beschwerden mit Nitratpraparaten. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht
relevant.

A.3.4.11.3 Hypertonie

5 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Hypertoniepatienten mit
Herzinsuffizienz (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, ESC 2012 und HFSA 2010).

Blutdruckkontrollen sollten bei Herzinsuffizienzpatienten durchgefuhrt werden, wie in den
jeweiligen spezifischen Leitlinien empfohlen (ACCF 2009 [GoR T, LoE {]; CCS 2013 HF
[GoR T, LoE 17).

Herzinsuffizienzpatienten mit Hypertonie und erhaltener linksventrikuldrer Auswurffraktion
sollten zur Normalisierung des Blutdrucks und Senkung der Morbiditit nach den gangigen
Leitlinien fiir die Behandlung von Bluthochdruck behandelt werden (ACCF 2013 [GoR T,
LoE fehlt]; ACCF 2009 [GoR T, LoE T]). Diese Empfehlung gilt auch fiir Patienten mit
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strukturellen kardialen Veranderungen (wie linksventrikularer Hypertrophie), auch ohne
Infarkt oder akutes Koronarsyndrom in der Anamnese (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1)).

Eine Leitlinie empfiehlt die Einstellung des Blutdrucks fiir Patienten mit erhaltener
linksventrikularer ~ Auswurffraktion,  Myokardhypertrophie  und  asymptomatischer
beziehungsweise symptomatischer Herzinsuffizienz auf systolisch < 130 mm Hg, diastolisch
< 80 mmHg - sofern der Patient dies toleriert (HFSA 2010 [GoR T, LoE T]). AuBerdem wird
die regelmaRige Uberwachung des Blutdrucks bei dieser Patientengruppe empfohlen (HFSA
2010 [GoR T, LoE {]).

Wegen ihrer synergistischen Effekte auf die Herzinsuffizienz sollten Betablockern und ACE-
Hemmern (alternativ: AT1-Rezeptorantagonisten) (ACCF 2013 [GoR , LoE {]; ACCF 2009
[GOR Y, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE T]) und Aldosteron-Antagonisten (ESC 2012
[GoR T, LoE 1]) bei der Behandlung der Hypertonie der Vorzug gegeben werden. Ist der
Blutdruck mit einer Kombination aus Betablockern, ACE-Hemmern (alternativ: AT1-
Rezeptorantagonisten) und  Aldosteron-Antagonisten nicht einstellbar, sollte ein
(Thiazid-)Diuretikum hinzugegeben werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]; ESC 2012 [GoR
T, LoE {]). Ist auch in dieser Kombination keine Einstellung zu erreichen, kénnen folgende
Substanzen hinzugegeben werden: Amlodipin (ESC 2012 [GoR T, LoE 1]), Hydralazin (ESC
2012 [GoR T, LoE T]) oder Felodipin (ESC 2012 [GoR {, LoE fehlt]). Wegen
Sicherheitsbedenken sollte auf Moxonidine (ESC 2012 [GoR Y, LoE fehlt]) und Alpha-
Rezeptorantagonisten (ESC 2012 [GoR T, LoE 1]) verzichtet werden.

Fur Patienten mit Bluthochdruck, symptomatischer Linksherzinsuffizienz mit verminderter
Ejektionsfraktion und dilatiertem linken Ventrikel kommen Kombinationen aus ACE-
Hemmern, AT1-Rezeptorenblockern, Betablockern, Aldosteron-Antagonisten, Hydralazin-
Isosorbiddinitrat und gegebenenfalls Schleifendiuretika infrage (HFSA 2010 [GoR T,
LoE {]). Bleibt der Blutdruck oberhalb von 130/80 mm Hg, sollte ein Dihydropyridin-
Calciumantagonist (Amlodipin, Felodipin) in Erwdgung gezogen werden (HFSA 2010
[GOR 4, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

2 Leitlinien empfehlen mit hohen GoR, Blutdruckkontrollen bei Herzinsuffizienzpatienten so
durchzufuhren wie in den jeweiligen spezifischen Leitlinien empfohlen. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR die Empfehlung, Hypertoniepatienten mit Herzinsuffizienz
und erhaltener linksventrikul&rer Auswurffraktion nach den géngigen Hypertonieleitlinien zu
behandeln. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie empfiehlt mit hohem GoR die Einstellung des Blutdruck von symptomatischen
und asymptomatischen Herzinsuffizienzpatienten ~mit erhaltener linksventrikulérer
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Auswurffraktion und Myokardhypertrophie auf Werte < 130/80 mmHg sowie regelmaRige
Blutdruckkontrollen. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien empfehlen mit uneinheitlichen GoR die initiale Blutdruckeinstellung von
Patienten mit Herzinsuffizienz mit solchen Medikamenten, die synergistische Wirkungen auf
die  Herzinsuffizienz  haben  (Betablocker, = ACE-Hemmer [alternativ.  AT1-
Rezeptorantagonisten] und Aldosteron-Antagonisten). Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit hohem GoR die Empfehlung, bei Therapieversagen einer Kombination
aus den initialen Medikamentenkombinationen ein Diuretikum hinzuzufiigen. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zum additiven Einsatz von Amlodipin oder
Hydralazin bei Therapieversagen der initialen Kombination + Diuretikum. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR Empfehlungen zum additiven Einsatz von Felodipin
bei Therapieversagen der initialen Kombination + Diuretikum. Die Empfehlungen sind fiir ein
DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen gegen einen zusétzlichen Einsatz von
Alpha-Rezeptorantagonisten bei Therapieversagen der initialen Kombination + Diuretikum.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR Empfehlungen gegen einen zusétzlichen Einsatz von
Moxonidine bei Therapieversagen der initialen Kombination + Diuretikum. Die
Empfehlungen sind flir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichem GoR Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie
von Patienten mit Bluthochdruck, symptomatischer Herzinsuffizienz, eingeschrankter
linksventrikulérer Ejektionsfraktion und Ventrikeldilatation. Die Empfehlungen sind fir ein
DMP potenziell relevant.

A.3.4.11.4 Myokarditis

2 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz bei
Myokarditis (CCS 2009 und HFSA 2010).

Die Verdachtsdiagnose Myokarditis sollte bei folgenden klinischen Konstellationen gestellt
werden: kardiogener Schock (lokale oder generalisierte linksventrikuldre Funktionsstérung)
unbekannter Ursache, akute oder subakute Ausbildung einer linksventrikuléren
Funktionsstérung unbekannter Ursache, Hinweise auf Myokardschaden, die nicht auf eine
KHK oder andere bekannte Ursachen zuriickzufiihren sind (CCS 2009 [GoR T, LoE {]). Fir
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Patienten mit akuter Verschlechterung der Herzfunktion ohne erkennbare Ursache sollte eine
Myokardbiopsie in Erwagung gezogen werden (HFSA 2010 [GoR 4, LoE {)).

Patienten mit Verdacht auf Myokarditis sollten zur Abklarung in ein spezialisiertes Zentrum
iiberwiesen werden (CCS 2009 [GoR T, LoE {]). Patienten mit progressiver Kklinischer
Verschlechterung und Endorganversagen sollten mit hdchster Dringlichkeit an ein
spezialisiertes  Zentrum  Uberwiesen werden, zur Indikationsstellung fur eine
Herztransplantation oder eine mechanische Herzunterstiitzung (CCS 2009 [GoR T, LoE {]),
ebenso Patienten, die trotz ausgeschopfter medizinischer Therapie Symptome einer schweren
Herzinsuffizienz zeigen (CCS 2009 [GoR T, LoE ]).

Patienten mit Myokarditis sollten in Behandlung durch einen Spezialisten verbleiben, bis die
Erkrankung ausgeheilt oder ein Plan zur Langzeitversorgung implementiert ist (CCS 2009
[GoR |, LoE 1]) — hierzu gibt die Leitlinie eine Reihe von Hinweisen zur spezifischen
diagnostischen Aufarbeitung ohne Angabe von GoR oder LoE.

Bei Myokarditis sollte die optimale medizinische Behandlung inklusive unterstiitzender
MaRnahmen eingesetzt werden (CCS 2009 [GoR T, LoE {]).

Der routinemélRige Einsatz von immunologischen Therapien wird aufgrund ausbleibender
Effekte und zu erwartender Nebenwirkungen nicht empfohlen (CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt];
HFSA 2010 [GoR T, LoE 1)).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt hohen GoR Empfehlungen, welche klinischen Zeichen hinweisend auf eine
Myokarditis sind. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung, wann eine Myokardbiopsie zur
Abklarung einer Myokarditis erforderlich ist. Die Empfehlung ist fiir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen, wann Patienten mit (Verdacht auf)
Myokarditis an ein spezialisiertes Zentrum zu tberweisen sind. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR Empfehlungen, wie lange Patienten mit Myokarditis in
spezialistischer Betreuung verbleiben sollten. Die Empfehlungen sind fir ein DMP nicht
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass Patienten mit Myokarditis eine
optimale Therapie und Begleitbehandlung erhalten sollten. Die Empfehlung ist fir ein DMP
potenziell relevant.

2 Leitlinien sprechen mit hohen GoR Empfehlungen gegen eine routinemaRige
immunologische Therapie bei Myokarditis aus. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.
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A.3.4.11.5 Arrhythmogene rechtsventrikulare Kardiomyopathie

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit arrhythmogener
rechtsventrikul&rer Kardiomyopathie (ARVC) (CCS 2009).

Die Verdachtsdiagnose ARVC sollte bei Patienten mit unerklarter Dilatation des rechten
Ventrikels und Rhythmusstérungen beziehungsweise Synkopen in Anamnese, typischen
EKG-Veranderungen oder einer positiven Familienanamnese gestellt werden (CCS 2009
[GOoR T, LoE {]).

Bei Patienten mit der Verdachtsdiagnose ARVC sollten zur Diagnosesicherung die Kriterien
der ESC/ International Society and Federation of Cardiology (ISFC) Uberpruft werden
(CCS 2009 [GoR T, LoE ]). Bei allen Patienten mit VVerdacht auf ARVC sollte im Rahmen
der Abklarung eine Echokardiografie beziehungsweise ein Herz-MRT durchgefiihrt werden
(CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]).

Patienten mit ARVC sollten anstrengende sportliche Aktivitdten vermeiden (CCS 2009
[GOoR T, LoE fehlt]). Patienten mit ARVC, die bereits einen Herzstillstand oder langere
Perioden von ventrikuldaren Tachykardien erlitten haben, sollte die Implantation eines
Kardioverter-Defibrillators (ICD) angeboten werden (CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]). Der
ICD sollte bei Patienten mit ARVC und einem erhéhten Risiko fur einen plétzlichen Herztod
zur Prophylaxe in Erwégung gezogen werden (CCS 2009 [GoR {, LoE {]). Alle Patienten
mit ARVC sollten in einem spezialisierten Zentrum versorgt werden (CCS 2009
[GOoR T, LoE !]). Die Leitlinie gibt weitere Hinweise zur praktischen Umsetzung der
Empfehlungen ohne Angabe von GoR und LoE.

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen, welche klinischen und anamnestischen
Hinweise wegweisend fir eine Verdachtsdiagnose ARVC sein kénnen. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zur diagnostischen Abklarung von
Patienten mit Verdacht auf ARVC. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass Patienten mit ARCV anstrengende
korperliche Aktivitat meiden sollten. Die Empfehlung ist fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Behandlung von Patienten mit
ARVC mit einem implantierbaren Kardioverter-Defibrillator, wenn sie bereits einen
Herzstillstand oder langere Perioden von ventrikuldren Tachykardien erlitten haben
beziehungsweise ein erhdhtes Risiko fiir einen Herzstillstand aufweisen. Die Empfehlungen
sind fur ein DMP potenziell relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit ARVC in
spezialisierten Zentren. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.11.6 Konstriktive Perikarditis

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit konstriktiver Perikarditis
(CCS 2009).

