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1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMPs) sind strukturierte Behandlungsprogramme fir
chronisch kranke Menschen, die auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruhen.
Im Rahmen der Programme werden vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen [1]. Die Patientinnen und Patienten erhalten
damit eine Versorgung, die das Risiko von Folgeschaden und akuten Verschlechterungen der
Krankheit so weit wie mdglich verhindern und die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten verbessern soll. Ziel der DMPs ist es unter anderem, die Behandlung zu optimieren,
die Zusammenarbeit der Leistungserbringer zu fordern und somit diagnostische und
therapeutische Abldufe besser miteinander zu verzahnen [2]. Die inhaltlichen Anforderungen
an ein DMP sind in der DMP-Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) geregelt [3].

Betreffendes Krankheitsbild

Asthma bronchiale ist eine chronisch entzlindliche Erkrankung der Atemwege, die durch eine
bronchiale Hyperreagibilitat und reversible Atemwegsobstruktion gekennzeichnet ist. Zu den
charakteristischen Symptomen gehoren Giemen, Dyspnoe, ein Engegefuhl in der Brust und
Husten [4]. Die Symptome treten unabhéngig vom Schweregrad auf und kénnen in Haufigkeit
und Intensitét variieren [5].

Asthma bronchiale wird in verschiedene Formen unterteilt. Neben dem allergischen und nicht
allergischen Asthma sowie Mischformen aus beiden werden weitere Formen wie beispielsweise
das medikamenteninduzierte Asthma oder das refluxbedingte Asthma unterschieden, welche aber
seltener auftreten [6,7]. Die Entwicklung von Asthma bronchiale kann von endogenen Faktoren
(wie beispielsweise Kdrpergewicht, Alter oder psychischen Faktoren) oder exogenen Faktoren
(wie beispielsweise Allergenen, Tabakrauch oder Medikamenten) beeinflusst werden [5].

Asthma-Exazerbationen (akutes Asthma einschlie3lich Asthmaanfall bis hin zum Status
asthmaticus) sind Phasen, in denen die asthmatypischen Symptome zunehmen und es zu einer
Abnahme der Lungenfunktion kommt. Im Rahmen von Exazerbationen konnen die
Beschwerden nur gering ausgepragt oder auch schwerwiegend sein und ohne adéquate Therapie
zum Tod fuhren [5].

Heute wird Asthma bronchiale vorrangig nach dem Grad der Asthmakontrolle eingeteilt und
nicht mehr nach dem Schweregrad der Erkrankung. Es werden folgende 3 Grade der
Asthmakontrolle unterschieden: kontrolliertes Asthma, teilweise kontrolliertes Asthma und
unkontrolliertes Asthma [7].

Unbehandelt kann Asthma bronchiale zu einer fixierten Atemwegsobstruktion fuhren, die mit
dauerhaften nicht mehr oder wenig reversiblen Beschwerden und einem beschleunigten Abfall
der Lungenfunktion einhergeht. Dies gilt insbesondere bei fehlender oder unzureichender
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antiinflammatorischer Therapie. Bei adaquater Behandlung ist die Lebenserwartung der
Betroffenen jedoch vergleichbar mit derjenigen gesunder Menschen [5].

Epidemiologie

Asthma bronchiale z&hlt sowohl im Erwachsenen- als auch im Kindes- und Jugendalter zu den
haufigsten chronischen Erkrankungen, weltweit sind schatzungsweise 339 Millionen Menschen
von der Erkrankung betroffen [8].

In Deutschland stieg die rohe Diagnosepravalenz® aller gesetzlich Versicherten laut einer
Untersuchung des Zentralinstituts fir die kassendrztliche Versorgung im Zeitraum von 2009
bis 2016 bei den Erwachsenen von 4,3 % auf 5,9 %, was einem Anstieg von ca. 35 % entspricht.
Die Untersuchung bestétigte auf3erdem, dass Frauen eher von Asthma bronchiale betroffen sind
als Manner. Wahrend sich zwischen dem 18. und 35. Lebensjahr zwischen beiden
Geschlechtern kaum Unterschiede in der Diagnoseprévalenz zeigten, stieg diese bei den Frauen
danach bis zum Altersbereich 70 bis 74 Jahre kontinuierlich an. Bei den Mannern zeigte sich
in diesem Alterssegment nur ein leichter Anstieg [9].

Bei Kindern und Jugendlichen fiel der Anstieg der rohen Diagnoseprévalenz im Beobachtungs-
zeitraum dagegen nur sehr gering aus (4,9 % vs. 5,1 %), wobei die Diagnoseprévalenz bei
Jungen hoher war als bei Médchen [9].

Im Jahr 2020 waren in Deutschland laut Bundesversicherungsamt 1 032 672 GKV-Versicherte
in das DMP Asthma bronchiale eingeschrieben [2]. Damit hat das DMP Asthma bronchiale
hinter den DMPs Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit (KHK) die dritthdchste
Teilnehmerzahl.

Erfahrungsberichte von Betroffenen als erganzendes Informationsangebot

Als Erganzung zur Einfihrung in das Erkrankungsbild stellt das 1QWiG individuelle
Erfahrungsberichte von Patientinnen, Patienten und / oder Angehoérigen zur Verfiigung. Die
anonymisierten Erfahrungsberichte kdénnen einen Zugang zum individuellen Erleben der
Erkrankung und zum Umgang mit ihren Folgen schaffen. Damit konnen sie helfen, die
Perspektiven von Betroffenen besser nachzuvollziehen.

Die Erfahrungsberichte fassen Interviews zusammen und sind auf der IQWiG-Webseite
www.gesundheitsinformation.de verdffentlicht. Sie sind nicht représentativ und Aussagen in
den Erfahrungsberichten stellen keine Empfehlungen des IQWIiG dar.

Néheres zur Methodik der Erfahrungsberichte finden Sie im Methodenpapier des IQWiG [10].

L Unter Diagnosepravalenz ist der Anteil der sicher (anhand der Falldefinition) diagnostizierten Asthma-
Patientinnen und -Patienten an allen GKV-Versicherten zu verstehen, die mindestens einmal im jeweiligen
Kalenderjahr eine vertragsarztliche Leistung in Anspruch genommen haben [9].
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Sie finden die Erfahrungsberichte hier: https://www.gesundheitsinformation.de/EB-Asthma

Leitlinien

Fur den vorliegenden Berichtsplan 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 Behandlungsoptionen
zugrunde [11,12].

Von den Leitliniengruppen sollen Grades of Recommendation (GoRs) und Level of Evidence
(LoEs) vergeben werden. Der GoR verleiht der Stérke einer Empfehlung Ausdruck und beruht
in der Regel auf einer Abwagung des Nutzens und Schadens einer (medizinischen) Intervention
in dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie auf der Starke der zugrunde gelegten
Evidenz beziehungsweise dem LoE. Der LoE stellt eine Bewertung der Ergebnissicherheit der
den Empfehlungen zugrunde gelegten Studien dar, wobei systematische Ubersichten von
randomisierten kontrollierten Studien (RCTs) dblicherweise den hochsten LoE erhalten.
Leitlinienersteller verwenden oft unterschiedliche Systeme zur Einstufung von GoRs und LoEs.
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2 Fragestellung

Ziel der vorliegenden Untersuchung ist es, aktuelle evidenzbasierte Leitlinien zu identifizieren,
zur aktuell gultigen Anlage zum DMP Asthma bronchiale der DMP-A-RL diskrepante Emp-
fehlungen zu extrahieren und zu Kerninhalten zusammenzufassen.

Folgende Fragestellung soll beantwortet werden:

= Welche Diskrepanzen finden sich zwischen den Empfehlungen der Leitlinien und der
aktuell gultigen DMP-A-RL?

Des Weiteren sollen Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen identifiziert und
unabhéngig von der Empfehlungs- und Evidenzgraduierung dargestellt werden.
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3 Kurzdarstellung des methodischen VVorgehens

Die Zielpopulation der Leitliniensynopse bildeten Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale.

Es wurde eine systematische Recherche in Leitliniendatenbanken sowie bei fachtbergreifenden
und fachspezifischen Leitlinienanbietern im Internet durchgefihrt. Zusatzlich wurden
Informationen aus klinischen Informationssystemen einbezogen.

In die Untersuchung wurden spezifisch fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
Asthma bronchiale entwickelte und ausschliel3lich evidenzbasierte Leitlinien eingeschlossen,
die auf das deutsche Gesundheitssystem Ubertragbar sind. Die Leitlinien mussten von Juni 2016
an publiziert sowie als giltig gekennzeichnet sein und / oder das genannte Uberarbeitungs-
datum nicht Uberschritten haben. Die Empfehlungen mussten formal eindeutig als solche
gekennzeichnet sein. Bei der Bearbeitung der Leitlinien wurden alle relevanten Begleit-
dokumente ber(cksichtigt.

Die eingeschlossenen Leitlinien wurden mithilfe des Appraisal-of-Guidelines-for-Research-&-
Evaluation(AGREE)-I1-Instruments methodisch bewertet. Die Ergebnisse dieser Bewertung
waren kein Kriterium fur den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung, sondern dienten
der transparenten Darstellung von methodischen Starken oder Schwachen der eingeschlossenen
evidenzbasierten Leitlinien.

Die fur die Fragestellung relevanten Leitlinienempfehlungen wurden mit den dazugehérigen
GoR und LoE in standardisierte Tabellen extrahiert. Um eine Vergleichbarkeit der zumeist
unterschiedlichen Systeme der Empfehlungs- und Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu
erreichen, wurden die in den Leitlinien verwendeten GoRs und LoEs den Kategorien hoch,
nicht hoch und unklar zugeordnet.

Die Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien wurden den in Abschnitt A2.1.2 genannten
Versorgungsaspekten zugeordnet, mit der DMP-A-RL [3] inhaltlich abgeglichen und
hinsichtlich ihrer Diskrepanz beurteilt.

Fur die weitere Analyse wurden nur die Versorgungsaspekte beriicksichtigt, die Empfehlungen
mit Diskrepanzen aufwiesen. Es erfolgte eine methodische Bewertung der diskrepanten
Empfehlungen auf Basis der GoRs oder bei unklarem GoR alternativ der LoEs.

Bei Vorliegen mindestens 1 diskrepanten Empfehlung mit hohem GoR bzw. bei unklarem GoR
alternativ hohem LoE pro Versorgungsaspekt wurden die Empfehlungen dieses Versorgungs-
aspekts schlagwortartig als Kerninhalte zusammengefasst.

Fur den deutschen Versorgungskontext relevante Empfehlungen, die im Vergleich zur
DMP-A-RL inhaltlich diskrepant sind, aber aufgrund der GoR- bzw. LoE-Kategorisierung
nicht im Ergebnisteil dargestellt wurden, wurden in Abschnitt 5.2 diskutiert.
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4 Ergebnisse

4.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Die systematische Recherche ergab nach Titel- und Abstractscreening 35 potenziell relevante
Dokumente, die im Volltext gesichtet wurden. Nach Prifung der Kriterien fir den
Leitlinieneinschluss konnten 7 relevante Leitlinien eingeschlossen werden. Die letzte Suche
fand im Juli 2020 statt.

4.2 Versorgungsaspekte im Uberblick

Aus den 7 eingeschlossenen Leitlinien wurden insgesamt etwa 2015 Empfehlungen in die
Analyse einbezogen.