Ein Verdacht auf konstriktive Perikarditis besteht bei Patienten mit unerklarter
Rechtsherzinsuffizienz (CCS 2009 [GoR T, LoE {]).

Bei allen Patienten mit Verdacht auf konstriktive Perikarditis sollte eine Kardio-
Computertomografie (CT) beziehungsweise ein Herz-MRT durchgefuhrt werden, um die
Perikarddicke zu beurteilen (CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]). Bei Patienten mit konstriktiver
Perikarditis sollten eine Herzechokardiografie zur Beurteilung der Ventrikelfullung sowie
eine doppelseitige (simultane) Herzkatheteruntersuchung durchgefiinrt werden, um die
physiologischen Folgen der Konstriktion zu beurteilen (CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]). Eine
Uberweisung zur Perikardektomie sollte fiir Patienten in Erwagung gezogen werden, die trotz
medikamenttser Therapie schwere Herzinsuffizienzsymptome aufweisen (CCS 2009
[GoR T, LoE fehlt]). Patienten mit konstriktiver Perikarditis sollte die Uberweisung an ein
spezialisiertes Zentrum angeboten werden (CCS 2009 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen, welche klinischen und anamnestischen
Hinweise wegweisend fir eine Verdachtsdiagnose konstriktive Perikarditis sein kdnnen. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur diagnostischen Abklarung und
Versorgung von Patienten mit konstriktiver Perikarditis. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
potenziell relevant.

A.3.4.11.7 Ventrikuldare Rhythmusstérungen

4 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit
ventrikularen Rhythmusstérungen (ACCF 2009, ESC 2012, ESC 2010 und HFSA 2010).

Beim Auftreten von ventrikuldren Arrhythmien muss nach potenziell ausldsenden Ursachen
gesucht werden (Elektrolytstérungen, Medikamenteninteraktionen, Ischamien) (ESC 2012
[GOoR T, LoE {]).

Bei Herzinsuffizienzpatienten, die sich mit einer Synkope ohne klare nichtkardiale Ursache
prasentieren, sollte eine elektrophysiologische Untersuchung (EPU) durchgefiihrt werden
(HFSA 2010 [GoR T, LoEl]). Die routineméaRige Durchfihrung einer EPU bei
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Herzinsuffizienzpatienten ~ mit  asymptomatischen,  vorubergehenden  ventrikuléren
Tachykardien wird nicht empfohlen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).

Bei  Herzinsuffizienzpatienten mit  ventrikularen  Rhythmusstérungen  sollte  die
Standardtherapie mit ACE-Hemmern, Betablockern und Aldosteron-Antagonisten optimiert
werden (ESC 2012 [GoR T, LoE T]). Eine spezifische antiarrhythmische Therapie ist bei
Herzinsuffizienzpatienten mit asymptomatischer Arrhythmie zur Mortalitatssenkung nicht
indiziert (ACCF 2009 [GoR T, LoE1]). Eine Revaskularisierungstherapie sollte fir
Herzinsuffizienzpatienten mit ventrikuldren Rhythmusstérungen und koronarer Herzkrankheit
in Betracht gezogen werden (ESC 2012 [GoR T, LoE {]).

Herzinsuffizienzpatienten ~ mit  symptomatischen oder anhaltenden  ventrikuléren
Rhythmusstérungen (Tachykardien, Kammerflimmern), die sich in einem guten funktionellen
Allgemeinzustand befinden und bei denen das Behandlungsziel die Lebensverlangerung ist,
sollten einen implantierbaren Kardioverter-Defibrillator (ICD) erhalten (ESC 2012 [GoR T,
LoE T]). Patienten, die trotz ICD arrhythmisch sind beziehungsweise trotz optimaler
Geréteeinstellung wiederholte Schocks erfahren haben, sollten mit Amiodaron behandelt
werden (ACCF 2009 [GoR T, LoE 1]; ESC 2012 [GoR T, LoE {]). Fihrt diese Behandlung
nicht zum Ziel, sollte die Durchfiihrung einer Katheterablation erwogen werden (ESC 2012
[GoR T, LoE {]). Amiodaron sollte auch bei Patienten, die nicht fiir eine ICD-Behandlung
infrage  kommen, eingesetzt werden, um rezidivierende, anhaltende Arrhythmien zu
verhindern (ESC 2012 [GoR Y, LoE {]). Ein routinemaRiger Einsatz von Amiodaron ohne
lang anhaltende ventrikuldre Arrhythmie wird aufgrund mangelnder Wirksamkeit und
moglicher Toxizitat nicht empfohlen (ESC 2012 [GoR T, LoE T]). Andere Antiarrhythmika
(insbesondere der Klassen I(C) und Ill (Dronedaron)) sollten bei Herzinsuffizienzpatienten
aus Toxizitatsgriinden nicht eingesetzt werden (ACCF 2009 [GoR T, LoE T]; ESC 2012
[GoR T, LoE 17).

Herzinsuffizienzpatienten mit einer Schrittmacherindikation Class | (AV-Block 3. Grades)
(ACC/AHA) sollten mit dem Ziel der Mortalitditssenkung eine  kardiale
Resynchronisationstherapie mit Schrittmacher (CRT-P) beziehungsweise eine Kkardiale
Resynchronisationstherapie mit Defibrillator (CRT-D) erhalten, wenn sie sich im NYHA-
Stadium 111/1V befinden, eine linksventrikuldre Auswurffraktion von < 35 % aufweisen und
der QRS-Komplex >120 ms (ESC 2010 [GoR T, LoE fehlt]) beziehungsweise <120 ms
(ESC 2010 [GoR Y, LoE 1]) dauert. Auch Patienten im NYHA-Stadium 11 kdnnen von der
Behandlung profitieren (ESC 2010 [GoR {, LoE {]). Fiir die CRT-D-Behandlung muss
zusétzlich gewaéhrleistet sein, dass die Lebenserwartung im guten funktionellen Status > 1
Jahr betragt. Patienten mit einer sekundérpraventiven Indikation sollten dann einen CRT-D
erhalten.
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung zur Klarung der auslésenden Ursachen
beim Auftreten von ventrikularen Arrhythmien. Die Empfehlung ist fur ein DMP potenziell
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zur Indikationsstellung fir eine EPU. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

2 Leitlinien geben mit hohem GoR Empfehlungen, bei Patienten mit ventrikularen
Rhythmusstérungen  zundchst die Herzinsuffizienztherapie und die Therapie der
Grunderkrankung (z. B. KHK) zu optimieren. Die Empfehlungen sind fur ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben fir Herzinsuffizienzpatienten mit persistierenden oder rezidivierenden
ventrikularen Arrhythmien (Kammertachykardien, Kammerflimmern) mit mehrheitlich
hohem GoR Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie, zum Einsatz von implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren und zur Durchfihrung einer Katheterablation. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen gegen den routinemaRigen Einsatz von
bestimmten Antiarrhythmika wegen maoglicher Toxizitadt oder mangelnder Wirksamkeit. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit uneinheitlichem GoR Empfehlungen zur Resynchronisationstherapie
fur Herzinsuffizienzpatienten mit bradykarden Rhythmusstérungen im NYHA-Stadium 11-1V
und linksventrikuldren Auswurffraktion. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell
relevant.

A.3.4.11.8 Vorhofflimmern

7 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Vorhofflimmern (ACCF 2013, ACCF 2009, CCS 2013 HF, CCS 2009, CSNZ 2009, ESC
2012 und ESC 2010).

Bei Herzinsuffizienzpatienten mit VVorhofflimmern sollte die Herzfrequenz in Ruhe und unter
Belastung bestimmt werden (CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR fehlt,
LoE 17).

Patienten mit persistierendem Vorhofflimmern und symptomatischer Herzinsuffizienz, aber
mit erhaltener linksventrikuldrer Auswurffraktion kénnen nach den bekannten klinischen
Leitlinien fur Vorhofflimmern behandelt werden, auch um die Herzinsuffizienzsymptomatik
zu verbessern (ACCF 2013 [GoR Y, LoE {]). Bei dieser Patientengruppe sollte versucht
werden, die Herzfrequenz zu kontrollieren (Frequenzkontrolle) (ACCF 2009 [GoR T,
LoE {]). In der Patientengruppe mit erhaltener linksventrikuldrer Auswurffraktion kénnen

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - 144 -



Abschlussbericht VV14-01 Version 1.0

Leitlinienrecherche und -bewertung fir ein DMP Chronische Herzinsuffizienz 19.11.2015

Kalziumantagonisten zur Frequenzkontrolle eingesetzt werden (CCS 2013 HF [GoR
LoE 4]).

Die Wiederherstellung und der Erhalt des Sinusrhythmus (Rhythmuskontrolle) kénnen zur
Besserung der Herzinsuffizienzsymptomatik beitragen (ACCF 2009 [GoR Y, LoE {]). Eine
Wiederherstellung des Sinusrhythmus sollte nicht routinemaRig erfolgen (CCS 2013 HF
[GORT, LoE T]; CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]). Patienten mit symptomatischer
Herzinsuffizienz, reduzierter linksventrikularer Auswurffraktion und Vorhofflimmern kdnnen
entweder mit einer Strategie zur Rhythmuskontrolle oder mit einer Strategie zur alleinigen
Frequenzkontrolle behandelt werden (ACCF 2009 [GoR 4, LoE T]). 2 Leitlinien konstatieren,
dass eine rhythmuskontrollierende Strategie der alleinigen Frequenzkontrolle nicht iberlegen
ist (ACCF 2009 [GoR {, LoE {]; CSNZ 2009 [GoR T, LoE 1]).

Als Medikament der ersten Wahl zur Frequenzkontrolle bei Herzinsuffizienzpatienten mit
persistierendem Vorhofflimmern werden Betablocker empfohlen (ACCF 2009 [GoR T,
LoET]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE T]). Bei
Unvertraglichkeit von Betablockern kann Digoxin eingesetzt werden (ESC 2012 [GoR T,
LoE fehlt]), wird dies auch nicht vertragen, Amiodaron (ESC 2012 [GoR {, LoE {]).
Amiodaron kommt auch statt Digoxin als Medikament der 2. Wahl infrage (ACCF 2009
[GoR T, LoE 1]). Fir Patienten, die alle 3 therapeutischen Ansatze zur Frequenzkontrolle
nicht vertragen, kann eine AV-Knotenablation mit anschlieBender Schrittmachertherapie
erwogen werden (ESC 2012 [GoR Y, LoE {]). Ist eine Betablocker-Therapie zur
Frequenzkontrolle nicht ausreichend, kann Digoxin hinzugegeben werden (CCS 2013 HF
[GoR T, LoE fehlt]; ESC 2012 [GoR T, LoE fehlt]). Ist unter der Zweifachtherapie auch keine
Frequenzkontrolle erreichbar, kann Amiodaron entweder mit dem Betablocker oder dem
Digoxin kombiniert werden (ESC 2012 [GoR {, LoE {]). Mehr als 2 frequenzkontrollierende
Medikamente sollten nicht kombiniert werden wegen der Gefahr bradykarder
Nebenwirkungen (ESC 2012 [GoR Y, LoE{]). Bei inadaquater Wirkung einer
Zweifachkombination ist wiederum die AV-Knotenablation mit anschlieender
Schrittmachertherapie in Erwagung zu ziehen (ESC 2012 [GoR {, LoE 1]).