Tabelle 1 gibt einen Uberblick tiber die tibergeordneten Versorgungsaspekte entsprechend der
DMP-A-RL, zu denen die jeweiligen Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante
Empfehlungen mit hohem GoR beziehungsweise bei unklarem GoR mit hohem LoE geben.
Erganzend wurden zusatzlich identifizierte Versorgungsaspekte dargestellt, die fur die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein kénnten.
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Tabelle 1: Ubersicht iiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE) enthalten (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Versorgungsaspekte (entsprechend der DMP-A-RL und zusétzlich in den Leitlinien identifizierte)
. _ Therapie _ %
€ | B, 2 g8 z 5
=2 S c @ = Q g 8’ c —_ C ] S
o | 22| 5= |8E| 2| 5 |EE3| = | ES| &_ | %% 5
@ C8 | X' T s @ = ~=2 = T X c5 § & c 2
Z | ¢ |Eg| g8 | 28| £ | £ |g82 | 85 | £ | E€ | B3| 2 | o
o = = 2.2 = = < ] -
S| 8|58 25| 28| &8 | B 652 | %8s | E5 |2 | 85| 2| &=
< b= £2 oz s c S 5 >E'N go T > © < S s £ =
a [ arF | 25 » 2 ¥ 04 a3 3 » X == == Y > % a
ACCP 2020° o - - - - - - - - - o - - -
ERS 2020° - - - - - - - - - ° - - -
GINA 2020° o - o o - o - o o - ° o - -
NICE 2020 ° - ° - - - - - - - ° o - -
RNAO 2017 o - o o o - - - - - o o o -
SIGN 2019 o o ° ° o - - o o - ° o o -
VADoD 2019° o - o o o o - o - - o - - o
Summe Leitlinien mit 6 1 5 4 3 2 0 3 2 0 7 4 2 1
Empfehlungen
Summe Leitlinien mit 1 0 2 1 0 0 0 0 0 0 4 0 0 0
diskrepanten
Empfehlungen mit hohem
GoR (LoE)
o: Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt Empfehlungen.
o: Mindestens eine der Empfehlungen der Leitlinie zu dem Versorgungsaspekt ist zur DMP-A-RL diskrepant und hat einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE.
—: Die Leitlinie enthélt zu dem jeweiligen Versorgungsaspekt keine Empfehlungen.
a. zusétzlich in den Leitlinien identifizierter Versorgungsaspekt
b. Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE |1-Doménen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02

Version 1.0

DMP Asthma bronchiale

12.02.2021

Tabelle 1: Ubersicht iiber die Versorgungsaspekte, zu denen die Leitlinien Empfehlungen beziehungsweise diskrepante Empfehlungen mit
hohem GoR (LoE) enthalten (mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Versorgungsaspekte (entsprechend der DMP-A-RL und zusétzlich in den Leitlinien identifizierte)
Therapie ©
7 S b L < g",
2 g s 28 5 C
2| & cg | £ sSSP c | 55 | 5 2 e
= S < £ £ A= a 3.2 A o -5 c
@ L < S m ¢ < c oS P~ = B3 T g ]
3 ‘:% ~ '© ~ ®© 5} = - 9 E] c © = c 9 =
~ 2 o = s e ho= < = v © S @ = o < g 2 S e S <
= 8 |N2| 8g | 88 | 2 2 | S58| 52 | EZ | EE | B3 S | <
3 S sa| =2 S5 = = 2.2 2= < £ S ® 52 S 2
S| g |5¢| == | 38| &8 | 8 |58g| 82| &= | 2£& | 85| 2 | =
< 2 |E2| 2 | 58 S S >EN| §8 < 3 T 85 £ >
a [ ArF | 25 = ¥ 04 o33 | oX == == XY > % a
AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; LoE: Level of Evidence
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4.3 Definition des Asthma bronchiale (V1.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL

Asthma bronchiale ist eine chronische entziindliche Erkrankung der Atemwege, charakterisiert
durch bronchiale Hyperreaktivitat, variable Atemwegsobstruktion und typische Symptome.

Abgleich mit der DMP-A-RL

Die in 2 Leitlinien (GINA 2020 [4], SIGN 2019 [13]) gegebenen Definitionen weichen nicht
von der in der DMP-A-RL gegebenen Definition ab. Die Definitionen sind in Tabelle 16 im
Originalwortlaut dargestelt.

4.4 Synthese der Empfehlungen

In den folgenden Tabellen (Tabelle 2 bis Tabelle 10) werden die Versorgungsaspekte, fiir die
diskrepante Empfehlungen mit hohem GoR bzw. alternativ hohem LoE identifiziert wurden,
dargestellt. Pro Versorgungsaspekt sind die zentralen Inhalte aller Empfehlungen schlagwort-
artig als Kerninhalte zusammengefasst. Zudem werden die Diskrepanzen zur DMP-A-RL
erlautert.

In den Uberschriften der folgenden Abschnitte wird hinter der Bezeichnung des Versorgungs-
aspekts in Klammern die Nummerierung des entsprechenden Abschnitts der DMP-A-RL
angegeben. Zusétzlich in den Leitlinien identifizierte Versorgungsaspekte, die sich inhaltlich
nicht einem Versorgungsaspekt der DMP-A-RL zuordnen lassen, werden mit Variablen, zum
Beispiel X, Y (Beispiel: ,,Spezifische Patientengruppen [VX]*), nummeriert.

4.4.1 Diagnostik (V1.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Diagnostik des Asthma bronchiale basiert auf einer fir die Erkrankung typischen
Anamnese, gegebenenfalls dem Vorliegen charakteristischer Symptome, und dem Nachweis
einer (partiell-)reversiblen Atemwegsobstruktion bzw. einer bronchialen Hyperreaktivitat.

Eine gleichzeitige Einschreibung in das DMP Asthma bronchiale und das DMP COPD ist nicht
maoglich.

Neben dem Asthma bronchiale kann eine COPD bestehen. In Abhéngigkeit des
Krankheitsverlaufs sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt abwégen, welche
der beiden Diagnosen als vorrangig einzustufen ist. Demnach ist auch die Entscheidung fur die
Einschreibung in das jeweilige DMP zu treffen.

Asthmatypische Symptome sind bei Kleinkindern hdufig. Ein Teil der Kinder verliert die
Symptome bis zum Schulalter. Oft handelt es sich dabei um Kinder, deren asthmatypische
Symptome lediglich im Rahmen von Infekten auftreten. Eine sichere Aussage dartber, ob auch
noch im Schulalter die Einschreibekriterien fiir das DMP Asthma bronchiale erftllt sind, ist bei
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Aufnahme in das Behandlungsprogramm nicht moglich. Entscheidend ist die Einschrankung
der Lebensqualitat durch das Asthma bronchiale zum Zeitpunkt der Einschreibung.

Die Einschreibekriterien fur strukturierte Behandlungsprogramme ergeben sich zusatzlich aus
Nummer 3. Die Arztin oder der Arzt soll priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick
auf die in Nummer 1.3 genannten Therapieziele von der Einschreibung profitieren und aktiv an
der Umsetzung mitwirken kann.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14], RNAO 2017
[15], SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.1.1 Anamnese, Symptomatik und kérperliche Untersuchung (V1.2.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt
Anamnestisch sind insbesondere folgende Faktoren zu beruicksichtigen:

= wiederholtes Auftreten folgender — entweder gemeinsam oder einzeln gegebener —
Symptome: anfallsartige, oftmals néchtliche oder frihmorgendliche Atemnot; Brustenge;
Husten mit oder ohne Auswurf; Selbstwahrnehmung von Atemgeréuschen wie Giemen
und Pfeifen, insbesondere bei Allergenexposition, wéahrend oder nach korperlicher
Belastung, bei Infekten, thermischen Reizen, Rauch- und Staubexposition,

= Variabilitat der Symptome, oft auch abhangig von der Jahreszeit,
= positive Familienanamnese (Allergie, Asthma bronchiale),
= tatigkeits- sowie umgebungsbezogene Ausloser von Atemnot bzw. Husten,

= berufsbedingte Ausloser. Haben Arzte den begriindeten Verdacht, dass eine
Berufskrankheit besteht, haben sie dies dem Unfallversicherungstréger oder der fir den
medizinischen Arbeitsschutz zustandigen Stelle nach § 202 des Siebten Buches
Sozialgesetzbuch anzuzeigen. Eine Teilnahme am DMP Asthma bronchiale ist bei einer
anerkannten Berufskrankheit nicht méglich.

= Komorbiditaten: u. a. chronische Rhinosinusitis, gesteigerter gastrodsophagealer Reflux,
Adipositas, Angstzustéande und Depression.

Die korperliche Untersuchung zielt ab auf den Nachweis von Zeichen einer bronchialen
Obstruktion, die aber auch fehlen kénnen.
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Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACCP2020 [16], GINA 2020 [4], NICE 2020
[14], RNAO 2017 [15], SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen,

= Anamnese,

= Symptome und ihre Variabilitat,

= Familienanamnese,

= berufsbedingte Ausloser,

= Kkorperliche Untersuchung.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-ARL sind.

4.4.1.2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik (1.2.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Basisdiagnostik umfasst die Messung der Atemwegsobstruktion, ihrer Reversibilitat und
Variabilitat. Die Lungenfunktionsdiagnostik dient somit der Sicherung der Diagnose, der
differenzialdiagnostischen  Abgrenzung zu anderen obstruktiven Atemwegs- und
Lungenkrankheiten sowie zur Verlaufs- und Therapiekontrolle.

Fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung ist das Vorliegen einer aktuellen
oder langstens zwolf Monate zuriickliegenden asthmatypischen Anamnese gemal Nummer
1.2.1 und das Vorliegen mindestens eines der folgenden Kriterien erforderlich:

Bei Erwachsenen:

= Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC < 70 % und Nachweis der (Teil-)Reversibilitat
durch Zunahme der FEV1 um mindestens 15 % und mindestens 200 ml nach Inhalation
eines kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetikums,

= Zunahme der FEV1um mindestens 15 % und mindestens 200 ml nach bis zu 28-tdgiger
Gabe von inhalativen Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tdgiger Gabe von
systemischen Glukokortikosteroiden,

= circadiane PEF-Variabilitat > 20 % Uber 3 bis 14 Tage,

= Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitat durch einen unspezifischen,
standardisierten, mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Im Alter von 5 bis 17 Jahren:
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= Nachweis der Obstruktion bei FEV1/VC <75 % und Nachweis der (Teil-)Reversibilitat
durch Zunahme der FEV1um mindestens 15 % nach Inhalation eines kurz wirksamen
Beta-2-Sympathomimetikums,

= Zunahme der FEV1um mindestens 15 % nach bis zu 28-t&giger Gabe von inhalativen
Glukokortikosteroiden oder bis zu 10-tdgiger Gabe von systemischen
Glukokortikosteroiden,

= circadiane PEF-Variabilitat > 20 % Uber 3 bis 14 Tage,

= Nachweis einer bronchialen Hyperreaktivitat durch einen unspezifischen,
standardisierten, nicht inhalativen oder durch einen unspezifischen, standardisierten,
mehrstufigen inhalativen Provokationstest.

Kinder im Alter von ein bis fiinf Jahren:

Fur Klein- und Vorschulkinder, bei denen eine valide Lungenfunktion noch nicht durchfiihrbar

ist, mussen fur eine Diagnosestellung im Hinblick auf die Einschreibung die folgenden

Kriterien erfullt sein:

= >3 asthmatypische Episoden im letzten Jahr und

= Ansprechen der Symptome auf einen Therapieversuch mit antiasthmatischen
Medikamenten

und mindestens eines der folgenden Zusatzkriterien:

= Giemen / Pfeifen unabh&ngig von Infekten, insbesondere bei kdrperlicher Anstrengung,
= stationdrer Aufenthalt wegen obstruktiver Atemwegssymptome,

= atopische Erkrankung des Kindes,

= Nachweis einer Sensibilisierung,

= Asthma bronchiale bei Eltern oder Geschwistern.

Die Diagnose gilt auch als gestellt, wenn die Einschreibekriterien entsprechend denen fur
Kinder ab flnf Jahren erfullt werden.

Statt des fir alle Altersgruppen fixierten Grenzwertes von FEV1/VC <70 % bzw. 75 % zur
Charakterisierung der Obstruktion kénnen die neueren Sollwerte der Global Lung Initiative
(GLI) eingesetzt werden, die die Altersabhdngigkeit von FEV1/VC berticksichtigen. Als unterer
Grenzwert (LLN: lower limit of normal) gilt das 5. Perzentil (Sollmittelwert minus 1,64-faches
der Streuung).
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Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (NICE 2020 [14], SIGN 2019 [13], VaDoD 2019

[17]):

= allgemeine Aussagen,
= Spirometrie,

= Reversibilitatstest,

=  Provokationstest,

= Peak-Flow-Messung,

= Fraktion des exhalierten Stickstoffmonoxids (FeNO).