Wird eine medikamentdse Rhythmuskontrolle angestrebt, sollte ausschlieBlich Amiodaron
verwendet werden (CCS 2013 HF [GoR T, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR T, LoE T7).
Antiarrhythmika der Klasse | sollten bei Herzinsuffizienzpatienten wegen ihrer negativ-
inotropen Wirkung nicht eingesetzt werden (CSNZ 2009 [GoR T, LoE T7). Eine elektrische
Kardioversion kann in einer akuten Situation, wenn sich VVorhofflimmern und Lungenddem in
wenigen Stunden entwickelt haben, indiziert sein (CSNZ 2009 [GoR 1, LoE 17). Die Leitlinie
CSNZ 2009 gibt weitere Hinweise zur Umsetzung der Leitlinienempfehlungen in der
klinischen Praxis ohne Angaben von GoR und LoE.

Herzinsuffizienzpatienten mit Vorhofflimmern kommen fir eine CRT-P-Behandlung bzw.
eine CRT-D-Behandlung zur Senkung der Morbiditat infrage, wenn sie sich im NYHA-
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Stadium 111/IV befinden, eine linksventrikuladre Auswurffraktion von < 35 % aufweisen, der
QRS-Komplex >130ms betrdgt und eine AV-Knotenablation mit der Folge der
Schrittmacherabhéngigkeit durchgefiihrt wurde (ESC 2010 [GoR {, LoE fehlt])
beziehungsweise wenn héufige schrittmacherpflichtige Bradykardien auftreten (ESC 2010
[GoR |, LoE {]). Fir die CRT-D-Behandlung muss zusatzlich gewahrleistet sein, dass die
Lebenserwartung im guten funktionellen Status > 1 Jahr betrdgt. Patienten mit einer
sekundarpraventiven Indikation sollten dann eine CRT-D-Behandlung erhalten.

Fur Herzinsuffizienzpatienten mit VVorhofflimmern sollte mit dem CHA,;DS,-VASc und dem
HAS-BLED-Score das Risiko-Nutzen-Verhaltnis einer oralen Antikoagulation geprift werden
(ESC 2012 [GoR T, LoE fehlt]). Patienten mit einem CHA,DS,-VASc Score >1
beziehungsweise nach Priifung des Risiko-Nutzen-Profils wird eine orale Antikoagulation mit
Warfarin (INR-Zielbereich 2.0 bis 3.0) empfohlen (ACCF 2013 [GoR T, LoE 1]; CSNZ 2009
[GoR T, LoE T]; ESC 2012 [GoR T, LoE T]; HFSA 2010 [GoR T, LoE T]). Diese
Empfehlung gilt ebenso fur Herzinsuffizienzpatienten, bei denen in bildgebenden Verfahren
ein intrakardialer Thrombus nachgewiesen wurde (CSNZ 2009 [GoR fehlt, LoE T7)
beziehungsweise fur Patienten, die nach den gangigen Leitlinien fir Vorhofflimmern als
Hochrisikopatienten fiir Schlaganfille eingestuft werden missen (ACCF 2009 [GoR T,
LoE 1]; CCS 2013 HF [GoR T, LoE T]). Bei Patienten mit chronischem Vorhofflimmern
sollte die Antikoagulationstherapie dauerhaft fortgefihrt werden, sofern keine
Kontraindikationen bestehen (ACCF 2013 [GoR {, LoE fehlt]). Ansonsten besteht fiir
Herzinsuffizienzpatienten (ohne Herzklappenersatz) keine generelle Indikation zur
Antikoagulation (ACCF 2009 [GoR 4, LoE fehlt]; CSNZ 2009 [GoR fehlt, LoE 1]). Die
Leitlinie CSNZ 2009 gibt weitere Hinweise zur Umsetzung in der Praxis ohne Angabe von
GoR und LoE.

Patienten, bei denen die Dauer des Vorhofflimmerns >48 h oder unbekannt ist, sollten
mindestens 3 Wochen vor geplanter elektronischer oder pharmakologischer Kardioversion
orale Antikoagulanzien erhalten (ESC 2012 [GoR T, LoE {]). Patienten, die mit dringlicher
Indikation kardiovertiert werden mussen, sollen niedermolekulares Heparin (LMWH)
intravends erhalten (ESC 2012 [GoR T, LoE {]). Bei dringlicher Indikation zur Kardioversion
von nicht antikoagulierten Patienten kann eine transésophageale Echokardiografie (TEE) in
Erwédgung gezogen werden (ESC 2012 [GoR 4, LoE {]).

Die Wahl des oralen Antikoagulans (Warfarin, Dabigatran, Apixaban, Rivaroxaban) hangt ab
von: Risikofaktoren, Kosten, Vertraglichkeit, Patientenpraferenzen, potenziellen
Medikamenteninteraktionen, Begleiterkrankungen und Alter (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

2 Leitlinien geben mit hohen GoR oder alternativ hohen LoE Empfehlungen zur Kontrolle der
Herzfrequenz bei Herzinsuffizienzpatienten mit VVorhofflimmern. Die Empfehlungen sind fiir
ein DMP relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR die Empfehlung, dass Patienten mit Herzinsuffizienz
und persistierendem Vorhofflimmern gemdl den Empfehlungen klinischer Leitlinien far
Vorhofflimmern behandelt werden sollen. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht relevant.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Frequenzkontrolle bei
asymptomatischen  Patienten  mit  Herzinsuffizienz, erhaltener  linksventrikulérer
Auswurffraktion und Vorhofflimmern. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell
relevant.

4 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zum Stellenwert von Frequenz-
und Rhythmuskontrolle bei symptomatischen Patienten mit Herzinsuffizienz und
Vorhofflimmern. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

3 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zur medikamentdsen
Frequenzkontrolle bei Herzinsuffizienzpatienten mit persistierendem Vorhofflimmern. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit hohen GoR Empfehlungen zur medikamentésen Rhythmuskontrolle
bei Herzinsuffizienzpatienten mit persistierendem Vorhofflimmern. Die Empfehlungen sind
fur ein DMP relevant.

2 Leitlinien geben mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Resynchronisationstherapie von
Herzinsuffizienzpatienten mit persistierendem Vorhofflimmern. Die Empfehlungen sind fiir
ein DMP nicht relevant.

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen ab, Patienten mit
symptomatischer Herzinsuffizienz und persistierendem Vorhofflimmern nach Prifung des
Nutzen-Risiko-Verhéltnisses ~ (CHA;DS,-VASc/HAS-BLED  Score) mit  oraler
Antikoagulation zu behandeln. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Antikoagulation von
Herzinsuffizienzpatienten mit Indikation zur Kardioversion wegen Vorhofflimmerns. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung zum Einsatz der TEE bei nicht
antikoagulierten Herzinsuffizienzpatienten mit Vorhofflimmern wund Indikation zur
notfallmaRigen Kardioversion. Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Hinweise zur Auswahl von Antikoagulanzien fur
Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.11.9 Anamie

4 Leitlinien geben Empfehlungen zur Behandlung einer Andmie bei Patienten mit
Herzinsuffizienz (ACCF 2009, CCS 2015, CCS 2009 und ICSI 2013).
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Bei Herzinsuffizienzpatienten mit Anédmie (Hb < 110 g/l) sollte eine sorgféltige Abklarung
der Ursache erfolgen (z.B. chronische Blutungen, entziindliche Erkrankungen, Eisen-,
Vitamin-B12- oder Folsduremangel) und eine kausale Behandlung eingeleitet werden
(CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt]).

Bei Patienten mit nachgewiesenem Eisenmangel kann zur Verbesserung der korperlichen
Leistungsfahigkeit eine orale oder intravendse Eisensupplementation angezeigt sein (CCS
2015 [GoR {, LoE {]; ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]). Bluttransfusionen werden in
diesem Zusammenhang nicht empfohlen (ICSI 2013 [GoR fehlt, LoE fehlt]).

Der Nutzen einer Erythropoese anregenden Behandlung flr Herzinsuffizienzpatienten mit
Anamie ist nicht nachgewiesen (ACCF 2009 [GoR Y, LoE {]) und sollte routineméRig nicht
eingesetzt werden (CCS 2015 [GoR T, LoE 17).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zur Abklarung und Behandlung einer
Andmie bei Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind fir ein DMP potenziell
relevant.

2 Leitlinien geben mit niedrigem GoR die Empfehlung fur eine orale oder intravendse
Eisensupplementation bei Patienten mit nachgewiesenem Eisenmangel. Die Empfehlungen
sind fiir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit fehlenden GoR und LoE die Empfehlung, dass eine Bluttransfusion bei
nachgewiesenem Eisenmangel nicht zu empfehlen ist. Aufgrund der fehlenden Angaben zu
GoR und LoE kann keine Aussage hinsichtlich der DMP-Relevanz gemacht werden.

2 Leitlinien geben mit uneinheitlichen GoR eine Empfehlung gegen eine Erythropoese
anregende Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten mit Anamie und verweisen in diesem
Zusammenhang auf den fehlenden Nutzennachweis. Die Empfehlung ist fir ein DMP
potenziell relevant.

A.3.4.11.10 Depression, Angste, sexuelle Dysfunktion

Eine Leitlinie gibt Empfehlungen zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten mit
Depression, Angsten und sexueller Dysfunktion (HFSA 2010).

Wenn Klinisch indiziert, sollten Herzinsuffizienzpatienten bei Diagnosestellung und danach in
regelmaligen Abstanden auf das Vorliegen einer Depression beziehungsweise einer
prolongierten depressiven Episode gescreent werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Bei der
medikamenttsen Therapie einer Depression bei Herzinsuffizienzpatienten sind, unter
Beachtung von maoglichen Arzneimittelwechselwirkungen, selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (SSRI) den trizyklinischen Antidepressiva vorzuziehen, da Letztere
arrhythmogen wirken kénnen (HFSA 2010 [GoR 4, LoE {]).
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Als Begleittherapie zur Reduktion von Angsten kommen auch stressreduzierende nicht
pharmakologische MaRnahmen in Betracht (HFSA 2010 [GoR {, LoE {]).

Die Behandlungsmdglichkeiten einer sexuellen Dysfunktion bei Herzinsuffizienzpatienten
sollten mit beiden Partnern offen diskutiert werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Fiir
Patienten mit chronisch stabiler Herzinsuffizienz kann die Behandlung der sexuellen
Dysfunktion mit Phosphodiesterase-5-Hemmern (Sildenafil) erwogen werden (HFSA 2010
[GoR !, LoE 1]). Ausgenommen sind Patienten, die mit Nitraten behandelt werden (HFSA
2010 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Diagnosestellung einer Depression bei
Patienten mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung zur medikamentésen und nicht-
medikamentdsen Behandlung von Depressionen und Angsten bei Herzinsuffizienzpatienten.
Die Empfehlung ist fir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR Empfehlungen zum Patientengesprach (ber
Behandlungsmaglichkeiten der sexuellen  Dysfunktion bei Herzinsuffizienz. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR Empfehlungen zur Behandlung der sexuellen
Dysfunktion mit Phosphodiesterase-5-Hemmern. Die Empfehlungen sind fir ein DMP nicht
relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR eine Empfehlung gegen die Behandlung der sexuellen
Dysfunktion mit Phosphodiesterase-5-Hemmern bei Patienten, die mit Nitraten behandelt
werden. Die Empfehlung ist fiir ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.12 Rechtsherzinsuffizienz

Eine Leitlinie enthdlt Empfehlungen fir die Behandlung der Rechtsherzinsuffizienz
(CCS 2009).

Wenn die Rechtsherzinsuffizienz Folge einer Linksherzinsuffizienz ist (sekundéare
Rechtsherzinsuffizienz), sollte sie in erster Linie wie die Linksherzinsuffizienz therapiert
werden (CCS 2009 [GoR T, LoE 17).