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 2 fur die Erwachsenen und in
Tabelle 3 fir die Kinder und Jugendlichen von 5 bis 17 Jahren dargestellt.
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Tabelle 2: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene*
(V1.2.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR [N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.1
V1.2.2-K1 allgemein | = Beriicksichtigung von FeNO-Werten in | NICE 2020, 2 4 6 = Berlicksichtigung von FeNO-Werten in
Kombination mit anderen diagnostischen | SIGN 2019 Kombination mit Ergebnissen anderer lungen-
Tests funktionsanalytischer Tests
= Kontrollintervall zur Diagnosesicherung
bei schlechter Symptomkontrolle trotz
Therapie
= zusétzliche diagnostische MalRhahmen
bei unsicherer Diagnose und nachge-
wiesener Obstruktion durch Spirometrie
V1.2.2-K2 = Indikation NICE 2020, 1 1 2 = Testdurchfiihrung bei nachgewiesener Obstruktion
Reversibilitatstest = FEV;-Zunahme VADoD 2019* mit FEV1/FVC <70 %
= routinemaBige Anwendung bei fehlender = positiver Test: Zunahme der FEV1>12 %
Obstruktion
V1.2.2-K3 = FeNO-Werte in Kombination mit NICE 2020, 1 3 6 = Testdurchfiihrung bei normaler Spirometrie und:
Provokationstest anderen diagnostischen Tests als SIGN 2019, = FeNO-Werten > 40 ppb und fehlender Peak-Flow-
Indikation VADoD 2019° Variabilitat
= Indikation fiir Uberweisung zur Testung o FeNO-Werten < 39 ppb und Peak-Flow-
= verwendete Medikamente Variabilitat
= Bewertung PC20-Messung
= weiterflhrende MalRnahmen bei
Undurchfiihrbarkeit
V1.2.2-K4 PEF- = Uberwachungszeitraum der Variabilitait | NICE 2020, 1 2 5 = Uberwachungszeitraum von 2 bis 4 Wochen bei
Messung nach FeNO-Messung und anderen SIGN 2019 unsicherer Diagnose und FeNO-Werten < 39 ppb in
diagnostischen Tests Kombination mit anderen
= Bewertung der Messergebnisse Iungenfunktionsanalytischen Tests
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Tabelle 2: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene*
(V1.2.2) (mehrseitige Tabelle)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR [N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.1
V1.2.2-K5 FeNO- = Stitzung der Diagnose bzw. Nachweis | NICE 2020, 3 3 5 = erhohte FeNO-Werte als Indiz fiir das VVorliegen der
Messung einer eosinophilen Entziindung SIGN 2019 Erkrankung

= Bewertung der Messergebnisse = FeNO-Wert > 40 ppb entspricht positivem Test

= Einflussfaktoren auf FeNO-Werte = Raucherstatus und Behandlung mit ICS als

mdgliche Einflussfaktoren

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-I1-Domanen eine geringe methodische Qualitéat (< 3 Punkte) auf.
a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled
nitric oxide; FEV: forced expiratory volume in 1 second; FVC: forced vital capacity; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhalative Glukokortikosteroide; K:
Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu
diesem Versorgungsaspekt; PC 20: provocative concentration of methacholine causing a 20 % fall in FEV1; ppb: parts per billion; V: Versorgungsaspekt
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Tabelle 3: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik —
Kinder / Jugendliche (5 bis 17 Jahre)“ (V1.2.2)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)? | Hoher GoR N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise
Abschnitt A3.5.1
V1.2.2-K1 PEF- = Uberwachungszeitraum der Variabilitat |NICE 2020, |1 2 3 = Uberwachungszeitraum von 2 bis 4 Wochen bei
Messung nach FeNO-Messung und anderen SIGN 2019 unsicherer Diagnose und FeNO-Wert > 35 ppb in
diagnostischen Tests bei unsicherer Kombination mit anderen
Diagnose lungenfunktionsanalytischen Tests
= Bewertung des Messergebnisses
= keine Evidenz fur routineméfiiges Peak-
Flow-Monitoring
V1.2.2-K2 FeNO- = zusatzliche FeNO Messung bei NICE 2020, |1 1 3 = FeNO-Wert > 35 ppb entspricht positivem Test
Messung unsicherer Diagnose SIGN 2019
= Bewertung des Messergebnisses
= zum Nachweis einer eosinophilen
Entzlindung

a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n:
Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem
Versorgungsaspekt; ppb: parts per billion; V: Versorgungsaspekt
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4.4.1.3 Allergologische Stufendiagnostik (V1.2.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Bei Verdacht auf eine allergische Genese des Asthma bronchiale ist zu prufen, ob eine
allergologische Stufendiagnostik durchzufuihren ist.

Die allergologische Diagnostik und Therapieentscheidung soll durch

= eine allergologisch qualifizierte und pneumologisch kompetente Arztin bzw. einen
allergologisch qualifizierten und pneumologisch kompetenten Arzt oder

= eine allergologisch und pneumologisch qualifizierte Arztin bzw. einen allergologisch und
pneumologisch qualifizierten Arzt

erfolgen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (NICE 2020 [14], SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen,

= allergologische Tests wie Prick-Hauttest, Bestimmung des spezifischen Immun-

globulins E.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.2 Therapieziele (V1.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Therapie dient insbesondere der Erhaltung und der Verbesserung der asthmabezogenen
Lebensqualitat und der Reduktion krankheitsbedingter Risiken.

Dabei sind folgende Therapieziele in Abhéngigkeit von Alter und Begleiterkrankungen der
Patientin oder des Patienten anzustreben:

= Vermeidung / Reduktion

o von akuten und chronischen Krankheitsbeeintrachtigungen (z. B. Symptome, Asthma-
Anfélle/Exazerbationen),

o von krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der kdrperlichen und sozialen
Aktivitaten im Alltag,

@ einer Progredienz der Krankheit,

@ von unerwinschten Wirkungen der Therapie,
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o von krankheitsbedingten Beeintrachtigungen der physischen, psychischen und
geistigen Entwicklung bei Kindern/Jugendlichen

bei Normalisierung bzw. Anstreben der bestmdéglichen Lungenfunktion und Reduktion
der bronchialen Hyperreagibilitat;

» Reduktion der Asthma-bedingten Letalitat,
= addquate Behandlung der Komorbiditaten,

= das Erlernen von Selbstmanagementmafnahmen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 1 Leitlinie 1 Empfehlung zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurde keine Empfehlung identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL ist.

4.4.3 Differenzierte Therapieplanung (V1.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten ist eine differenzierte Therapieplanung auf
der Basis einer individuellen Risikoabschédtzung vorzunehmen; dabei ist auch das Vorliegen
von Mischformen (Asthma bronchiale und COPD) und Komorbiditaten (z. B. Rhinosinusitis)
zu bericksichtigen.

Der Leistungserbringer hat zu priifen, ob die Patientin oder der Patient im Hinblick auf die in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele von einer bestimmten Intervention profitieren kann. Auf
der Basis der individuellen Risikoabschatzung und der allgemeinen Therapieziele sind
gemeinsam mit der Patientin oder dem Patienten individuelle Therapieziele festzulegen.

Bei Kindern im Alter von ein bis flinf Jahren ist insbesondere darauf hinzuweisen, dass die
Einschreibung der Kontrolle der Beschwerden dient, aber noch keine endgultige Aussage uber
den weiteren Verlauf der Krankheitssymptome zuldsst. Unter Bericksichtigung der
individuellen Konstellation soll auf die Madoglichkeit einer spontanen Ausheilung der
Erkrankung hingewiesen werden. Entsprechend ist mindestens einmal jahrlich eine mdgliche
Beendigung der Teilnahme an dem DMP Asthma bronchiale aufgrund veranderter Symptome
zu Uberprufen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14], VaDoD 2019

[17]):
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= individuelle Risikoabschatzung

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.3.1 Asthmakontrolle (V1.4.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Das Konzept der Asthmakontrolle beschreibt die Beeintrachtigung der oder des Erkrankten
durch das Asthma bronchiale. Dieses Konzept umfasst die Symptomkontrolle sowie die
Risikoabschatzung zukinftiger unerwinschter Auswirkungen des Asthma bronchiale und der
Therapie (Haufigkeit von Exazerbationen, Auftreten einer durch Medikamente nicht
reversiblen, fixierten Obstruktion, unerwiinschte Wirkungen der Asthma-Medikation).

Die Beurteilung der Symptomkontrolle erfolgt anhand der Haufigkeit von Asthmasymptomen
am Tage und in der Nacht, der Haufigkeit der Nutzung der Bedarfsmedikation sowie der
Einschrankung der korperlichen Aktivitat.

Mit den in der folgenden Tabelle genannten Kriterien kann die Giite der Asthmakontrolle, Giber
die die medikamentdse Therapie gesteuert wird, in ,,kontrolliert”, ,.teilweise kontrolliert* und
»unkontrolliert eingeteilt werden. Bezugszeitraum sind jeweils die letzten vier Wochen. Bei
»kontrolliertem* Asthma ist die Therapie addquat und kann eventuell sogar reduziert werden,
bei ,teilweiser Asthmakontrolle” ist eine Intensivierung der Behandlung zu prifen. Beli
»unkontrolliertem* Asthma sind sofortige Therapieanpassungen erforderlich.

Asthmakontrolle Kontrolliert (alle Teilweise kontrolliert (1 | Unkontrolliert
Kriterien erfillt) bis 2 Kriterien)

Symptome tagsiber <2-mal pro Woche > 2-mal pro Woche > 3 Kriterien des teilweise
(bis zum vollendeten 6. | (bis zum vollendeten 6. | kontrollierten Asthmas
Lebensjahr: < 1-mal pro | Lebensjahr: > 1-mal pro | innerhalb einer Woche
Woche) Woche)

Einschrankung der Keine Vorhanden

Alltagsaktivitaten

Nachtliche Symptome Keine Vorhanden

Einsatz der <2-mal pro Woche > 2-mal pro Woche

Bedarfsmedikation (bis zum vollendeten 6. | (bis zum vollendeten 6.
Lebensjahr: < 1-mal pro | Lebensjahr: > 1-mal pro
Woche) Woche)

Daruber hinaus sollten fir die Therapiesteuerung auch die aktuellen Ergebnisse der
Lungenfunktionsprifung und die Haufigkeit von Exazerbationen innerhalb der letzten zwolf
Monate berucksichtigt werden. Hinweise auf ein teilweise kontrolliertes Asthma bronchiale
oder unkontrolliertes Asthma bronchiale sind auch gegeben, wenn die Lungenfunktion
eingeschrankt ist oder mindestens eine Exazerbation innerhalb der letzten zwolf Monate
aufgetreten ist. Dies sollte bei der Therapiesteuerung bertcksichtigt werden.
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Die Asthmakontrolle beruht somit auf klinisch leicht zu erfassenden Parametern und ist sowohl
fur die langfristige Verlaufskontrolle als auch als Grundlage der Therapie(-Anpassungen)
geeignet.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14], VADoD 2019

[17]):
= allgemeine Aussagen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.3.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen (V1.4.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Frequenz der Kontrolluntersuchungen orientiert sich an der medizinischen Notwendigkeit
und der Schwere des Krankheitsbildes.

Folgende Untersuchungen und MalRnahmen sollten bei jedem Patientenkontakt durchgeftihrt
werden:

= Anamnese und Abschatzung des Kontrollgrades, gegebenenfalls mit Prifung der
Asthmatagebucher/PEF-Protokolle (,,Peak Expiratory Flow*),

= Korperliche Untersuchung (Auskultation),

= Prifung der Medikation und Begleitmedikation, Medikamenten- und Notfallplan,

= Prifung der Inhalationstechnik, gegebenenfalls Einleitung von SchulungsmaRnahmen,

= Entscheidung tber Weiterfiihrung, Steigerung oder Absenkung der Dosis inhalativer
Glukokortikosteroide,

= Entscheidung tiber eventuell notwendige weitere diagnostische oder therapeutische
MaRnahmen nach Nummer 1.6.2,

= Entscheidung ber das zukunftige Kontrollintervall.

Die Dokumentation im Rahmen dieser Richtlinie erfolgt in Absprache mit der Patientin oder
dem Patienten vierteljahrlich oder halbjahrlich.

Unabhangig vom Kontrollintervall soll ab der Vollendung des 5. Lebensjahres mindestens
einmal pro Jahr eine Lungenfunktionsmessung durchgefiihrt und dokumentiert werden
(Fluss/Volumen-Kurve).
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Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 5 Leitlinien Empfehlungen zu diesen

Versorgungsaspekten identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14], RNAO 2017 [15], SIGN
2019 [13], VADoD 2019 [17]):

= allgemeine Aussagen,

= Anamnese und Asthmakontrolle,

= Prifung der Medikation und Inhalationstechnik,

= Entscheidung Giber gegebenenfalls weitere diagnostische und therapeutische MaRnahmen,
= Entscheidung ber das zukunftige Kontrollintervall,

= FeNO-Messungen,

= jahrliche Lungenfunktionsmessungen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 4 dargestellt.
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Tabelle 4: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Arztliche Kontrolluntersuchungen* (V1.4.2)

12.02.

2021

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum jeweiligen Leitlinie(n)? Hoher GoR |N Erlauterung der Diskrepanz zur
Extraktionstabelle in | Versorgungsaspekt nDb | no DMP-A-RL und Hinweise
Abschnitt A3.5.2
V14.2 K1l = Anwendung validierter Fragebogen NICE 2020, 1 1 4 = regelméaRige Abfrage von
Anamnese / Asthma- | = regelméRige Abfrage moglicher Triggerfaktoren RNAO 2019, mdglichen berufsbedingten
kontrolle » Evaluation des Behandlungsplans SIGN 2019 Ausldsern bei nicht optimaler
= Besonderheiten der Kontrolle bei Personen mit Asthmakontrolle
unkontrolliertem Asthma
V1.4.2-K2 FeNO- = keine routinemaliige FeNO-Messung als NICE 2020, 1,1, @ (4 = keine routinemaRige FeNO-
Messung Kontrolluntersuchung SIGN 2019, Messung als Kontroll-
= mdgliche Ausnahmen VaDoD 2019° untersuchung
= routinemaRige FeENO-Messung in der Primarversorgung

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-I1-Doménen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.

a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.
b. Bei unklarem GoR, aber hohem LoE wird stattdessen die Anzahl hoher LoE (in Klammern) angegeben.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled
nitric oxide; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei unklarem GoR alternativ hohem LoE; LoE:
Level of Evidence; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei unklarem GoR alternativ hohem LoE; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu
diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.3.3 Selbstmanagement (V1.4.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Fur ein effektives Selbstmanagement bendtigt die Patientin oder der Patient folgende
Fahigkeiten und Inhalte, die insbesondere im Rahmen von Schulungen vermittelt und vertieft
werden:

= ein Grundverstandnis seiner Erkrankung mit Kenntnis der personlichen
Krankheitsausloser (Allergien und / oder Triggerfaktoren),

= Kompetenz zur selbststdndigen Erkennung von Zeichen der Krankheitsverschlechterung
(z. B. mittels Peak-flow-Protokollierung),

= einen zusammen mit dem Arzt oder der Arztin erstellten individuellen
Selbstmanagementplan,

= eine korrekte Inhalationstechnik.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14], RNAO 2017
[15], SIGN 2019, VADoD 2019 [17]):

= allgemeine Aussagen,

= Selbstmanagement bei Kindern und Jugendlichen,

= Selbstmanagementplan einschliellich verordneter Medikation,

= Telehealthcare / computerbasierte Entscheidungsunterstiitzungsprogramme.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 5 dargestellt.
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Tabelle 5: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Selbstmanagement* (VV1.4.3)

12.02.2021

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® |Hoher GoR N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise

Abschnitt A3.5.3

V1.4.3-K1 = Telehealthcare und computerbasierte RNAO 2017, |1 1 3 = computerbasierte Entscheidungsunterstitzungs-
Telehealthcare Entscheidungsunterstiitzungssysteme SIGN 2019 systeme als Option zur Unterstiitzung des

Selbstmanagements

a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem
GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4 Therapeutische MaRnahmen (V1.5)
4.4.4.1 Nicht medikamenttse Therapie und allgemeine MalRnahmen (V1.5.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt soll die Patientin oder den Patienten
inshesondere hinweisen auf:

= relevante Allergene und deren Vermeidung,

= sonstige Inhalationsnoxen und Asthmaausldser (z. B. Aktiv- und Passivrauchen) und
Mdglichkeiten zur Vermeidung,

= Bedeutung von emotionaler Belastung,

= Arzneimittel (insbesondere Selbstmedikation), die zu einer Verschlechterung des Asthma
bronchiale fihren kdnnen.

Im Rahmen der Therapie klart die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt die
Patientinnen und Patienten tber die besonderen Risiken des Rauchens und des Passivrauchens
bei Asthma bronchiale auf, verbunden mit den folgenden spezifischen Beratungsstrategien und
der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben:

= Der Raucherstatus sollte bei jeder Patientin oder jedem Patienten bei jeder Konsultation
erfragt werden.

= Raucherinnen und Raucher sollten in einer klaren und persénlichen Form dazu motiviert
werden, mit dem Rauchen aufzuhéren.

= Esist festzustellen, ob die Raucherin oder der Raucher zu dieser Zeit bereit ist, einen
Ausstiegsversuch zu beginnen.

= Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen wirksame Hilfen zur
Raucherentw6hnung angeboten werden. Dazu gehdren nicht-medikamentose,
insbesondere verhaltensmodifizierende MaRnahmen im Rahmen einer strukturierten
Tabakentwohnung und geeignete, vom Patienten selbst zu tragende Medikamente.

= Jede rauchende Patientin und jeder rauchende Patient mit Asthma bronchiale soll Zugang
zu einem strukturierten, evaluierten und publizierten Tabakentwdhnungsprogramm
erhalten.

= Essollten Folgekontakte vereinbart werden, mdglichst in der ersten Woche nach dem
Ausstiegsdatum.

= Nicht entwdhnungswillige Raucherinnen und Raucher sollen zum Rauchverzicht
motiviert werden.

= Die Betreuungspersonen sollen tiber die Risiken des Passivrauchens fiir asthmakranke
Kinder und die Notwendigkeit einer rauchfreien Umgebung informiert werden.
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Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (GINA 2020 [4], RNAO 2017[15], SIGN 2019
[13], VADoD 2019 [17]):

= allgemeine Aussagen,

= Allergene,

= nicht asthmabezogene Arzneimittel, die zu einer Verschlechterung des Asthma
bronchiale fiihren kénnen,

=  Tabakentw6hnung,

= Ernéhrung,

= Bronchiale Thermoplastie,
= Atemibungen,

= Luftionisatoren.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 6 dargestellt.
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Tabelle 6: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Nicht medikamentdse Therapie und allgemeine MaRnahmen*

12.02.2021

(V1.5.1)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)> |Hoher GoR |N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt D In Hinweise

Abschnitt A3.5.4.1

V15.1-K1 Atem- = Atemibungsprogramme einschlieflich | GINA 2020°, |1 1 2 = Atemiibungsprogramme als mégliche adjuvante
Gibungen audiovisueller Programme und SIGN 2019 Therapie

Physiotherapie zur Steigerung der
Lebensqualitat und Symptomreduktion

Versorgungsaspekt

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-I1-Domanen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
a. In dieser Spalte werden die Kirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; K: Kerninhalt; LoE: Level of Evidence; n: Anzahl aller
Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V:
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4.4.4.2 Strukturierte Schulungs- und Behandlungsprogramme (V1.5.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Jede Patientin und jeder Patient mit Asthma bronchiale soll Zugang zu einem strukturierten,
evaluierten, zielgruppenspezifischen und publizierten Behandlungs- und Schulungsprogramm
erhalten.

Die Schulung dient insbesondere der Einibung und Vertiefung eines adaquaten
Selbstmanagements, z. B. durch ein Grundverstdndnis der Erkrankung mit Kenntnis der
personlichen Krankheitsausloser, und der Kompetenz zur selbststandigen Erkennung von
Zeichen der Krankheitsverschlechterung.

Im Ubrigen gelten die in § 4 genannten Anforderungen. Bei jeder Vorstellung des Patienten
und der Patientin soll im Falle einer noch nicht erfolgten Schulung gepruft werden, ob eine
Schulung empfohlen werden soll.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (RNAO 2017 [15], SIGN 2019 [13], VADoD
2019 [17]):

= allgemeine Aussagen,

= individuelle Schulungsprogramme.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.4.3 Korperliche Aktivitaten (V1.5.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Korperliche Aktivitat kann zu einer Verringerung der Asthma-Symptomatik und zur
Verbesserung von Belastbarkeit und Lebensqualitat beitragen.

Daher sollte die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt regelmaBig darauf hinweisen,
dass die Patientin oder der Patient in Eigenverantwortung geeignete Malinahmen der
korperlichen Aktivitat ergreift. Art und Umfang der korperlichen Aktivitat sollen einmal
jahrlich Gberprift werden. Insbesondere sollte darauf hingewirkt werden, dass Schulkinder mit
Asthma bronchiale unter Berticksichtigung der individuellen und aktuellen Leistungsfahigkeit
regelmaRig am Schulsport teilnehmen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (GINA 2020 [4], VADoD 2019 [17]):
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= allgemeine Aussagen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.4.4 Rehabilitation (V1.5.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die ambulante oder stationdre pneumologische Rehabilitation ist ein Prozess, bei dem
asthmakranke Patientinnen und Patienten mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstutzt werden, die individuell bestmogliche physische und psychische Gesundheit zu
erlangen und aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder-
herzustellen und selbstbestimmt und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft teilzuhaben.
Eine Rehabilitationsleistung soll Benachteiligungen durch Asthma bronchiale und / oder ihre
Begleit- und Folgeerkrankungen vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken. Dabei ist den
besonderen Bedurfnissen betroffener Kinder und Jugendlicher Rechnung zu tragen.

Die Rehabilitation kann Bestandteil einer am langfristigen Erfolg orientierten umfassenden
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale sein.

Die Notwendigkeit einer Rehabilitationsleistung ist gemal Nummer 1.6.4 individuell zu prufen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.4.45 Psychische, psychosomatische und psychosoziale Betreuung (V1.5.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Auf Grund des komplexen Zusammenwirkens von somatischen, psychischen und sozialen
Faktoren bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale ist durch die Arztin oder den
Arzt zu prifen, inwieweit Patientinnen und Patienten von psychotherapeutischen (z. B.
verhaltenstherapeutischen) und / oder psychiatrischen Behandlungen profitieren kénnen. Bei
psychischen Beeintrdchtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte
Leistungserbringer erfolgen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (GINA 2020 [4], SIGN 2019 [13], VADoD 2019

[17]):
= allgemeine Aussagen,
= psychiatrische Behandlung,

= psychotherapeutische MalRnahmen.
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Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4446 Somatische Komorbiditaten (V1.5.6)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt
Erkrankungen der oberen Atemwege:

Hé&ufige und bedeutsame Komorbiditaten des Asthma bronchiale sind Rhinosinusitis, Polyposis
nasi, zusétzlich bei Kindern Pseudokrupp und adenoide Vegetationen. Da diese das Asthma
bronchiale unguinstig beeinflussen kénnen, kommt ihrer friihzeitigen Diagnostik und adédquaten
Therapie groRRe Bedeutung zu.

Adipositas:

Asthma bronchiale wird h&ufiger bei Ubergewichtigen Patientinnen und Patienten angetroffen
als bei normalgewichtigen Personen. Die Adipositas kann zu Atemnot und Giemen von
Asthmakranken beitragen. Daher sollte bei ibergewichtigen Patientinnen und Patienten eine
Gewichtsreduktion angestrebt werden.

Gastroosophageale Refluxkrankheit:

Der gesteigerte gastroosophageale Reflux wird bei Asthmatikern haufiger als bei
lungengesunden Personen angetroffen. Er kann trockenen Husten verursachen. Er sollte
deshalb in der Verlaufskontrolle sowie in der Differenzialdiagnostik des Asthma bronchiale
berucksichtigt werden. Eine medikamentdse Behandlung sollte allerdings nur bei Vorliegen
von Refluxbeschwerden (Sodbrennen, saures AufstoRen) erfolgen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (GINA 2020 [4], SIGN 2019 [13]):

= Adipositas.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.4.7 Besondere MaRnahmen bei Multimedikation (V1.5.7)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Bei Patientinnen und Patienten, bei denen die dauerhafte Verordnung von flnf oder mehr
Arzneimitteln auf Grund von Multimorbiditat oder der Schwere der Erkrankung erforderlich ist
oder die Anamnese Hinweise auf Einnahme von funf oder mehr Arzneimitteln gibt, sind
folgende Malinahmen eines strukturierten Medikamentenmanagements vorzusehen:
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Die Arztin oder der Arzt soll mindestens jahrlich samtliche vom Patienten tatsichlich
eingenommenen Arzneimittel, einschlielflich der Selbstmedikation, strukturiert erfassen und
deren moégliche Nebenwirkungen und Interaktionen berticksichtigen, um Therapiednderungen
oder Dosisanpassungen friihzeitig vornehmen zu kénnen. Im Rahmen dieser strukturierten
Arzneimittelerfassung kann auch eine Prifung der Indikation fir die einzelnen Verordnungen
in Ricksprache mit den weiteren an der arztlichen Behandlung Beteiligten durch die
koordinierende Arztin oder den koordinierenden Arzt erforderlich werden. Gegebenenfalls
sollte ein Verzicht auf eine Arzneimittelverordnung im Rahmen einer Priorisierung gemeinsam
mit der Patientin oder dem Patienten unter Berlcksichtigung der eigenen individuellen
Therapieziele und der individuellen Situation erwogen werden.