Als weitere Ursache flr eine Rechtsherzinsuffizienz wird die pulmonale arterielle Hypertonie
(PAH) genannt (CCS 2009 [GoR T, LoE {]). Diese Form der Rechtsherzinsuffizienz wird
auch als Cor pulmonale bezeichnet. Die PAH sollte mit Vasodilatatoren (CCS 2009 [GoR T,
LoE fehlt]) behandelt werden. Weiterhin besteht bei den meisten Patienten eine Indikation zur
Antikoagualation mit Warfarin CCS 2009 ([GoR <, LoE {]). Die Behandlung sollte immer
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durch Fachspezialisten oder in qualifizierten Fachzentren erfolgen (CCS 2009 [GoR T,
LoE 4]).

Herzklappenfehler im rechten Herzen (Trikuspidalinsuffizienz, Pulmonalinsuffizienz oder
Pulmonalstenose) konnen ebenfalls zu einer Rechtsherzinsuffizienz fuhren. Auch hier muss
die Grunderkrankung behandelt werden. Die Leitlinie empfiehlt, dass die Behandlung immer
durch Fachspezialisten oder in qualifizierten Fachzentren erfolgen sollte (CCS 2009 [GoR T,
LoEJ]). Je nach Schwere der Erkrankungen kénnen medikamentése oder operative
Therapien indiziert sein (CCS 2009 [GoR T, LoE fehlt][GoR |, LoE {]).

Die Leitlinie enthalt weitergehende ,,practical tips* ohne Angaben zu GoR und LoE. Diese
werden hier nicht dargestellt und sind in der Extraktionstabelle Tabelle 27 nachzulesen.

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohem GoR Empfehlungen zur urséchlichen Behandlung
von Patienten mit Rechtsherzinsuffizienz unterschiedlicher Genese (Linksherzinsuffizienz,
pulmonale arterielle Hypertonie und Klappenvitien im rechten Herzen). Die Empfehlungen
sind fur ein DMP potenziell relevant.

A.3.4.13 Disease-Management-Programme

5 Leitlinien geben Empfehlungen zur Versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz im
Rahmen von Disease-Management-Programmen (DMP) (ACCF 2013, CCS 2010, CSNZ
2009, ESC 2012 und HFSA 2010).

Eine Leitlinie empfiehlt die Etablierung eines strukturierten VVersorgungsprogramms fir alle
Patienten mit Herzinsuffizienz. Ziel eines solchen Programms sind die Sicherstellung einer
leitliniengerechten Versorgung und die Verhinderung von Krankenhauseinweisungen (ACCF
2013 [GoR T, LoE fehlt]). Im Rahmen dieser Versorgungsprogramme sollte jedem Patienten
ein detaillierter Behandlungsplan ausgehéndigt werden, auf welchem die Behandlungsziele,
der Umgang mit Komorbiditdten, Wiedervorstellungstermine, Erndhrungsempfehlungen,
Empfehlungen zur korperlichen Aktivitat sowie Empfehlungen zur Prévention von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen  festgehalten werden. Eine regelmdRige Anpassung des
Behandlungsplans wird empfohlen (ACCF 2013 [GoR T, LoE {]).

Die Leitlinie CCS 2010 empfiehlt die Einrichtung von spezialisierten Sprechstunden oder
Disease-Management-Programmen fur die Versorgung von Hochrisiko-Herzinsuffizienz-
patienten (2 oder mehr Herzinsuffizienz-bedingte Krankenhauseinweisungen innerhalb 6
Monaten) unter Beteiligung von spezialisierten Arzten, Pflegepersonal, Pharmazeuten,
Erndhrungsberatern und anderen Berufsgruppen (CCS 2010 [GoR T, LoE T]). Die
Versorgung beinhaltet regelméRiges Monitoring, Patienten- und Angehdrigenschulungen,
Telemanagement oder Telemonitoring und gegebenenfalls Hausbesuche durch spezialisierte
Pflegekrafte (falls Kapazititen vorhanden) (CCS 2010 [GoR T, LoE 1]). Alle Patienten mit
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wiederkehrenden Krankenhauseinweisungen aufgrund von Herzinsuffizienz sollten von ihren
betreuenden Arzten (Hausarzt, Internist, Kardiologe oder Notfallmediziner) innerhalb von 4
Wochen nach Entlassung oder Notaufnahmebesuch die Empfehlung erhalten, sich in ein DMP
einzuschreiben (CCS 2010 [GoR T, LoE 1]).

Die Leitlinie CSNZ 2009 empfiehlt strukturierte DMPs flr alle Patienten mit
Herzinsuffizienz, besonders jedoch fur Hochrisikopatienten (wiederkehrende Krankenhaus-
einweisungen) (CSNZ 2009 [GoR T, LoE 7T]). Auch Patienten mit erhaltener
linksventrikularer Ejektionsfraktion kénnen von einem DMP profitieren (CSNZ 2009 [GoR 1,
LoE {]). In ,,Clinical Practice Points“ zahlt die Leitlinie CSNZ ohne Angabe von GoR oder
LoE Aspekte auf, die durch ein DMP abgedeckt werden sollten: Patienten- und
Angehdrigenschulung, Verweis an Selbsthilfegruppen, soziale Unterstiitzung, Erlernung von
Selbstmanagementstrategien, Compliance-Forderung, Optimierung der medikamentdsen
Behandlung, strukturierte und regelmaRige Follow-up-Termine, Entlassungsplanung bei
hospitalisierten Patienten und die Madglichkeit zur intensivierten Betreuung nach
Krankenhausaufenthalten sowie Telemonitoring flr ausgewahlte Patienten.

Eine Leitlinie empfiehlt ein strukturiertes, multidisziplindres Versorgungsprogramm fir alle
Patienten mit Herzinsuffizienz mit dem Ziel, die herzinsuffizienzbedingten
Krankenhauseinweisungen zu reduzieren (ESC 2010 [GoR T, LoE 1]).

Die Leitlinie HFSA 2010 empfiehlt, Patienten nach Hospitalisierung wegen Herzinsuffizienz
oder mit hohem Risiko flr eine Dekompensation in ein DMP einzuschlieBen (HSFA 2010
[GoR {, LoE T]). Laut der Leitlinie gehoren folgende Komponenten in ein umfassendes
Disease-Management-Programm: individuell angepasste Beratungen und Schulungen;
Forderung der Selbstversorgung (inkl. Anpassung der Diuretikadosis, Erkennen von
Warnzeichen fur eine Flussigkeitsretention); Verhaltenstraining zur Forderung der
Compliance; engmaschige Kontrollen nach Krankenhausentlassung; guter Zugang zur
medizinischen Versorgung; Optimierung der medikamentdsen Therapie; Unterstiitzung bei
sozialen und finanziellen Problemen (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]). Die Kooperation
zwischen Hausérzten und Spezialisten fir Herzinsuffizienz sollte im Rahmen eines DMPs
genauso gefordert werden wie die Zusammenarbeit mit Pflegeeinrichtungen (hdusliche
Pflege) oder Rehabilitationseinrichtungen (HFSA 2010 [GoR T, LoE 1]). Patienten sollten bis
zur Besserung ihres klinischen Zustandes und nachgewiesener Compliance mit dem
Behandlungsplan im DMP eingeschlossen bleiben. Hochrisikopatienten mit fortgeschrittener
Herzinsuffizienz konnen dauerhaft eingeschlossen werden. Patienten, die aus dem DMP
entlassen wurden, jedoch unter rezidivierenden Exazerbationen leiden, koénnen wieder
aufgenommen werden (HFSA 2010 [GoR T, LoE {]).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

5 Leitlinien geben mit mehrheitlich hohen GoR oder alternativ LoE Empfehlungen zur
Versorgung im Rahmen von Disease-Management-Programmen. Die Empfehlungen sind fur
ein DMP relevant.

A.3.4.14 Pflegerisches Management von Bewohnern mit Herzinsuffizienz in
Pflegeeinrichtungen

Eine Leitlinie (AHA 2015) enthdlt Empfehlungen zum pflegerischen Management von
Pflegeheimbewohnern mit Herzinsuffizienz.

Management von Bewohnern mit dekompensierter Herzinsuffizienz

Die Leitlinie empfiehlt eine patientenzentrierte, hochgradig individualisierte Betreuung von
Pflegeheimbewohnern mit Zeichen einer dekompensierenden Herzinsuffizienz. Die
Pflegeziele (,,goals for care*) sollten vorab in einem gemeinsamen Entscheidungs-
findungsprozess mit dem Patienten, seinen Angehdrigen und dem Pflegeteam ermittelt
werden und den funktionalen wie auch den kognitiven Status des Bewohners berticksichtigen
(AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Die initiale Behandlung einer Volumeniberlastung kann in der Pflegeeinrichtung
durchgefuhrt werden. Das Pflegepersonal sollte auf Zeichen einer VVolumeniberlastung achten
und bei Bedarf geeignete GegenmaRnahmen einleiten (AHA 2015 [GoR T, LoE {]). Die
Entscheidung, ob ein Bewohner bei therapierefraktarer Volumendiberlastung in ein
Krankenhaus verlegt oder eine palliative VVersorgung in der Pflegeeinrichtung erhalten soll,
sollte in Abhéangigkeit von den vereinbarten Pflegezielen und dem funktionalen bzw.
kognitiven Status getroffen werden (AHA 2015 [GoR T, LoE {]). Wurden vorab keine
Pflegeziele vereinbart, ist die Entscheidung fur oder gegen eine Krankenhauseinweisung in
einem gemeinsamen Entscheidungsfindungsprozess von Pflegeteam, Bewohner und / oder
dessen Angehérigen zu treffen (AHA 2015 [GoR T, LoE J]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Entscheidungsfindung (ber die
weiterfiihrende Versorgung von Pflegeheimbewohnern mit Zeichen einer dekompensierenden
Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Medikamentdse Therapie

Fur jeden Pflegeheimbewohner mit Herzinsuffizienz sollte ein personalisierter
medikamenttser Behandlungsplan erarbeitet werden; unter Berlcksichtigung von Prognose,
Pflegezielen, Komorbiditaten, moglichen Nebenwirkungen, Behandlungskosten und
Praferenzen des Bewohners (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Die medikamentdse Therapie von Pflegeheimbewohnern mit Herzinsuffizienz und reduzierter
Auswurffraktion entspricht im Wesentlichen der von Patienten, die auBerhalb einer
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Pflegeeinrichtung leben. Die Leitlinie weist jedoch darauf hin, dass die Bewohner in
Pflegeeinrichtungen zumeist &lter sind und mehr Komorbiditaten aufweisen. Daher sollte
vermehrt auf Medikamenteninteraktionen und -nebenwirkungen geachtet werden (AHA 2015
[GoR T, LoE {]).

Die medikamentdse Behandlung von Pflegeheimbewohnern mit Herzinsuffizienz und
erhaltener Auswurffraktion zielt auf die Beseitigung von Symptomen, Verbesserung der
Lebensqualitat und Vermeidung von Krankenhausaufnahmen. Die Auswahl der Medikamente
richtet sich nach Komorbiditaten, den Pflegezielen und dem Therapieansprechen. Eine
regelméRige Uberpriifung der Therapie hinsichtlich erwiinschter und unerwiinschter
Wirkungen wird empfohlen (AHA 2015 [GoR T, LoE 1]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP
Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Durchfiihrung der medikamentdsen

Behandlung von Pflegeheimbewohnern mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind flr ein
DMP potenziell relevant.

Notwendige Dokumentation

Bei Aufnahme in die Pflegeeinrichtung sollte die Diagnose Herzinsuffizienz bereits gesichert
und mdogliche Risikofaktoren fiir eine Dekompensation identifiziert worden sein (AHA 2015
[GoR T, LoE {]). Alle wichtigen Parameter (Auswurffraktion, Medikamente, Nierenfunktion,
Blutwerte, Gewicht sowie erlaubte Gewichtsschwankungen) sollten bei Aufnahme
dokumentiert werden (AHA 2015 [GoR T, LoE {]). Pflegekrafte sollten Vitalzeichen,
Gewicht sowie Krankheitssymptome regelmélRig erfassen. Weiter sollten die Bewohner
beziglich ihrer Herzinsuffizienz leitliniengerecht und in Abhéngigkeit ihrer eigenen
Pflegeziele geschult werden (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zum Umfang und Inhalt der
Dokumentation. Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Erndhrungsempfehlungen

Es ist sinnvoll, dass Patienten mit symptomatischer Herzinsuffizienz ihre Kochsalzzufuhr mit
Nahrung begrenzen. Daher sollte die Nahrung wenig gesalzen, aber ein Salzstreuer bei Tisch
vorgehalten werden (AHA 2015 [GoR 4, LoE {]).

Bei Bewohnern mit Herzinsuffizienz, AHA-Stadium D, und Anzeichen einer Flissigkeits-
retention oder Hyponatridamie kann eine Begrenzung der Fliussigkeitszufuhr (individuell
angepasst auf 1,5-2 Liter/Tag) angezeigt sein, um die Beschwerden zu verringern (AHA 2015
[GOR 4, LoE {]).
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Eine Vitamin- und Spurenelementsupplementation kann bei Bewohnern vorteilhaft sein, die
ein nachgewiesenes Defizit aufweisen und keine ausgewogene Diét zu sich nehmen kénnen
(AHA 2015 [GoR 4, LoE {]).

Um eine sichere Aussage zu einem Klinisch relevanten Gewichtsverlust (unabhéngig vom
Volumenstatus) beim Bewohner treffen zu kénnen, muss dieser tber Monate kontrolliert
werden (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR Empfehlungen zur Anpassung von Kochsalzverzehr
und Trinkmenge bei Patienten mit Herzinsuffizienz sowie zur Vitamin- und
Spurenelementsupplementation. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass das Gewicht der Bewohner tber
Monate kontrolliert werden muss, um einen klinisch relevanten Gewichtsverlust feststellen zu
konnen. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Kdrperliche Aktivitat / sportliche Betatigung

Die Behandlung von Herzinsuffizienz sieht eine korperliche Aktivierung vor; daher sollte
diese auch in Pflegeeinrichtungen angeboten werden. Zu beachten sind jeweils die
individuellen Préaferenzen und der korperliche Zustand des Bewohners sowie der Schweregrad
der Erkrankung (AHA 2015 [GoR T, LoE 17).

Allen Bewohnern, die Kklinisch stabil, leistungsfahig und willens sind, sollte aerobes
Ausdauer- und Krafttraining angeboten bzw. verordnet werden (AHA 2015 [GoR Y, LoE T7).
Bewohnern mit schwerer Herzinsuffizienz, die keine korperliche Aktivitat tolerieren, kann
eine neuromuskuldre Elektrostimulation angeboten werden; immer in Abhangigkeit von den
individuellen Pflegezielen und dem kognitiven und funktionellen Status des Bewohners
(AHA 2015 [GOR 4, LoE fehlt]).

Bewohner mit einer nachgewiesenen inspiratorischen Muskelschwache kdnnen von einem
speziellen Training zur Kraftigung der inspiratorischen Atemwegsmuskulatur profitieren
(AHA 2015 [GOR 4, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, alle Bewohner mit Herzinsuffizienz,
entsprechend ihren Préferenzen und ihrem korperlichen Zustand, kérperlich zu aktivieren. Die
Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit niedrigen GoR Empfehlungen zu spezifischen Ubungen. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP nicht relevant.
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Pflegerische Betreuung von Patienten mit implantierten Herzschrittmacher- oder
Defibrillatorsystemen (CIED cardiac implantable electronic devices)

Im Rahmen der Aufnahmeuntersuchung sollte bei jedem Bewohner gepruft werden, ob dieser
einen implantierten Schrittmacher oder Defibrillator tragt (AHA 2015 [GoR T, LoE ]).

Bei Bewohnern mit implantierten Schrittmacher- oder Defibrillatorsystemen (ICD-Systemen)
sollte zusammen mit einem Kardiologen Uber die Winsche des jeweiligen Bewohners
bezliglich einer Deaktivierung oder Weiterfuhrung der ICD-Therapie gesprochen werden. Der
Kardiologe sollte den Patienten Uber die Folgen der Deaktivierung ausfuhrlich aufkléren
(AHA 2015 [GoR T, LoE ]). Dieses Thema sollte nicht nur einmal angesprochen werden,
sondern im Laufe des Aufenthaltes oder bei Zustandsanderungen aktiv kommuniziert werden
(nach Méglichkeit in Anwesenheit eines Kadiologen) (AHA 2015 [GoR T, LoE {]). Jede
Einrichtung sollte ein standardisiertes VVorgehen zur Deaktivierung, inklusive Vorschrift, wo
der Magnet platziert werden muss, festgelegt haben (AHA 2015 [GoR T, LoE ]). Fiir den
Fall einer notfallmaRigen Deaktivierung eines ICD sollten die Pflegekréafte einen
entsprechenden Magneten bei sich fihren und Uber dessen Anwendung und Platzierung
geschult sein (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Das Monitoring fir die CIED sollte sich nach etablierten Leitlinien richten; einmal pro Jahr
sollte eine personliche Vorstellung in der Praxis erfolgen. Weiter, je nach Gerét, bei ICD alle
3 bis 6 Monate und bei Schrittmachern alle 3 bis 12 Monate eine telemedizinische oder
praxisbasierte Uberpriifung (AHA 2015 [GoR T, LoE fehlt]). Eine telemedizinische
Uberpriifung der Funktionalitit der CIED bei Bewohnern scheint verniinftig und konnte das
Monitoring verbessern (AHA 2015 [GoR Y, LoE fehlt]). Jedoch ist fiir eine effektive
Telemedizin eine enge Zusammenarbeit zwischen Pflegeeinrichtung und behandelnden
Avrzten (inklusive Kardiologe) zwingend notwendig (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

In die Abwégung fur eine ICD- oder CRT-Implantation sollten neben der Prognose und
Komorbiditaten auch die Pflegeziele einbezogen werden (AHA 2015 [GoR T, LoE fehlt]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass bei Neuaufnahmen eines Bewohners
gepruft werden muss, ob dieser einen implantierten Schrittmacher oder Defibrillator tragt. Die
Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zum Umgang mit Bewohnern mit
liegendem ICD und einer moglichen Abschaltung. Die Empfehlungen sind fir ein DMP
potenziell relevant.

Eine Leitlinie gibt mit mehrheitlich hohen GoR Empfehlungen zum Monitoring (inkl.
Telemonitoring) von ICD- bzw. Schrittmacher-Implantaten. Die Empfehlungen sind fiir ein
DMP potenziell relevant.
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Eine Leitlinie gibt mit hohem GoR die Empfehlung, dass bei der Indikation fiir eine 1CD-
oder CRT-Implantation neben Prognose und Komorbiditaten auch die Pflegeziele betrachtet
werden sollten. Die Empfehlung ist fir ein DMP potenziell relevant.

Schnittstellenmanagement

Fur den Fall, dass eine Verlegung in eine andere Versorgungseinrichtung notwendig wird,
sollte sowohl eine schriftliche als auch eine mindliche Ubergabe erfolgen. Die Ubergabe
sollte neben den klinischen Parametern auch eine Verlaufsbeschreibung der Erkrankung und
Therapie, die Pflegeziele und eventuell notwendige Nachsorgemalinahmen enthalten (AHA
2015 [GoR T, LoE !]). Im Falle einer Entlassung in die eigene Hauslichkeit sollte die
Selbststandigkeit des Bewohners geprift und bei Bedarf eine Betreuung arrangiert werden
(AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zum Schnittstellenmanagement bei
Verlegung und/ oder Entlassung eines Bewohners. Die Empfehlungen sind fur ein DMP
potenziell relevant.

Patienten- und Angehdrigenschulung

Zur Einschétzung der Selbststandigkeit eines Bewohners empfiehlt die Leitlinie die Erfassung
von (i) korperlichen und kognitiven Einschrankungen, (ii) sensorischen Beeintrachtigungen,
(iii) Gesundheitskompetenz und (iv) psychosozialer Unterstiitzung. Die Schulung des
Bewohners und seiner Angehdrigen sollte an die identifizierten Defizite angepasst werden
(AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Zur Einschatzung des eigenen klinischen Status empfiehlt die Leitlinie AHA die Schulung des
Bewohners bzw. seiner Angehorigen durch die Pflegekrafte. Dazu gehort, dass der Patient
seine Beschwerden bei Aktivitdt mit denen bei Ruhe vergleicht und in Relation zu den
Beschwerden des vorherigen Tages setzt, um eine Veranderung der Beschwerden / Symptome
friihzeitig zu erkennen. Ziel ist es, eine Hospitalisierung zu vermeiden (AHA 2015 [GoR T,

LoE 4]).

Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zu Bewohner- und Angehorigenschulungen.
Die Empfehlungen sind fur ein DMP potenziell relevant.

Schulung der Pflegekrafte

Alle Mitarbeiter der Pflegeeinrichtung sollten eine regelméRige und aufgabenangepasste
Schulung zum Herzinsuffizienzmanagement und -monitoring erhalten (AHA 2015 [GoR T,
LoE {]). Empfohlene Inhalte dieser Schulungen sind laut der Leitlinie AHA 2015: (i)
Instrumente zum Monitoring von Symptomen, (ii) medikamentose Therapie der
Herzinsuffizienz, (iii) Medikamente, welche bei Herzinsuffizienz vermieden werden sollten
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(z. B. nicht steroidale Antirheumatika), (iv) klinische Anzeichen einer Dekompensation und
(v) wann arztliche Hilfe eingeholt werden sollte (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur Schulung von Pflegekraften. Die
Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Pflegerische palliative Betreuung

Diskussionen und die Erfassung von Pflegezielen und Winschen beziglich einer palliativen
Betreuung sollten sowohl bei Aufnahme als auch bei Verschlechterungen des
Gesundheitszustandes gefiihrt werden (AHA 2015 [GoR T, LoE {]). Die palliative Betreuung
der Patienten und das Management der Herzinsuffizienz sollten sich nach den Winschen des
Bewohners (beziehungsweise seiner Angehorigen) und den Pflegezielen richten (AHA 2015
[GoR T, LoE {]).

Im Endstadium einer Herzinsuffizienz mit reduzierter Auswurffraktion sollte die Medikation,
inklusive der Medikation zur Regulierung des Volumenstatus, so lange verabreicht werden,
bis keine orale Zufuhr mehr mdglich ist oder der Bewohner eine Hypotension entwickelt
(AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Die Kriterien zur Deaktivierung von CIED sollten schon im Vorhinein zusammen mit den
Angehdrigen und einem Kardiologen festgelegt worden sein (AHA 2015 [GoR T, LoE {]).

Beurteilung der Relevanz fiir ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit hohen GoR Empfehlungen zur pflegerischen palliativen Betreuung von
Bewohnern mit Herzinsuffizienz. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP potenziell relevant.

Qualitatsmanagement in den Pflegeeinrichtungen

Outcomes und Prozesse der Versorgung von Patienten mit Herzinsuffizienz in
Pflegeeinrichtungen koénnen mithilfe folgender Indikatoren evaluiert werden: (i)
Uberlebenswahrscheinlichkeit, (ii) Krankenhausaufenthalte oder -wiederaufnahmen, (iii)
Herzinsuffizienzsymptome, (iv) koérperliche Betétigung, (v) Selbstmanagement/ Level der
Selbststindigkeit und (vi) Lebensqualitit (AHA 2015 [GoR |, LoE ¥]).