In der Patientinnen- oder Patientenakte soll ein aktueller Medikationsplan vorhanden sein.
Dieser soll der Patientin oder dem Patienten oder einer Betreuungsperson in einer fir diese
verstandlichen Form zur Verfugung gestellt und erléutert werden.

Bei Verordnung von renal eliminierten Arzneimitteln soll bei Patientinnen und Patienten ab 65
Jahren die Nierenfunktion mindestens in jahrlichen Abstdnden durch Berechnung der
Glomeruldren Filtrationsrate auf der Basis des Serum-Kreatinins nach einer Schatzformel
(eGFR) uberwacht werden. Bei festgestellter Einschrdnkung der Nierenfunktion sind die
Dosierung der entsprechenden Arzneimittel sowie gegebenenfalls das Untersuchungsintervall
der Nierenfunktion anzupassen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.4.4.8 Medikamentdse MaRhahmen (V1.5.8)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Zur medikamentdsen Therapie sind mit der Patientin oder dem Patienten ein individueller
Therapieplan zu erstellen und MaRnahmen zum Selbstmanagement zu erarbeiten (siehe auch
strukturierte Schulungsprogramme, Nummer 4).

Vorrangig sollen unter Berlicksichtigung der Kontraindikationen und der Patientenpréferenzen
Medikamente verwendet werden, deren positiver Effekt und Sicherheit im Hinblick auf die in
Nummer 1.3 genannten Therapieziele in prospektiven, randomisierten, kontrollierten Studien
nachgewiesen wurde. Dabei sollen diejenigen Wirkstoffe / Wirkstoffgruppen oder
Kombinationen bevorzugt werden, die diesbezuglich den grofiten Nutzen erbringen.

Sofern im Rahmen der individuellen Therapieplanung andere Wirkstoffgruppen oder
Wirkstoffe als die in dieser Anlage genannten verordnet werden sollen, ist die Patientin oder
der Patient dartiber zu informieren, ob fir diese Wirksamkeitsbelege beziglich der in Nummer
1.3 genannten Therapieziele vorliegen.
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In der medikamentdsen Behandlung des Asthma bronchiale werden Dauertherapeutika
(Medikamente, die regelméfig eingenommen werden) und Bedarfstherapeutika (Medikamente,
die bei Bedarf, z. B. bei zu erwartenden korperlichen Belastungssituationen, zur Behandlung
von Dyspnoe und insbesondere bei Asthma-Anféllen eingesetzt werden) unterschieden.

In der Inhalationstherapie ist nur die im Bronchialsystem deponierte Medikamentenmenge
wirksam. Diese hangt stark ab von der individuellen Anatomie der Atemwege, dem
Atemmuster, der PartikelgrélRe und dem jeweiligen Applikationssystem. Es sollte daher das
Applikationssystem und die Instruktion bezuglich der Anwendung individuell an die
Bedurfnisse und Fahigkeiten (insbesondere Alter und Koordination) angepasst werden. Bei
Kleinkindern und Vorschulkindern sollten Treibgasdosieraerosole mit Spacer bevorzugt
werden. Eine Gesichtsmaske soll nur so lange angewendet werden, bis das Kind durch das
Mundsttick eines Spacers atmen kann.

Daruber hinaus ist es sinnvoll, bei Verwendung mehrerer inhalativer Medikamente fur alle
Préparate den gleichen Typ von Applikationssystem einzusetzen. Nach einer initialen
Einweisung in die Applikationstechnik sollte diese in jedem Dokumentationszeitraum
mindestens einmal Gberpriift werden. Bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein Wechsel
des Applikationssystems absehbar Probleme bereiten wird, kann unter Dokumentation der
besonderen Griinde im Einzelfall bei der Verordnung die Substitution durch Setzen des Aut-
idem-Kreuzes ausgeschlossen werden.

Bei mangelnder Kontrolle der Asthma-Symptome sollte vor einer Steigerung der
medikamentdsen Therapie immer versucht werden, die folgenden Fragen abzuklaren:

= Wurden die verordneten Medikamente angewendet?

= Wurden sie richtig angewendet?

= Haben sich die Risikofaktoren verandert? (Ausléser, Komorbiditaten, Interaktion mit
weiteren Medikationen)

= |st die Diagnose Asthma bronchiale korrekt?
= Besteht (erneuter) Bedarf an einer strukturierten Asthmaschulung?

Bei guter Asthma-Kontrolle Giber einen l&ngeren Zeitraum (z. B. Uber drei Monate bei Einsatz
inhalativer Glukokortikosteroide) soll die Reduktion der Therapie erwogen werden.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 5 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14], RNAO 2017
[15], SIGN 2019 [13], VADoD 2019 [17]):

= allgemeine Aussagen,

= Applikationssysteme,
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= allgemeine Aussagen zur Therapiereduktion,
= Reduktion der inhalativen Glukokortikosteroide,

= Allergische bronchopulmonale Aspergillose.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

44481 Dauertherapie bei Erwachsenen (V1.5.8.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt
Vorrangig sollen zur Dauertherapie die folgenden Wirkstoffgruppen verwendet werden:

1) Basistherapie
o inhalative Glukokortikosteroide,

2) als Erweiterung dieser Basistherapie kommen zusétzlich zur Gabe von inhalativen
Glukokortikosteroiden in Betracht:
o inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika

s Wenn trotz dieser erweiterten Basistherapie ein unkontrolliertes Asthma bronchiale
besteht, stehen zur Modifikation bzw. Eskalation zur Verfugung:

- langwirksame Anticholinergika

- systemische Glukokortikosteroide

- Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten

- Theophyllin (Darreichungsform mit verzogerter Wirkstofffreisetzung)
- Antikorper

Bei Patientinnen und Patienten mit trotz Ausschdpfung einer erweiterten
Basistherapie nicht ausreichend kontrollierbarem schwerem persistierendem
Asthma bronchiale kann eine Behandlung mit Antikdérpern (z. B. Anti-IgE-
Antikdrper oder Anti-I1L-5-Antikdrper) erwogen werden. Hierfiir soll eine
Uberweisung zum qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Facharztin oder
zur qualifizierten Einrichtung erfolgen.

Bei Undurchfuhrbarkeit einer Therapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden (z. B.
Ablehnung oder Unvertraglichkeit) als Basismedikation ist vor Verordnung einer unterlegenen
alternativen antientziindlichen Therapie ein Aufklarungsgesprach wber Risiken dieser
Therapieoptionen zu fihren.
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Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 6 Leitlinien Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ACCP 2020 [16], ERS 2020 [18], GINA 2020
[4], NICE 2020 [14], SIGN 2019 [13], VaDoD 2019 [17]):

= allgemeine Aussagen,

= allgemeine Aussagen zur Basistherapie mit inhalativen Glukokortikosteroiden (ICS),
= Indikationen, Anfangsdosierung, Dosissteigerung der ICS,

= Allgemeines zur Erweiterung der Basistherapie,

» inhalative Beta-2-Sympathomimetika,

= lang wirksame Anticholinergika,

= systemische ICS,

= Leukotrien-Rezeptorantagonisten,

= Theophyllin,

= Antikorper.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.44.8.2 Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (V1.5.8.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt
Vorrangig sollen zur Dauertherapie die folgenden Wirkstoffgruppen verwendet werden:

1) Basistherapie
o niedrig dosierte inhalative Glukokortikosteroide

@ in begriindeten Fallen alternativ Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten

2) als Erweiterung dieser Basistherapie kommen in Betracht:
o Steigerung der Dosis des inhalativen Glukokortikosteroids

= Kombination von inhalativen Glukokortikosteroiden und Leukotrien-Rezeptor-
Antagonisten

o bei Kindern ab vier Jahren inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika (nur
in Kombination mit inhalativen Glukokortikosteroiden)
3) Im Ausnahmefall, bei einem trotz der erweiterten Basistherapie nicht ausreichend

kontrolliertem Asthma bronchiale, kdnnen zusétzlich erwogen werden:

o systemische Glukokortikosteroide
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o Theophyllin (Darreichungsform mit verzogerter Wirkstofffreisetzung)
o eine Behandlung mit Antikorpern (z. B. Anti-IgE-Antikdrper) bei schwerem
persistierendem Asthma bronchiale

Die Verordnung von Medikamenten nach 3. sollte durch die jeweils qualifizierte Fachdrztin
oder den jeweils qualifizierten Facharzt oder durch die qualifizierte Einrichtung erfolgen.

Bei der Verordnung sind die altersabhéngigen Zulassungseinschrankungen zu beriicksichtigen.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ERS 2020 [18]; GINA 2020 [4]; NICE 2020 [14];
SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen,

= Basistherapie mit niedrig dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden (ICS),
= Basistherapie mit Leukotrien-Rezeptorantagonisten (LTRA),

= Dosissteigerung des ICS,

= Kombitherapie ICS und LTRA,

= Kombitherapie ICS und inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika,
= systemische Glukokortikosteroide,

=  Theophyllin,

= Antikorper,

= lang wirksames Anticholinergikum (Tiotropium).

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 7 dargestellt.
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Tabelle 7: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (V1.5.8.2)

12.02.2021

unkontrollierten Asthma oder einem
Asthmaanfall (in Kombination mit einem
SABA)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR |N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt D In Hinweise

Abschnitt A3.5.5.1

V1.5.8.2—- K1 weitere |= Tiotropium als Ergdnzung zur erweiterten | ERS 2020°, |1 1 2 = zusétzliche Verordnung von Tiotropium bei schwerem
Medikamente Basistherapie bei schwerem GINA 2020° unkontrolliertem Asthma trotz erweiterter Basistherapie

(GINA Therapiestufe 4-5, NEAP Therapiestufe 5)*

Versorgungsaspekt

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-I1-Domanen eine geringe methodische Qualitéat (< 3 Punkte) auf.
# methodischer Hinweis: Diskrepanz beruht ausschlielich auf Empfehlungen mit hohem GoR bei niedrigem LoE.
a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; NEAP: National
Asthma Education and Prevention Program; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; SABA: short-acting beta 2 Antagonist; V:
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4.4.4.8.3 Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation (V1.5.8.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt
Eine Bedarfsmedikation soll bei akuten asthmatypischen Beschwerden eingesetzt werden.

Vorrangig sollten bei der Bedarfstherapie/Therapie der Exazerbation folgende
Wirkstoffgruppen Anwendung finden:

= Kkurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika (bevorzugt inhalativ)

Bei unzureichendem Ansprechen kommen in Betracht:

= der kurzfristige Einsatz systemischer Glukokortikosteroide (maximal bis zu zwei

Wochen). In der Regel ist bei Kindern ein Einsatz fir drei bis fiinf Tage, bei Erwachsenen
fur flnf bis sieben Tage ausreichend.

= Kkurz wirksame Anticholinergika
= Theophyllin (Darreichungsform mit rascher Wirkstofffreisetzung)
Die Asthma-Exazerbation kann durch Infekte, Allergenexposition, Medikamenten-

unvertraglichkeit, irritativ-toxische Ursachen sowie korperliche Belastung hervorgerufen
werden. Die Gabe von Antibiotika ist bei der Asthma-Exazerbation in der Regel nicht indiziert.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 4 Leitlinien Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (ERS 2020 [18], GINA 2020 [4], NICE 2020 [14],
SIGN 2019 [13]):

= Kkurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika,

= systemische Glukokortikosteroide,

= Kkurz wirksame Anticholinergika,

= Antibiotika,

» inhalative Glukokortikosteroide (ICS) und Kombitherapie ICS und inhalative lang
wirksame Beta-2-Sympathomimetika,

= weitere Medikamente.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 8 dargestellt.
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Tabelle 8: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation* (V1.5.8.3)

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)® |Hoher GoR [N |Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und

Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD® |nP Hinweise

Abschnitt A3.5.5.2

V1.5.8.3 - K1 ICS, | = Indikationen firr ICS und ICS plus GINA 2020, (5, (5) |5,(5) |14 |= ICSund

ICS+LABA LABA (ICS+ Formoterol) zur NICE 2020, = ICS plus LABA (separat oder als Fixkombination)
Bedarfstherapie SIGN 2019

als Bedarfsmedikation

® Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-I1-Domanen eine geringe methodische Qualitét (< 3 Punkte) auf.
a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.
b. Bei unklarem GoR, aber hohem LoE wird stattdessen die Anzahl hoher LoE (in Klammern) angegeben.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; ICS: Inhalative Glukokortikosteroide; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei unklarem GoR alternativ hohem
LoE; LABA: lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika;LoE:Level of Evidence; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei unklarem
GoR alternativ hohem LoE; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.8.4 Spezifische Immuntherapie / Hyposensibilisierung (V1.5.8.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Bei Vorliegen eines allergischen Asthma bronchiale sind zeitnah zur Erstdiagnose die
Madglichkeiten einer Allergenkarenz und die Indikation zur Durchfuhrung einer spezifischen
Immuntherapie zu prifen. Auch im Verlauf eines behandelten Asthma bronchiale soll neben
der Allergenkarenz die Indikation zur spezifischen Immuntherapie geprift werden.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (GINA 2020 [4], SIGN 2019 [13]):
= sublinguale und

= subkutane Immuntherapie.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL

Die Kerninhalte aller Empfehlungen zu den Versorgungsaspekten mit mindestens 1 zur DMP-
A-RL inhaltlich diskrepanten Empfehlung, die einen hohen GoR oder bei unklarem GoR einen
hohen LoE aufweist, sowie die Diskrepanzen sind in Tabelle 9 dargestellt.
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= Empfehlung gegen die sublinguale und
subkutane Immuntherapie

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* | Hoher GoR N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nDb o Hinweise

Abschnitt A3.5.5.3s

V15.8.4-K1 = Indikation fur eine sublinguale GINA 2020, | (2) 3) 3 = Inkonsistente Empfehlungen zur sublingualen
Immuntherapie Immuntherapie SIGN 2019 Immuntherapie

= Empfehlung gegen eine subkutane und sublinguale

Immuntherapie
Hinweis: siehe Abschnitt 5.1

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-11-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.

a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

b. Bei unklarem GoR, aber hohem LoE wird stattdessen die Anzahl hoher LoE (in Klammern) angegeben.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; LoE: Level of Evidence; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei unklarem GoR alternativ hohem LoE; nD: Anzahl
der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei unklarem GoR alternativ hohem LoE; LoE: Level of Evidence; N: Gesamtzahl der Empfehlungen zu
diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.4.4.8.5 Asthma bronchiale in der Schwangerschaft (V1.5.8.5)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die medikamenttdse Langzeittherapie und die Bedarfstherapie des Asthma bronchiale sollen
wahrend der Schwangerschaft in der Regel in der gewohnten Weise fortgefuhrt werden.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine aktuellen Empfehlungen zu diesem
Versorgungsaspekt.

4.4.48.6 Schutzimpfungen (V1.5.8.6)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Schutzimpfungen gegen Influenza und Pneumokokken sollten gemé&R der Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Schutzimpfungen nach 8§ 20i Absatz 1 SGBV
(Schutzimpfungs-Richtlinie/SI-RL) bei Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale
erwogen werden.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinie Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.45 Kooperation der Versorgungssektoren (V1.6)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit chronischem Asthma bronchiale erfordert
die Zusammenarbeit aller Sektoren (ambulant, stationér) und Einrichtungen. Eine qualifizierte
Behandlung muss tber die gesamte Versorgungskette gewéhrleistet sein.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (RNAO 2020 [15], SIGN 2019 [13]):

= allgemeine Aussagen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.
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4.45.1 Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt (V1.6.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Langzeit-Betreuung der Patientin oder des Patienten und deren Dokumentation im Rahmen
des strukturierten Behandlungsprogramms erfolgt grundsétzlich durch die Hausarztin oder den
Hausarzt im Rahmen der im § 73 SGB V beschriebenen Aufgaben.

In Ausnahmefallen kann eine Patientin oder ein Patient mit Asthma bronchiale eine zugelassene
oder ermdachtigte qualifizierte Fach&rztin oder einen zugelassenen oder erméchtigten
qualifizierten Facharzt oder eine qualifizierte Einrichtung, die fir die Erbringung dieser
Leistung zugelassen oder ermachtigt ist oder die nach 8§ 137f Absatz7 SGBV an der
ambulanten arztlichen Versorgung teilnimmt, auch zur Langzeitbetreuung, Dokumentation und
Koordination der weiteren Malinahmen im strukturierten Behandlungsprogramm wahlen. Dies
gilt insbesondere dann, wenn die Patientin oder der Patient bereits vor der Einschreibung von
dieser Arztin oder diesem Arzt oder von dieser Einrichtung dauerhaft betreut worden ist oder
diese Betreuung aus medizinischen Griinden erforderlich ist. Die Uberweisungsregeln gemaR
Nummer 1.6.2 sind von der gewahlten Arztin oder dem gewahlten Arzt oder der gewahlten
Einrichtung zu beachten, wenn ihre besondere Qualifikation fur eine Behandlung der
Patientinnen und Patienten aus den dort genannten Uberweisungsanlassen nicht ausreicht.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.45.2 Uberweisung von der koordinierenden Arztin oder vom koordinierenden Arzt
zur jeweils qualifizierten Fachéarztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt
oder zur qualifizierten Einrichtung (V1.6.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung/Weiterleitung zur Mitbehandlung

und / oder zur erweiterten Diagnostik von Patientinnen und Patienten zur jeweils qualifizierten

Facharztin oder zum jeweils qualifizierten Facharzt oder zur qualifizierten Einrichtung

erfolgen:

= Dbei schwerem unkontrolliertem Asthma bronchiale,

= zur Uberpriifung der Indikation einer Langzeittherapie mit systemischen
Glukokortikosteroiden,

= bei Verschlechterung des Asthma bronchiale in der Schwangerschaft,

= Dbei Einleitung einer Therapie mit Antikorpern (z. B. Anti-IgE-Antikorper, Anti-I1L-5-
Antikorper),

= bei Verdacht auf berufsbedingtes Asthma bronchiale.
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Bei Vorliegen folgender Indikationen soll eine Uberweisung zur Mitbehandlung erwogen
werden:

= pei Kindern, bei denen ein kontrolliertes Asthma bronchiale durch eine erweiterte
Basistherapie mit mittelhoch dosierten inhalativen Glukokortikosteroiden nicht zu
erreichen ist,

= bei Begleiterkrankungen (z. B. COPD, chronische Rhinosinusitis, rezidivierender
Pseudokrupp),

= zur Prifung der Indikation zur Einleitung einer spezifischen Immuntherapie bei
allergischem Asthma bronchiale.

Im Ubrigen entscheidet die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt nach
pflichtgemaRem Ermessen iiber eine Uberweisung.

Bei Patientinnen und Patienten, die sich in kontinuierlicher Betreuung der Facharztin oder des
Facharztes oder der qualifizierten Einrichtung befinden, hat diese bzw. dieser bei einer
Stabilisierung des Zustandes zu prifen, ob die weitere Behandlung durch die Hausarztin oder
den Hausarzt méglich ist.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 3 Leitlinien Empfehlungen zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (GINA 2020 [4], NICE 2020 [14]; SIGN 2019

[13]):
= Indikationen zur Uberweisung.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.45.3 Einweisung in ein Krankenhaus (V1.6.3)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Indikationen zur sofortigen stationaren Behandlung bestehen insbesondere fiir Patientinnen und
Patienten (Erwachsene und Kinder/Jugendliche) unter folgenden Bedingungen:

= Verdacht auf lebensbedrohlichen Anfall,

= schwerer, trotz initialer Behandlung persistierender Anfall.
Daruber hinaus ist eine stationare Behandlung zu erwdagen insbesondere:

= bei Erwachsenen:

o Absinken des Peakflows unter ca. 30 % des personlichen Bestwertes bzw. unter
100 I/min,
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o deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
o Atemfrequenz mehr als ca. 25 pro Minute,
o Sprech-Dyspnoe,
o deutliche Abschwachung des Atemgerausches,
= Dbei Kindern und Jugendlichen:
o Absinken des Peakflows unter ca. 50 % des persénlichen Bestwertes,
o fehlendes Ansprechen auf kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika,
o deutlich erniedrigte Sauerstoffsattigung,
o Sprech-Dyspnoe,
o Einsatz der Atemhilfsmuskulatur,
o deutliche Zunahme der Herz- und Atemfrequenz,

o deutliche Abschwachung des Atemgerausches,

= bei Verdacht auf schwere pulmonale Infektionen,
= bei asthmakranken Schwangeren mit Verdacht auf Gefahrdung des ungeborenen Kindes.

Im Ubrigen entscheidet die Arztin oder der Arzt nach pflichtgeméaBem Ermessen uber eine
Einweisung.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinie Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (SIGN 2019 [13]):
» Entlassmanagement,

= Indikationen zur Einweisung bei Erwachsenen sowie Kindern und Jugendlichen.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.45.4 Veranlassung einer Rehabilitationsleistung (V1.6.4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Veranlassung einer Rehabilitationsleistung ist individuell zu prifen. Dabei sind die
Schwere des Asthma bronchiale, gegebenenfalls bedeutende Begleit- und Folgeerkrankungen
sowie die psychosoziale Belastung zu beachten.

Bei Kindern und Jugendlichen ist eine Rehabilitationsmanahme auRerdem zu erwégen bei
krankheitsbedingt drohender Leistungs- und Entwicklungsstorung.
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Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Die eingeschlossenen Leitlinien geben keine Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt.

4.4.6 Schulungen (V4)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer tber die Ziele und Inhalte der
strukturierten Behandlungsprogramme. Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten
Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten
Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent darzustellen. Die
Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte Ubertragen.

4.4.6.1 Schulungen der Leistungserbringer (V4.1)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Anforderungen an die Schulungen der Arztinnen und Arzte sind in § 4 dieser Richtlinie
geregelt.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien
Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 2 Leitlinien Empfehlungen zu

folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (RNAO 2017 [15], SIGN 2019 [13]):
= evidenzbasierte Schulungsprogramme,

= Schulungsinhalte.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurden keine Empfehlungen identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL sind.

4.4.6.2 Schulungen der Versicherten (V4.2)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt

Die Anforderungen an die Schulungen der Versicherten sind in Nummer 1.5.2 und § 4 dieser
Richtlinie geregelt.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurde in 1 Leitlinie 1 Empfehlung zu
folgendem Versorgungsaspekt identifiziert (SIGN 2019 [13]):

= Schulungsprogramme fir Kinder.

Abgleich mit den Anforderungen der DMP-A-RL
Es wurde keine Empfehlung identifiziert, die inhaltlich diskrepant zur DMP-A-RL ist.
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4.4.7 Digitale Anwendungen (V.X)

Wortlaut der aktuellen DMP-A-RL zu diesem Versorgungsaspekt
In der aktuellen DMP-A-RL ist kein aktueller Wortlaut zu diesem Versorgungsaspekt enthalten.

Aussagen der eingeschlossenen Leitlinien

Im Rahmen der vorliegenden Leitliniensynopse wurden in 1 Leitlinie Empfehlungen zu
folgenden Versorgungsaspekten identifiziert (VADoD 2019 [17]):

= patientenorientierte Technologien,

= Ressourcen elektronischer Patientenakten.

Die Kerninhalte der Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt sind in Tabelle 10 dargestellt.
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Tabelle 10: Darstellung der Versorgungsaspekte und der Diskrepanzen zu ,,Digitalen Anwendungen® (V.X)

= Potenziale elektronischer Patientenakten

Bezeichnung der Kerninhalte aller Empfehlungen zum Leitlinie(n)* |Hoher GoR [N Erlauterung der Diskrepanz zur DMP-A-RL und
Extraktionstabelle in |jeweiligen Versorgungsaspekt nD n Hinweise

Abschnitt A3.5.6

V.X-K1 digitale = patientenorientierte Technologien wie VaDoD 2019° |0 0 2 = Nutzung der Ressourcen elektronischer
Anwendungen Apps Patientenakten wie Tracker oder Reminder

Hinweis: siehe auch Kapitel 5

e Die Leitlinie weist im Summenscore der 3 bewerteten AGREE-11-Domanen eine geringe methodische Qualitat (< 3 Punkte) auf.
a. In dieser Spalte werden die Kiirzel der Leitlinie(n) angegeben, deren Empfehlungen den Kerninhalten zugrunde liegen.

AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of
Recommendation; K: Kerninhalt; n: Anzahl aller Empfehlungen mit hohem GoR; nD: Anzahl der diskrepanten Empfehlungen mit hohem GoR; N: Gesamtzahl der
Empfehlungen zu diesem Versorgungsaspekt; V: Versorgungsaspekt
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4.5 Zusammenfassende Darstellung

In Tabelle 11 werden die Versorgungsaspekte mit diskrepanten Empfehlungen aufgefthrt und
die jeweiligen Diskrepanzen stichwortartig zusammengefasst.
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Tabelle 11: Versorgungsaspekte mit diskrepanten Empfehlungen und Darstellung der jeweiligen Diskrepanzen

Ubergeordnete
Versorgungsaspekte
(entsprechend der DMP-A-RL
und zusétzlich identifizierte)

Anzahl
Versorgungsaspekte
mit Diskrepanzen

Diskrepanzen

Diagnostik

FeNO-Messung:

@ in Kombination mit anderen lungenfunktionsanalytischen Tests

o erhéhte FeENO-Werte als Indiz fir das Vorliegen der Erkrankung

o Sollwert fur positives Testergebnis

o Einflussfaktoren

Reversibilitatstest: Indikation bei Obstruktionsnachweis mit FEV1/FVC < 70 %j;
Reversibilitdtsnachweis bei FEV1 > 12 %

Peak-Flow-Messung: Uberwachungszeitraum iiber 2 bis 4 Wochen bei unsicherer Diagnose und nach
Durchfuhrung anderer lungenfunktionsanalytischer Tests wie FeNO-Messung

Differenzierte Therapieplanung

arztliche Kontrolluntersuchungen:
@ regelmalige Abfrage mdglicher berufsbedingter Ausldser
o keine routinemaBige FeNO-Messung als Kontrolluntersuchung

computerbasierte Entscheidungsunterstiitzungssysteme als Option zur Unterstiitzung des
Selbstmanagements

Therapeutische MalRnahmen

= Nicht medikamentdse Therapie
und allgemeine MaBnahmen

Atemiibungsprogramme als mdgliche adjuvante Therapie

= Medikamentdse MaRnahmen

Dauertherapie Kinder/Jugendliche: Tiotropium bei schwerem unkontrolliertem Asthma trotz
erweiterter Basistherapie

Bedarfstherapie: ICS und ICS+LABA (Fixkombination ICS+Formoterol)
Inkonsistente Empfehlungen zur Durchfiihrung einer sublingualen Immuntherapie

Digitale Anwendungen?

1b

Nutzung der Ressourcen elektronischer Patientenakten wie Tracker oder Reminder

Level of Evidence

a. zusétzlich in den Leitlinien identifizierter Versorgungsaspekt.
b. Es wurde keine zur DMP-A-RL inhaltlich diskrepante Empfehlung, die einen hohen GoR bzw. bei unklarem GoR einen hohen LoE aufweist, fiir diesen
Versorgungsaspekt identifiziert

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; FEV1: forced expiratory volume in 1 second; FVC:
forced vital capacity; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhalative Glukokortikosteroide; LABA: inhalative lang wirksame Beta-2-Sympathomimetika; LoE:
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5 Diskussion

5.1 Einordnung der Diskrepanzen

In diesem Abschnitt werden einzelne in dem vorliegenden Bericht identifizierte Diskrepanzen
hinsichtlich ihrer Bedeutung flr den deutschen Versorgungskontext diskutiert.

Messung der Fraktion des exhalierten Stickstoffmonoxids (FeNO)

Die FeNO-Messung ist bisher nicht Gegenstand der aktuellen DMP-A-RL. Von den Leitlinien
NICE 2020 und SIGN 2019 wird die FeNO-Messung als zusatzliches diagnostisches Kriterium
fir Erwachsene und Kinder zum Teil mit hohem GoR empfohlen. Erhdhte FeNO-Werte als
objektiver Indikator einer eosinophilen Entziindung der Atemwege kdnnen die Diagnose eines
Asthma bronchiale stiitzen. Niedrige FeNO-Werte schlie3en die Diagnose Asthma jedoch nicht
aus. Ob der diagnostische Einsatz der FeNO-Messung der primdren hausérztlichen
Versorgungsebene oder der spezialisierten Versorgungsebene zuzuordnen ist, wird in den
Leitlinien nicht thematisiert [13,14]. In Deutschland ist die FeNO-Messung bisher keine GKV-
Leistung.

Eine routineméalRige Bestimmung des FeNO-Wertes zum Monitoring der Asthmakontrolle wird
in der Leitlinie NICE 2020 mit hohem GoR nicht empfohlen. In der Leitlinie SIGN 2019 spricht
sich die Autorengruppe gegen die routineméllige FeNO-Messung auBerhalb spezialisierter
Einrichtungen aus. Laut der Autorengruppe finden sich zwar Hinweise, dass durch die FeNO-
Messung die Anzahl der Exazerbationen oder ihre Schwere reduziert werden konnte, die
Evidenz ist aber, bspw. in Bezug auf FeNO Cut-offs, inkonsistent [14].

PEF(Peak Expiratory Flow)-Variabilitat

Die Kriterien des Kapitels 1.2.2 der DMP-A-RL erlauben es, die Diagnose eines Asthma
bronchiale — neben einer typischen Anamnese — allein anhand einer erhéhten PEF-Variabilitat
uber 3 bis 4 Tage zu stellen.

Die Leitlinien NICE 2020 und SIGN 2020 sehen in der PEF-Messung eher eine erganzende
Methode. So wird in der Leitlinie NICE 2020 eine Uberwachung der PEF-Variabilitat erst bei
diagnostischer Unsicherheit nach Durchfiihrung anderer lungenfunktionsanalytischer Tests wie
einer Spirometrie, FeNO-Messung oder einem Provokationstest, mit hohem GoR, empfohlen.
Auch weichen die Angaben zur notwendigen Dauer eines PEF-Protokolls von denen der DMP-
A-RL ab [14]. Die Leitlinie SIGN 2019 weist darauf hin, die Ergebnisse der PEF-Messung mit
Vorsicht zu interpretieren und im gesamten klinischen Erscheinungsbild der Patientin bzw. des
Patienten zu betrachten. AulRerdem findet sich dort der Hinweis, dass es keine Evidenz fir den
routinemaRigen Einsatz eines PEF-Protokolls in der Diagnosestellung bei Kindern gibt [13]. In
der Leitlinie GINA 2020 findet sich die Aussage, dass die PEF-Messung weniger reliabel ist
als die FEV1-Messung [4].
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ICS und ICS+LABA als Bedarfstherapie

Inhalative Glukokortikosteroide sowie die Kombination von inhalativen Glukokortikosteroiden
und lang wirksamen Beta-2-Sympathomimetika werden in der DMP-A-RL bisher nur im
Rahmen der Dauertherapie aufgefuhrt.

Mehrere Leitlinien empfehlen die Gabe von ICS oder die Kombination von ICS und rasch
wirksamen LABA (Fixkombination ICS + Formoterol) jetzt auch im Rahmen der Bedarfs-
therapie sowohl fir Erwachsene als auch fir Kinder und Jugendliche zum Teil mit hohem
Empfehlungsgrad oder hohem LoE. Die Empfehlungen der Leitlinie GINA 2020 sprechen sich
auch bei einem leichtgradigen intermittierenden Asthma gegen eine ausschlieBliche
Bedarfstherapie mit kurz wirksamen Beta-2-Sympathomimetika (SABA) aus. Bereits in
Therapie-Stufe 1 fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren wird die Fixkombination aus einem
niedrig dosierten ICS und Formoterol bei Bedarf empfohlen. Fir Kinder unter 12 Jahren wird
die gleichzeitige Gabe eines niedrig dosierten ICS und eines SABA als Bedarfstherapie
empfohlen [4]. Im Gegensatz hierzu empfehlen die Leitlinien NICE 2020 und SIGN 2019 die
fixe Kombination von ICS plus LABA als Dauer- und Bedarfsmedikation im Rahmen des
MART (Maintenance-and-Reliever-Therapy)-Konzeptes unter bestimmten \oraussetzungen
als Alternative erst in hdheren Therapiestufen [13,14].

Die Auflistung der als Bedarfsmedikation einsetzbaren Wirkstoffe in der DMP-A-RL muisste
entsprechend angepasst werden. Vor diesem Hintergrund ist, wie bereits im IQWiG-Bericht
V12-03 [19] angeregt, zu diskutieren, ob die Darstellung der medikamentdsen Therapie durch
die Aufnahme eines Stufenplanes erganzt werden sollte.

Spezifische Immuntherapie

In den Leitlinien GINA 2020 und SIGN 2019 finden sich unterschiedliche Aussagen zur
spezifischen Immuntherapie.

Positive Auswirkungen der subkutanen Immuntherapie (SCIT) auf das Asthma bronchiale
werden in beiden Leitlinien gesehen, missen aber sorgféltig gegen die mit dieser Therapie
verbundenen Risiken abgewogen werden [4,13]. Die abschlielende allgemeine Empfehlung
der SIGN 2019 gegen die SCIT steht im Gegensatz zu der dartiber aufgefiihrten hohen Evidenz
der positiven Auswirkungen und l&sst sich nur damit erklaren, dass die primare Indikation fur
die Therapie die allergische Rhinokonjunktivitis und nicht das Asthma ist [13].

Die sublinguale Immuntherapie (SLIT) wird unterschiedlich beurteilt. Die Leitlinie GINA 2000
beurteilt die Datenlage flr die SLIT bei nachgewiesener Hausstaubmilbenallergie als positiv
und empfiehlt diese Therapieoption unter Abwégung der Risiken auch bei persistierenden
Asthmasymptomen [4]. Die Leitlinie SIGN 2019 halt die Datenlage zur Wirksamkeit der SLIT
flr nicht ausreichend, um eine positive Empfehlung abzugeben [13].
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5.2 Diskussionspunkte

In diesem Abschnitt werden Versorgungsaspekte mit inhaltlich diskrepanten Empfehlungen im
Vergleich zur DMP-A-RL, die aber aufgrund der methodischen Bewertung nicht zu
Kerninhalten zusammengefasst wurden, diskutiert. Versorgungsaspekte werden aufgenommen,
wenn diese nach Ricksprache mit den externen Sachverstandigen eine besondere Relevanz fir
die Versorgung von Patientinnen und Patienten im DMP Asthma bronchiale darstellen. Es
erfolgt keine separate Darstellung der entsprechenden Empfehlungen.

Normwerte zum Obstruktions- und Reversibilitatsnachweis

In dem vorliegenden Bericht wurden von der DMP-A-RL abweichende Sollwerte fiir den
Nachweis einer Obstruktion und einer Reversibilitdt bei Erwachsenen mit hohem GoR
identifiziert. Auch fiir Kinder und Jugendliche finden sich in der Leitlinie NICE 2020 dieselben
abweichenden Sollwerte wie bei den Erwachsenen, jedoch mit nicht hohem Empfehlungsgrad
[14].

Wachstumskontrolle bei Kindern

Im Rahmen der arztlichen Kontrolluntersuchungen empfiehlt die Leitlinie SIGN 2019 eine
jahrliche Kontrolle der Grofl3e und des Gewichts bei Kindern. Sowohl in der DMP-A-RL als
auch im dazugehorigen Dokumentationsbogen finden sich dazu keine Angaben. Vor dem
Hintergrund, dass es unter einer mittelhoch bis hoch dosierten Therapie mit ICS zu
Wachstumsstorungen kommen kann [13], konnte geprift werden, ob die jahrliche
Wachstumskontrolle bei diesen Kindern in die Dokumentation der DMP-A-RL aufgenommen
werden soll.

Makrolide bei persistierendem oder unkontrolliertem Asthma

Von der Leitlinie ERS 2020 wird die Gabe von Makroliden zur Reduktion von Exazerbationen
bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit persistierendem oder unkontrolliertem Asthma
empfohlen, jedoch mit nicht hohem GoR und LoE. Die Leitliniengruppe merkt nach Diskussion
der eingeschlossenen Studien an, dass eine dauerhafte Therapie mit Makroliden das Risiko
einer Exazerbation reduzieren kann, jedoch nur bei der genannten Patientengruppe.
Demgegeniber stehen magliche Nebenwirkungen der Therapie wie Diarrhd, Gehdrverlust oder
eine Verlangerung des QT-Intervalls [18]. Des Weiteren muss eine drohende Antibiotika-
Resistenz als schwere Nebenwirkung bei der VVerordnung berlcksichtigt werden.

In Deutschland liegt aktuell keine Zulassung von Makroliden zur prophylaktischen
Antibiosetherapie vor.