Die  Implementierung  von  Herzinsuffizienz-Leitlinien  bei  Bewohnern  und
Pflegeverantwortlichen sollte durch Schulungen und verhaltenstherapeutische Interventionen
begleitet werden (AHA 2015 [GoR T, LoE {]). Weiter werden von der Leitlinie mégliche
Implementierungstechniken empfohlen, die die leitliniengerechte Versorgung von
Herzinsuffizienzpatienten verbessern konnen. Dazu gehoren Audit und Feedback,
Erinnerungssysteme oder die Einbindung von lokalen Experten (AHA 2015 [GoR |, LoE {]).
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Beurteilung der Relevanz fur ein DMP

Eine Leitlinie gibt mit niedrigem GoR eine Empfehlung zum Qualitdtsmanagement und nennt
Indikatoren. Die Empfehlungen sind fiir ein DMP nicht relevant.

Eine Leitlinie macht mit uneinheitlichen GoR Empfehlungen zur Implementierung von
Leitlinien zur Versorgung von Herzinsuffizienzpatienten. Die Empfehlungen sind flr ein
DMP potenziell relevant.
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A.4 Kommentar

Im Abschnitt A.4.1 wird das Vorgehen zur Erstellung dieses Berichts kritisch reflektiert.
Sofern thematisch zutreffend, werden dabei Aspekte aus der Anhérung zum Vorbericht
gewdrdigt. Eine Liste aller wesentlichen Aspekte aus der Anhdrung zum Vorbericht findet
sich in Abschnitt A.4.2. AulRerdem werden in Abschnitt A.4.2 die Aspekte gewdrdigt, die im
Abschnitt A.4.1 beziehungsweise in Kapitel 5 noch nicht adressiert wurden.

A.4.1 Kiritische Reflexion des VVorgehens

Die Methodik dieser Untersuchung sowie die ausgewerteten Leitlinien haben einige
potenzielle Limitierungen. Diese Einschrdnkungen konnten sich auf Inhalt und Validitéat der
festgestellten Relevanz fur ein DMP Chronische Herzinsuffizienz auswirken. Eine klare
Rangfolge ihrer Bedeutung kann nicht angegeben werden.

Einschlusskriterien — Ubertragbarkeit

Uber die systematische Recherche konnte nach Priifung der gewdahlten Einschlusskriterien
keine Leitlinie aus Deutschland eingeschlossen werden. Im Pool der 22 beriicksichtigten
Leitlinien dominieren die Leitlinien aus den USA und Kanada (7 und 10 Leitlinien).

Die Anforderungen einer DMP-Richtlinie beschreiben Eckpunkte fir die nationale
Patientenversorgung. Deswegen birgt die Analyse ausschlieBlich internationaler Leitlinien —
trotz Vorfilterung der Herkunft gemal WHO-Landerstratum A — zur Feststellung der
Relevanz fiir den deutschen Versorgungskontext das Risiko eingeschrankter Ubertragbarkeit
von Empfehlungen.

Zusammenhang von Starke der Leitlinienempfehlungen (GoR) und Evidenzgrad (LoE)

Die Feststellung einer Relevanz fur ein DMP hangt entsprechend der hier angewendeten
Methodik erheblich davon ab, ob die Leitlinienautoren ihre Empfehlungen mit einem hohen
GoR aussprechen, also die Befolgung ihrer Empfehlung nachdricklich anraten. In diese
Bewertung flieRt nicht nur die Gute der zugrunde liegenden Evidenz ein. In unterschiedlicher
Art und Weise werden neben der Qualitat der Evidenzgrundlage auch Nutzen-Schaden-
Abwagungen, versorgungssystemspezifische Uberlegungen sowie Experten- und Betroffenen-
voten zu zusatzlichen medizinischen, sozialen, patientenspezifischen und 6konomischen
Gesichtspunkten zu einem GoR zusammengefiihrt [67,68]. Diese Konsensprozesse sind nicht
immer nachvollziehbar beschrieben und formalisiert, sondern kénnen auch informell gestaltet
sein. Im Ergebnis der Bewertung konnen Konstellationen resultieren, wo hohe
Empfehlungsstarken mit schwacher Evidenzgiite und umgekehrt einhergehen. Insoweit basiert
die hier gewéhlte Methodik zur Ermittlung einer Relevanz fur ein DMP in Teilen auf einer
Kenngrolie (GoR), deren Zustandekommen oft nicht ausreichend transparent wird. Weil aber
die Empfehlungsstarke mehrere Bewertungsdimensionen und Perspektiven reflektiert, scheint
sie vor allem gegentber eindimensionalen Bewertungskriterien wie dem LOE insgesamt am
besten als Mal} geeignet, aus dem eine Bewertung der Relevanz fir ein DMP abgeleitet
werden kann.
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In der vorliegenden Untersuchung beruhen zum Beispiel die meisten Empfehlungen im
Themengebiet ,,nichtmedikamentdse Malinahmen* auf einer schwachen Evidenzgrundlage,
die nicht der Kategorie la/lb des G-BA entspricht. Dennoch werden viele dieser
Empfehlungen mit einer hohen Empfehlungsstérke hinterlegt. Dies gilt auch fir die unter
»~Andere Medikamente und Nahrungserganzungsmittel” angefiihrten Omega-I1I-Fettsauren
zur Begleitbehandlung von Patienten mit Herzinsuffizienz.

Aktualitat von Leitlinien

Leitlinien bilden den Versorgungsstandard ab, konnen aber aufgrund ihres
Erstellungsprozesses nur verzogert aktuelle medizinisch-wissenschaftliche Ergebnisse
abbilden. In diesen Bericht werden nur Leitlinien eingeschlossen, die von den Autoren als
gultig gekennzeichnet sind und deren Verdffentlichung nach Januar 2009 erfolgte. Dennoch
kann es bei der Formulierung von Anforderungen an ein DMP sinnvoll sein, zu bestimmten
Fragestellungen ergéanzende Recherchen nach aktueller Primarliteratur durchzufihren.

So finden sich eventuell in Einzelempfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien Grenzwerte
fur Messparameter, die nicht dem aktuellen Stand entsprechen. Zum Beispiel empfiehlt die
Leitlinie CCS 2009, eine Anadmieursache abzuklaren, wenn der Hamoglobinwert 110 g/l
unterschreitet. Aktuelle Leitlinien geben bei der Definition der Andmie flr eine solche
Abklarung entsprechend der WHO-Definition der Andmie einen Hamoglobinwert von
weniger als 130 g/I fir Ménner und 120 g/l bei Frauen an [14].

A.4.2 Wirdigung der Anhdérung zum Vorbericht

Insgesamt wurden 10 Stellungnahmen zum Vorbericht frist- und formgerecht eingereicht.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Vorberichts tiberpriift. Die wesentlichen
Argumente werden im Folgenden diskutiert.

In den eingereichten Stellungnahmen wurden folgende Aspekte angesprochen, die bereits in
Kapitel 5 und Abschnitt A.4.1 adressiert wurden:

= Versorgungsaspekte und Begleiterkrankungen (Kapitel 5)
Stellungnehmende nennen bedeutsame Begleiterkrankungen, die ebenfalls in dem Bericht
berucksichtigt werden sollten (vergleiche Abschnitt A.4.2.5).

= Aussagen der Leitlinien ohne Empfehlungscharakter (Kapitel 5)
Stellungnehmende wiesen an verschiedenen Stellen darauf hin, dass wichtige, in den
Leitlinien dargestellte Aspekte in der Leitliniensynopse fehlen (vergleiche Abschnitt
A.4.2.5).

= Versorgungskontinuum (Kapitel 5)
Ein Stellungnehmender regte an, die Behandlung der Herzinsuffizienz insgesamt als ein
Versorgungskontinuum zu betrachten.
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= Erganzungen auf Basis der Stellungnahmen und der Erérterung (Kapitel 5)
Die Stellungnehmenden nannten bedeutsame Aspekte, die in den eingeschlossenen
Leitlinien nicht abgebildet sind. So wiesen sie auf die zu erwartene Aktualisierung einer
Leitlinie, eine Anderung bei der Indikationsstellung fiir eine CRT und neue Erkenntnisse
bei der Behandlung der zentralen Schlafapnoe hin. Um diese Aspekte trotzdem in den
Bericht abzubilden, wurden sie in Kapitel 5 aufgenommen.Aktualitét von Leitlinien
(Abschnitt A.4.1)
Stellungnehmende wiesen darauf hin, dass die eingeschlossenen Leitlinien nicht in allen
Punkten den aktuellen Wissensstand entsprechen.

Die Stellungnahmen zu weiteren Aspekten werden in den nachfolgenden Abschnitten A.4.2.1
bis A.4.2.7 gewdrdigt.

Die Zusammenfassung aller Anderungen des Abschlussberichts gegeniiber dem Vorbericht,
die sich u.a. durch die Anhoérung zum Vorbericht ergeben haben, ist in Abschnitt A.1.2
dargestellt.

A.4.2.1 Methode zur Bestimmung der DMP-Relevanz

Ein Stellungnehmender gibt an, dass bei Fragestellungen, fir die es nur eingeschrankte
Evidenz gibt, die gewahlte Hurde fiir die Festlegung einer (potenziellen) DMP-Relevanz zu
hoch ist.

Die DMP-Relevanz wird, wie in Kapitel 3 und A.2.1.4 beschrieben, auf Basis des von den
Leitlinienautoren festgesetzten Empfehlungsgrades (GoR) bestimmt. Der GoR beruht in der
Regel auf einer Abwégung des Nutzens und der Risiken einer Behandlung, dem jeweils
spezifischen Versorgungskontext sowie der Starke der zugrunde gelegten Evidenz.

A.4.2.2 Gultigkeit der eingeschlossenen Leitlinien

4 Stellungnehmende weisen darauf hin, dass in den Bericht eingeschlossene Leitlinien aus
dem Jahr 2009 nicht in allen Punkten dem aktuellen Kenntnisstand entsprachen. Ein
Stellungnehmender weist zudem darauf hin, dass methodisch gute Leitlinien, die selbst eine
maximale Gultigkeit festlegen, gegeniber denen, die keine Giiltigkeit festlegen, benachteiligt
seien.

Um den Einschluss veralteter Leitlinien zu verhindern, wurde das Einschlusskriterium zum
Publikationszeitraum festgelegt (Abschnitt A.2.1.1.5). Da die Giltigkeit evidenzbasierter
Leitlinien, wie bereits im Berichtsplan dargestellt, in der Literatur mit circa 5 Jahren
angegeben wird [44,45], wurden Leitlinien mit einem Publikationsdatum ab Januar 2009
eingeschlossen.

Als weiteres Einschlusskriterium wird im Abschnitt A.2.1.1.7 die Aktualitat der Leitlinie
beschrieben. Leitlinien, die das von den Leitlinienautoren festgelegte Uberarbeitungsdatum
uberschritten haben, werden nicht in den Bericht eingeschlossen. Da eine Leitlinie alle
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Einschlusskriterien erfullen muss, um eingeschlossen zu werden, wird eine Leitlinie, deren
Gultigkeit abgelaufen ist, nicht eingeschlossen auch wenn das Kriterium des Publikations-
zeitraums erflllt ist.

2 Stellungnehmende geben an, dass die im Jahr 2011 vertffentlichte Leitlinie der National
Heart Foundation of Australia und Cardiac Society of Australia and New Zealand (NHFA
2011) [69] eine Aktualisierung der Leitlinie CSNZ 2009 darstelle.

Die Leitlinie CSNZ 2009 ist auf der neuseelédndischen Internetseite der Heart Foundation als
gultige Leitlinie ausgewiesen. Die von den Stellungnehmenden genannte, 2011 veroffentlichte
Leitlinie NHFA 2011 nimmt keinen Bezug auf die Leitlinie CSNZ 2009. Die Leitlinie NHFA
2011 wurde uber die Recherche fir diesen Bericht identifiziert und aufgrund fehlender
Angaben zur Methode der Leitlinienerstellung nicht in den Bericht eingeschlossen.

A.4.2.3 Einschluss weiterer Leitlinien

Ein Stellungnehmender schlagt vor, neben spezifisch fir Herzinsuffizienz entwickelten
Leitlinien auch solche fir die Leitliniensynopse heranzuziehen, die fir typische
Begleiterkrankungen der Herzinsuffizienz, wie Niereninsuffizienz, COPD, Diabetes mellitus
sowie psychische Stérungen, entwickelt wurden.

Ein Stellungnehmender schldgt zudem vor, die aktuelle S3-Leitlinie Palliativmedizin in den
Bericht einzuschlielRen [56]. Diese Leitlinie beinhalte unter anderem wichtige Empfehlungen
zur Schmerztherapie bei palliativ zu betreuenden Patienten.

GemaR Auftrag des G-BA sollen thematisch relevante Leitlinien fiir die Diagnose chronische
Herzinsuffizienz recherchiert und relevante Empfehlungen fiir ein Disease-Management-
Programm chronische Herzinsuffizienz identifiziert werden. Flr den Bericht erfolgte daher,
wie im Berichtsplan festgelegt, eine Recherche nach spezifisch fir die Indikation
Herzinsuffizienz entwickelten Leitlinien. Sofern in den Leitlinien Empfehlungen zu typischen
Begleiterkrankungen enthalten waren, wurden diese extrahiert und im Bericht dargestellt.
Zusétzlich wurde in Abschnitt 5 auf weitere, fur die Herzinsuffizienz relevante
Begleiterkrankungen hingewiesen. Eine systematische Recherche nach allen Leitlinien, die
fur potenziell relevante Begleiterkrankungen der Herzinsuffizienz erstellt wurden, und die
Prifung dieser Leitlinien auf Empfehlungen, die mdglicherweise fir ein DMP
Herzinsuffizienz relevant sind, sind aus forschungspragmatischen Grunden nicht mdoglich.
Aullerdem ist der Umgang mit Multimorbiditat in Leitlinien ein bekanntes und bisher
ungeldstes Problem [35,70].

A.4.2.4 Einschluss weiterer Dokumente

4 Stellungnehmende regen an, bei der Erstellung eines DMP zur chronischen Herzinsuffizienz
aktuelle Studien zu berticksichtigen, um Evidenz abzubilden, die noch keinen Eingang in die
Leitlinien gefunden hat.
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Gemall Auftrag des G-BA sollen eine systematische Leitlinienrecherche und -bewertung
sowie die Extraktion relevanter Empfehlungen fir ein DMP chronische Herzinsuffizienz
durchgefuhrt werden. Dieser Auftrag sieht keine Analyse von Einzelstudien vor. Die von den
Stellungnehmenden im Rahmen der Stellungnahmen genannten Studien wurden dahin gehend
gepruft, ob sie die Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien infrage stellen. Gegebenenfalls
wurden Hinweise im Kapitel 5 aufgenommen.

A.4.2.5 Fehlende Aspekte

In den Stellungnahmen werden eine Reihe von Aspekten genannt, die nach Ansicht der
Stellungnehmenden in der Leitliniensynopse nicht ausreichend dargestellt worden seien. Zum
Teil wird in den Stellungnahmen zu diesen Aspekten auf aktuelle Studien verwiesen. Dabei
handelt es sich um die folgenden Aspekte:

= 2 Stellungnehmende weisen darauf hin, dass im Bericht (ibergeordnete Therapieziele der
Behandlung von Herzinsuffizienzpatienten, wie die Verbesserung der Lebensqualitat und
die Verminderung der Sterblichkeit und Hospitalisierungsrate, nicht genannt worden
seien.

= Ein Stellungnehmender regt an, im Abschnitt Diagnostik den Hinweis aufzunehmen, dass
die Bestimmung des natriuretischen Peptids besonders dann gerechtfertigt sei, wenn eine
Echokardiografie zeitnah nicht realisiert werden kann.

= Ein Stellungnehmender verweist darauf, dass im Kontext der Gewichtskontrolle auf die
Bedeutung von Nierenfunktionsstérungen hingewiesen werden sollte.

= Ein Stellungnehmender merkt an, dass physiotherapeutische Interventionen wie
»inspiratorisches Muskeltraining* und ,,Elektrostimulation*, insbesondere fur Patienten
mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz, im DMP berucksichtigt werden sollten, und
verwies auf eine systematische Literaturrecherche [71].

= Ein Stellungnehmender merkt an, dass das Monitoring risikoadaptiert erfolgen sollte.
Insbesondere sollte beriicksichtigt werden, dass poststationdre Patienten eine
engmaschigere Uberwachung bendtigen als stabile Patienten, deren Hospitalisierung
bereits langer zurtickliegt.

= 3 Stellungnehmende schlagen vor, telemedizinische Systeme sowohl fir stabile als auch
fur Hochrisikopatienten anzusprechen. Telemedizinische Ansatze mit und ohne
implantierte Devices sowie strukturierter Telefonsupport waren ein bedeutsamer neuer
Bereich fur die Patientenversorgung [52,72-90].

= Ein Stellungnehmender schlagt vor, die Inhalte der Patientenschulung und das Thema
Entlassmanagement ausfuhrlicher darzustellen.

= Ein anderer Stellungnehmender gibt an, dass die Zusammenarbeit von Hausérzten
einschlielilich der Pflegekréafte, niedergelassenen Kardiologen und stationérer VVersorgung
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durch eine im DMP festzuschreibende sektorenubergreifende Qualitatssicherung
sichergestellt werden sollte.

= Ein Stellungnehmender weist darauf hin, dass besonders bei Patienten mit hohem Risiko
und rezidivierenden Dekompensationen Fachérzte in die ambulante Betreuung weiter
eingebunden bleiben sollten.

= 4 Stellungnehmende schlagen vor, weitere Begleiterkrankungen, wie COPD, Diabetes
mellitus, kognitive Dysfunktion [91,92] oder Niereninsuffizienz, in den Bericht
aufzunehmen.

= 2 Stellungnehmende merken an, dass der Eisenmangel als eigenstandige
Begleiterkrankung zu betrachten sei [93-105].

= Einer der Stellungnehmenden regt zudem an, dass die Diagnostik der Begleiterkrankungen
dargestellt werden sollte und Begleiterkrankungen auch im Zusammenhang mit der
Risikoabschatzung darzustellen seien.

= Ein Stellungnehmender regt an, kérperliches Training als eine Maglichkeit zur
Behandlung einer Depression bei Herzinsuffizienz zu erwahnen [106].

= In Bezug auf die Begleiterkrankung Diabetes weist ein Stellungnehmender darauf hin,
dass Glitazone bei Herzinsuffizienz nicht eingesetzt werden sollen und es wichtig sei, auf
Alternativen hinzuweisen [107,108].

= In Bezug auf die Begleiterkrankung Niereninsuffizienz weist ein Stellungnehmender
darauf hin, dass die erforderliche interdisziplindre Zusammenarbeit bei der Behandlung
von Patienten mit kardiorenalem Syndrom oder die Einrichtung entsprechender
gemeinsamer Stationen im Bericht dargestellt werden sollten, und verweist auf ein
Positionspapier der Arbeitsgemeinschaft ,,Herz — Niere* [109].

Zu all diesen Aspekten wurden in den eingeschlossenen Leitlinien keine formal
gekennzeichneten Empfehlungen identifiziert (vergleiche A.2.1.1.4). Daher konnten sie
keinen Eingang in die Leitliniensynopse finden.

A.4.2.6 Fehlende Empfehlungen

Ein Stellungnehmender weist darauf hin, dass Empfehlungen der ICSI 2013 in den Bericht
mit aufgenommen werden sollten. Die Empfehlungen wurden in den Abschnitten 4.4.11.9 und
A.3.4.11.9 beriicksichtigt und in der Extraktionstabelle Tabelle 26 erganzt.

A.4.2.7 Einschatzung der DMP-Relevanz

Die Stellungnehmenden nennen einzelne Punkte, die, entgegen der Darstellung im
vorliegenden Bericht, DMP-relevant seien. Dabei handelt es sich um die im Folgenden
aufgefiihrten Punkte:
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= Ein Stellungnehmender weist darauf hin, dass Herzinsuffizienzpatienten mit erhaltener
linksventrikul&rer Ejektionsfrakion und gleichzeitig Diabetes mellitus oder
kardiovaskularer Erkrankung mit ACE-Hemmern behandelt werden sollten.

= Ein Stellungnehmender merkt an, dass die initiale Dosierung von ACE-Hemmern und das
erforderliche Monitoring dargestellt werden sollten.

= Ein Stellungnehmender gibt an, dass die Negativempfehlung gegen den Einsatz von
Digitoxin bei Patienten mit diastolischer Herzinsuffizienz DMP-relevant sei.

= Ein Stellungnehmender gibt an, dass der Einsatz von Kalziumantagonisten bei der
diastolischen Herzinsuffizienz oder die Anwendung von Nitratpréparaten bei
pektangintsen Beschwerden und erhaltener Auswurffraktion dargestellt werden sollten.
Gleiches gilt fur die Informationen zum Einsatz von Isosorbiddinitrat und Hydralazin bei
Versagen der Standardmedikation oder Unvertréglichkeit sowohl gegenliber ACE-
Hemmern als auch AT1-Rezeptorantagonisten.

= Ein Stellungnehmender weist darauf hin, dass die prognostische Bedeutung der
Herzfrequenz bei Herzinsuffizienzpatienten im Sinusrhythmus besser beleuchtet werden
sollte. Er gibt an, dass vollig unabhangig von der spezifischen frequenzsenkenden
Therapie grundsétzlich darauf zu achten sei, dass Patienten eine Herzfrequenz unter 70
Schl&gen pro Minute haben. In diesem Zusammenhang sollte die Therapie mit Ivabradine
dargestellt werden [110-112].

= Ein Stellungnehmender merkt an, dass die Indikationsstellung fiir ein CRT in
Spezialsituationen relevant fiir ein DMP sein kdnnen, auch wenn diese im Bericht auf der
Grundlage niedriger GoR bzw. LoE als nicht relevant eingestuft wurden. Diese
Spezialsituationen seien unter einen ibergeordneten Kontext zu subsummieren, fiir den
DMP relevante Empfehlungen abgeleitet wurden.

= Ein Stellungnehmender weist darauf hin, dass eine Rehabilitationsmanahme nicht nur im
Rahmen der beruflichen Wiedereingliederung zu betrachten sei.

= Ein Stellungnehmender gibt an, dass die Einbeziehung der Kardiologen bei Verdacht auf
Herzinsuffizienz fur die Diagnosestellung unverzichtbar sei [113].

= Ein Stellungnehmender merkt an, dass Nitratpréparate bei pektangindsen Beschwerden
und erhaltener Auswurffraktion eingesetzt werden sollten.

Die Relevanz von Leitlinienempfehlungen fir ein DMP wird im Bericht, wie im Abschnitt
A.2.1.4 beschrieben, anhand der in den Leitlinien angegebenen GoR oder alternativ LoE
festgestellt. Um mindestens als potenziell DMP-relevant eingestuft zu werden, muss zu dem
jeweiligen Aspekt mindestens eine Empfehlung mit hohem GoR oder alternativ hohem LoE
vorliegen.

Fur die wvon den Stellungnehmenden angesprochenen Aspekte lagen keine
Leitlinienempfehlungen vor, die mit einem hohen GoR oder alternativ hohen LoE hinterlegt
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waren. Zu diesen Themenaspekten konnte daher keine (potenzielle) DMP-Relevanz
festgestellt werden.

A.4.2.8 Therapieziele zum Alkoholkonsum

Ein Stellungnehmender regt an, die Therapieziele zum Alkoholkonsum dezidierter
darzustellen. Die entsprechenden Abschnitte im Bericht 4.4.3.1 und A.3.4.3.1.1 wurden
Uberarbeitet.

A.4.2.9 Kombinationstherapie mit ACE-Hemmern und Betablocker

Ein Stellungnehmender merkt an, dass die Schlussfolgerungen zur Kombinationstherapie mit
ACE-Hemmer und Betablocker in den jeweiligen Abschnitten zu ACE-Hemmer
beziehungsweise Betablocker angeglichen werden sollten. Die entsprechenden Absétze in den
Abschnitten 4.4.3.2, A.3.4.3.2.2 und A.3.4.3.2.3 wurden Uberarbeitet.

A.4.2.10 Therapie mit Herzglykosiden

Ein Stellungnehmender macht darauf aufmerksam, dass die Population der Patienten mit
Herzinsuffizienz bei der Darstellung der Therapie mit Herzglykosiden spezifiziert werden
sollte. Der Abschnitt A.3.4.3.2.7 wurde entsprechend Uberarbeitet.

A.4.2.11 Indikationsstellung fir eine kardiale Resynchronisationstherapie

2 Stellungnehmende weisen darauf hin, dass die bei der Indikationsstellung fir eine kardiale
Resynchronisationstherapie angeratene Prifung einer Indikation fur einen Schrittmacher
beziehungsweise einen implantierbaren Kardioverterdefibrillator (ICD) missverstandlich
dargestellt wurde. Die Abschnitte 4.4.3.3 und A.3.4.3.3.1 wurden entsprechend Uberarbeitet.

A.4.2.12 Nitroprussid

Ein Stellungnehmender weist darauf hin, dass der intravendse Vasodilatator Nitroprussid in
Deutschland nicht zugelassen ist. Im Bericht wurde in Abschnitt A.3.4.6.4.2 eine
entsprechende Fulinote ergénzt.

A.4.2.13 Schlafbezogene Atemstdérungen

Ein Stellungnehmender empfiehlt bei der Darstellung der Schlafstérungen klarer zwischen der
zentralen und der obstruktiven Schlafapnoe zu unterscheiden. Die Abschnitte 4.4.11.1 und
A.3.4.11.1wurden entsprechend Uberarbeitet.

A.4.2.14 Therapie der Begleiterkrankung Hypertonie

Ein Stellungnehmender regt an die Einschétzung der DMP-Relevanz von Blutdruckkontrollen
unter Bericksichtigung des medizinischen Kontext anzupassen. Die entsprechenden
Abschnitte 4.4.11.3 und A.3.4.11.3 wurden Uberarbeitet.
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guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure and the 2007 ESC
guidelines for cardiac and resynchronization therapy; developed with the special contribution
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A.7 Leitlinienrecherche
A.7.1 Suchbegriffe

Recherche in Leitliniendatenbanken
Suchbegriffe fur die Freitextsuche in Leitliniendatenbanken:

Englischer Suchbegriff:
= Heart failure

Deutscher Suchbegriff:
=  Herzinsuffizienz

Die Internetseiten aller ubrigen Leitlinienanbieter (siehe A.7.2) wurden nach den oben
genannten Suchbegriffen durchgesehen.
A.7.2 Liste aller durchsuchten Leitlinienanbieter bzw. -datenbanken

Leitliniendatenbanken

= Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF),
DE

= Canadian Medical Association (CMA Infobase), CA
= National Guideline Clearinghouse (NGC), US
= NHS Evidence Search, GB

Fachubergreifende Leitlinienanbieter
= Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), US

= Alberta Medical Association / Toward Optimized Practice (AMA / TOP), CA
= American Medical Directors Association (AMDA), US

= Arzneimittelkommission Arzteschaft (AkdA), DE

= Belgian Health Care Knowledge Centre (KCE), BE

= British Columbia Council on Clinical Practice Guidelines (BCC), CA
= Bundesarztekammer (BAK), DE

= Colorado Clinical Guidelines Collaborative (CCGC), US

= Department of Health, ZA

= Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV), DE

= Finnish Medical Society (Current Care / Duodecim), FN

= Guidelines and Audit Implementation Network (GAIN), GB
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Haute Autorité de Santé (HAS), FR

Humana Quality Improvement, US

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI), US
Leitliniengruppe Hessen, DE

Medical Journal of Australia (MJA), AU

mediX, CH

Ministry of Health (MOH), NZ

Ministry of Health Singapur (MOH), SG

Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL), DE

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), GB
National Health and Medical Research Council (NHMRC), AU
New South Wales Department of Health (NSW Health), AU
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), GB
World Health Organisation (WHO), INT

Fachspezifische Leitlinienanbieter

American Academy of Family Physicians (AAFP), US

American Academy of Child & Adolescent Psychiatry (AACAP), US
American Academy of Pediatrics (AAP), US

American Academy of Physical Medicine & Rehabilitation (AAPMR), US
American Association of Cardiovascular and Pulmonary Rehabilitation (AACVPR), US
American College of Cardiology (ACC), US

American College of Chest Physicians (ACCP), US

American College of Preventive Medicine (ACPM), US

American College of Radiology (ACR), US

American College Physicians (ACP), US

American Geriatrics Society (AGS), US

American Heart Association (AHA), US

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM), US

American Society for Radiation Oncology, US

Berufsverband Deutscher Humangenetiker (BVDH), DE
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= British Cardiac Society (BCS), GB

= Canadian Cardiovascular Society (CCS), CA

= Canadian Paediatric Society (CPS), CA

= Canadian Task Force on Preventive Health Care (CTPHC), CA

= Cardiac Society of Australia and New Zealand (CSANZ), AU

= Centers for Disease Control and Prevention (CDC), US

= Cincinnati Children’s Hospital Medical Center, US

= College of Physicians and Surgeons of Manitoba (CPSM), CA

= Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG), DE

= Deutsche Gesellschaft der Geriatrie (DGG), DE

= Deutsche Gesellschaft Gerontologie und Geriatrie (DGGG), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin (DEGAM), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Angiologie (DGA), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Arterioskleroseforschung (DGAF), DE

= Deutsche Gesellschaft flir Gerontopsychiatrie und -psychotherapie (DGGPP), DE
= Deutsche Gesellschaft flir Humangenetik (GfH), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie, Herz- und Kreislaufforschung (DGK), DE
= Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Neurologische Rehabilitation (DGNR), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Neuroradiologie (DGNR), DE

= Deutsche Gesellschaft flir Nuklearmedizin (DGN), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Infektiologie (DGPI), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Padiatrische Kardiologie (DGPK), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Padiatrische Radiologie (DGPR), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie (DGP), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische Medizin und Rehabilitation (DGPMR), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
(DGPR), DE

= Deutsche Gesellschaft fiir Rehabilitationswissenschaften e.V. (DGRW), DE
= Deutsche Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Préavention (DGSMP), DE
= Deutsche Gesellschaft fiir Sozialpadiatrie und Jugendmedizin (DGSPJ), DE
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= Deutsche Gesellschaft fiir Sportmedizin und Prévention (DGSP), DE

= Deutsche Gesellschaft fir Verkehrsmedizin (DGVM), DE

= Deutsche Hypertonie Gesellschaft (DHL), DE

= Deutsche Rontgengesellschaft e.V. (DRG), DE

= European Association of Nuclear Medicine, EU

= European Society of Cardiology (ECS), EU

= Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL), DE

= Gesellschaft fiir Neuropédiatrie (GNP), DE

= Gesellschaft fiir Neonatologie und P&diatrische Intensivmedizin (GNPI), DE
= Gesellschaft fiir Padiatrische Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE), DE
= Gesellschaft fir Padiatrische Radiologie (GPR), DE

= Gesellschaft fir Thrombose- und Hamostaseforschung (GTH), DE

= Groupe de Recherche et d*Action pour la Santé (GRAS), FR

= Heart Failure Society of America (HFSA), US

= Heart Rythm Society (HRS), US

= Irish Institute of Radiography and Radiation Therapy (IIR), IE

= National Heart Foundation of Australia (NHFA), AU

= National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI), US

= North American Society for Pediatric Gastroenterology and Nutrition (NASPGN), US
= Ontario College of Pharmacists (OCP), CA

» Royal Australian college of General Practitioners (RACGP), AU

» Royal College of General Practitioners (RCGP), GB

» Royal College of Physicians of London (RCP), GB

» Royal Colllege of Radiologists (RCR), US

= Society for Vascular Surgery (SVS), US

= Society of Interventional Radiology (SIR), US

= Society of Nuclear Medicine (SNM), US

= Thrombosis Canada (TC), CA
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A.8 Empfehlungskategorien nach dem Verfahren der NVL und Evidenzeinstufungen
nach der Verfahrensordnung des G-BA

Empfehlungsstarken nach dem Verfahren der NVL [50]

Empfehlungsgrad

Beschreibung

A

starke Empfehlung (Hilfsverb ,,soll / soll nicht*)

B

Empfehlung

0

offen

Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden [51]

Evidenzstufe

Bedeutung

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe I b

Ib randomisierte kontrollierte Studien

Ic andere Interventionsstudien

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen Testgenauigkeit der
Evidenzstufe 11 b

Ib Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen KenngréRen zur
Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse, positiver
und negativer pradiktiver Wert) berechnen lassen

Il andere Studien, aus denen sich die diagnostischen KenngrdRen zur Testgenauigkeit
(Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse) berechnen lassen

v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive

Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden [51]

Evidenzstufe Bedeutung

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b

Ib randomisierte kontrollierte Studien

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b

Ib prospektive vergleichende Kohortenstudien

Il retrospektive vergleichende Studien

v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

\Y Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen
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A.9 Evidenz- und Empfehlungsgrade der eingeschlossenen Leitlinien und ihre
Kategorisierung

ACCF 2013: Management of heart failure
Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung G-BA-
Kategorie
la/lb

A multiple populations evaluated? ja

data derived from multiple randomized clinical trials or meta-analyses

B limited populations evaluated® unklar
data derived from a single randomized trial or nonrandomized studies

C very limited populations evaluated? nein
only consensus opinion of experts, case studies, or standard of care

a: Data available from clinical trials or registries about the usefulness/efficacy in different subpopulations,
such as sex, age, history of diabetes, history of prior myocardial infarction, history of heart failure, and prior
aspirin use.

Empfehlungsgraduierung

Symbol Bedeutung NVL-
Kategorie A

I procedure/treatment SHOULD be performed/ administered ja

lla IT IS REASONABLE to perform procedure/ administer treatment nein

Ib procedure/treatment MAY BE CONSIDERED nein

I11 No Benefit Procedure / Test: not helpful ja

Treatment: no proven benefit
or

Il Harm Procedure / Test excess cost w/o benefit ja
Treatment: harmful to patients

ACCF 2009: Diagnosis and management of heart failure in adults
Siehe ACCF 2013

ACCP 2012: Primary and Secondary Prevention of Cardiovascular Disease
Antithrombotic Therapy and Prevention of Thrombosis, 9th ed: American College of
Chest Physicians Evidence-Based Clinical Practice Guidelines

Evidenzgraduierung
Keine spezifischen Angaben zur Evidenzgraduierung
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Empfehlungsgraduierung
Grade of Benefit vs risk and | Methodologic strength of supporting Implications NVL-
Recommendation burdens Evidence Kategorie A
Strong Benefits clearly Consistent evidence from randomized Recommendation can apply to most patients in most ja
recommendation, high- | outweigh risk and controlled trials without important circumstances. Further research is very unlikely to
quality evidence (1A) | burdens or vice limitations or exceptionally strong change our confidence in the estimate of effect.
versa. evidence from observational studies.
Strong Benefits clearly Evidence from r