Telehealthcare und digitale Anwendungen

Fur den vorliegenden Bericht konnten Empfehlungen zu den neuen Themen Telehealth und
digitale medizinische Anwendungen in 3 Leitlinien (RNAO 2020, SIGN 2019, VADoD 2019)
identifiziert werden. Diese Empfehlungen beruhen aber zum GroRteil auf niedrigen
Empfehlungsgraden oder inkonsistenter Evidenz, da die in den Leitlinien eingeschlossenen
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Studien oft verschiedene telemedizinische Aspekte mit zum Teil komplexen Interventionen
untersuchen [15,17].

Im Rahmen des Selbstmanagements konnen telemedizinische Interventionen wie
automatisierte Reminder oder computerbasierte Schulungsspiele die Adharenz der Patientinnen
und Patienten verbessern sowie ihr Wissen Uber die Erkrankung oder ihr Verhalten
beeinflussen. Auch fiir das Telemonitoring, zu verstehen als Ubertragung von Patientendaten
an die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt, gibt es Hinweise auf eine mdgliche
Verbesserung von Outcomes wie Asthmakontrolle oder Lebensqualitat [13,15,17].

Empfehlungen zu spezifischen Apps konnten in den 3 genannten Leitlinien nicht identifiziert
werden.

Trotz der aktuell noch inkonsistenten Evidenzlage ist davon auszugehen, dass telemedizinische
Interventionen in der medizinischen Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Asthma
bronchiale zukinftig immer mehr an Bedeutung gewinnen werden. Auch im Hinblick auf die
aktuelle COVID-19-Pandemie geraten digitale Anwendungen wie Apps noch starker in den
Fokus. Trotz der Vorteile, die diese Entwicklung fir Behandelnde und Patientinnen und
Patienten mit sich bringen kann, gibt es auch Bedenken. Einer aktuellen Umfrage des
Statistikdienstleisters Iqvia zu Gesundheits-Apps zufolge gibt es vonseiten der Arztinnen und
Arzte Bedenken hinsichtlich Datenschutz und nicht vorhandener Qualitatskriterien [20].
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6 Fazit

Fur den Vorbericht wurden die Empfehlungen aus 7 aktuellen evidenzbasierten Leitlinien den
Versorgungsaspekten der DMP-A-RL fir das DMP Asthma bronchiale zugeordnet und
inhaltlich abgeglichen.

Fur den GroRteil der Versorgungsaspekte der DMP-A-RL wurden keine diskrepanten
Empfehlungen identifiziert.

Zu den folgenden Versorgungsaspekten fanden sich keine oder keine aktuellen Empfehlungen
in den eingeschlossenen Leitlinien:

» Rehabilitation (1.5.4),

» Besondere Malinahmen bei Multimedikation (1.5.7),

=  Asthma bronchiale in der Schwangerschaft (1.5.8.6),

= Koordinierende Arztin oder koordinierender Arzt (1.6.1,),

= Veranlassung einer Rehabilitationsleistung (1.6.4).

Als zusétzlicher Versorgungsaspekt, der bisher nicht in der DMP-A-RL thematisiert wird,
konnte die digitale Anwendungen (V.X) identifiziert werden.
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Details des Berichts

Al Projektverlauf

Al.l Zeitlicher Verlauf des Projekts

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 18.06.2020 das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Leitliniensynopse zur
Aktualisierung des DMP Asthma bronchiale beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts wurden externe Sachverstandige eingebunden.

Der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 20.07.2020 wurde am 28.07.2020 auf der Website des
IQWIG veroffentlicht und zur Anhorung gestellt. Bis zum 25.08.2020 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Die Dokumentation der Anhérung zum Berichtsplan ist
auf der Website des IQWIG veroffentlicht.

Eine Uberarbeitung der Methoden des Berichtsplans war nicht notwendig.

Bei dem vorliegenden Vorbericht handelt es sich um eine vorlédufige Bewertung. Er wird zur
Anhorung gestellt. Im Anschluss an diese Anhorung wird der Abschlussbericht erstellt. Dieser
Bericht wird an den G-BA Ubermittelt und 4 Wochen spéater auf der Website des IQWiG
veroffentlicht. Der Zeitplan fur alle Arbeitsschritte der Berichterstellung ist auf der Website des
IQWIG unter ,,Projekte & Ergebnisse” dargelegt.

Al.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorbericht im Vergleich zum Berichtsplan 1.0

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im Vorbericht:

= Bei den Schlagwdrtern und Keywords wurden die Begriffe Leitliniensynopse und
Guideline Synopsis erganzt.

= Inhaltliche Anderung: Im Kapitel Hintergrund wurden im Abschnitt Epidemiologie die
Zahlen zu den im DMP Asthma bronchiale eingeschriebenen Versicherten aktualisiert
und der Abschnitt Erfahrungsberichte von Betroffenen als erganzendes
Informationsangebot eingefligt (Kapitel 1).

= Ausweitung der Definition des Begriffs VVersorgungsaspekt: Der Begriff
Versorgungsaspekt wird nicht mehr ausschliellich Uber die Gliederungspunkte der DMP-
A-RL definiert, sondern beinhaltet alle fiir die Versorgung im DMP relevanten Aspekte.

= Begriff Kerninhalt: Der Begriff Kernaussage wurde durch den Begriff Kerninhalt ersetzt,
da Letzterer verdeutlicht, dass es sich um eine schlagwortartige Zusammenfassung der
Inhalte aller Empfehlungen des jeweiligen Versorgungsaspekts handelt.
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A2 Methodik gemal Berichtsplan 1.0

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem Berichtsplan
wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder Anderungen der Methoden
im Projektverlauf werden in Abschnitt Al.2 erldutert. Im folgenden Text wird an den
entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

A2.1 Kriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung

A2.1.1 Population

Die Zielpopulation der Untersuchung sind Kinder (ab dem vollendeten 1. Lebensjahr),
Jugendliche und erwachsene Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale.

Da eine Teilnahme am DMP Asthma bei einer anerkannten Berufskrankheit nicht moglich ist,
sind Personen mit berufsbedingtem Asthma bronchiale von der Untersuchung ausgeschlossen.
A2.1.2 Versorgungsaspekte

Die fur ein DMP relevanten Aspekte der VVersorgung werden im Rahmen der Berichterstellung
als Versorgungsaspekte bezeichnet.

In Anlehnung an das aktuell gultige DMP Asthma bronchiale [3] werden Leitlinien
eingeschlossen, die Empfehlungen zu 1 oder mehreren der folgenden (bergeordneten
Versorgungsaspekte beinhalten:

= Diagnostik,

» Therapieziele,

= differenzierte Therapieplanung,

= therapeutische Malinahmen,

= Kooperation der Versorgungssektoren,

= Schulung.

Finden sich in den eingeschlossenen Leitlinien zusétzliche Versorgungsaspekte, die fir die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein kénnten, werden diese ebenfalls dargestellt.

Des Weiteren werden geméall Auftrag Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen
extrahiert und unabhéngig von der Empfehlungs- und Evidenzbasierung dargestellt.

A2.1.3 Ubertragbarkeit

Es sollen Leitlinien recherchiert und ausgewdhlt werden, die auf das deutsche Gesundheits-
system Ubertragbar sind.
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Werden fir Leitliniensynopsen neben nationalen auch internationale Leitlinien recherchiert,
wird grundsétzlich davon ausgegangen, dass Leitlinien aus Mitgliedsstaaten der Organisation
for Economic Co-operation and Development (OECD) von besonderer Relevanz sind. Die
OECD umfasst derzeit 36 tberwiegend européische Lander (siehe A10), die untereinander
zahlreiche Abstimmungen zu fast allen Politikbereichen vornehmen [21]. Neben einem im
globalen Vergleich hohen Pro-Kopf-Einkommen verfiigen diese Mitgliedslander jeweils tGber
ein leistungsfahiges Gesundheitssystem. Seit 2003 wird eine gemeinsame Berichterstattung
Uber ausgewdhlte Qualitatsindikatoren gesundheitlicher Versorgung innerhalb der OECD
(Health Care Quality Indicators Project) angestrebt [22]. Interne empirische Daten der letzten
Jahre zeigen, dass hauptsachlich Leitlinien aus Deutschland, Gro3britannien, USA, Kanada,
Australien und Neuseeland den Qualitatskriterien fur die Entwicklung von Leitlinien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem entsprechen. VVorrangig sollen Leitlinien
aus diesen Landern recherchiert werden. Dieses schliel3t aber eine projektspezifische Suche in
anderen Landern nicht aus.

A2.1.4 Empfehlungskennzeichnung

Eine Leitlinienempfehlung ist u. a. ein Handlungsvorschlag fir die klinische Entscheidung.

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

Die formale Darstellung der Empfehlungen in Leitlinien wird unterschiedlich umgesetzt.
Empfehlungen konnen beispielsweise durch Aufzahlungszeichen, Nummerierungen, Um-
rahmungen, Uberschriften, Schriftauszeichnungen (beispielsweise kursiv oder fett) oder
Absatze vom Fliel3text abgehoben werden. Ebenso ist es mdglich, dass die Empfehlungen durch
die Vergabe eines GoR gekennzeichnet sind.

A2.1.5 Publikationszeitraum

Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand [23-25]. Es werden deshalb nur Leitlinien berticksichtigt, die vom im Auftrag
des G-BA genannten Abgabetermin des Abschlussberichts ausgehend maximal 5 Jahre zuvor
veroffentlicht wurden (siehe A2.1.9).

A2.1.6 Gultigkeit

Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie als gultig gekennzeichnet und / oder das
in der Leitlinie genannte Uberarbeitungsdatum ist nicht tiberschritten.

Leitlinien, die zum Zeitpunkt der Erstrecherche gultig sind, deren Gultigkeitsdatum zum
Zeitpunkt der Nachrecherche fir den Abschlussbericht jedoch abgelaufen ist, werden im
Abschlussbericht besonders gekennzeichnet.
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A2.1.7 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 Empfehlungseinstufung (LoE und/ oder GoR)
versehen und deren Empfehlungen grundséatzlich direkt beziehungsweise indirekt mit den
Referenzen der ihnen zugrunde liegenden Primar- und / oder Sekundarliteratur verknupft sind
[26]. Eine indirekte Literaturverknlpfung 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. Diese Prifung erfolgt hinsichtlich
formaler Kriterien, eine inhaltliche Priifung der Beleglage erfolgt nicht.

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 [27]. Von der methodischen Qualitét einer Leitlinie l&sst
sich nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitat einzelner Empfehlungen schlieRen
[28].

A2.1.8 Nachvollziehbarkeit der Graduierungsschemata
Die Empfehlungs- und Evidenzgraduierung der Leitlinie wird auf die Empfehlungen der
Leitlinie angewendet und ist nachvollziehbar.

A2.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fir den Leitlinieneinschluss

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien fur den Einschluss von Leitlinien in die Leitlinien-
synopse.
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Tabelle 12: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Leitlinieneinschluss
Einschlusskriterien

El Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale (siehe auch Abschnitt A2.1.1)

E2 Empfehlungen zu mindestens 1 der in Abschnitt A2.1.2 genannten Versorgungsaspekte

E3 Empfehlungen fir die Versorgung in Deutschland oder in einem OECD-Mitgliedsstaat (siehe auch
Abschnitt A2.1.3)

E4 Empfehlungen sind aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu identifizieren (siehe auch
Abschnitt A2.1.4)

E5 Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch

E6 Publikationstyp Leitlinie (siehe auch Kapitel 1)
E7 Publikation erfolgte ab Juni 2016 (siehe auch Abschnitt A2.1.5)

ES8 als giltig gekennzeichnet und / oder Uberarbeitungsdatum nicht iiberschritten (siehe auch
Abschnitt A2.1.6)

E9 Vollpublikation? der Leitlinie
E10 |evidenzbasiert (siehe auch Abschnitt A2.1.7)
E11l |Klassifizierungsschemata nachvollziehbar (siehe auch Abschnitt A2.1.8)

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen

a. Unter Vollpublikation wird eine verfiigbare, vollstandige und finalisierte Leitlinie verstanden.

A2.2 Informationsbeschaffung

Fur die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Leitlinien durchgefiihrt. Folgende priméare und weitere Informationsquellen sowie
Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:

A2.2.1 Primére Informationsquellen

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
= bei fachlbergreifenden Leitlinienanbietern,

= bei fachspezifischen Leitlinienanbietern.

A2.2.2 Weitere Informationsquellen
= Klinische Informationssysteme: Dynamed
= Autorenanfragen (optional)

=  Anhdrungen zum Berichtsplan und zum Vorbericht

A2.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

Das Titel- und Abstractscreening bei Leitlinienanbietern im Internet wird von 1 Person durch-
gefiihrt; eine 2. Person uberprift das Screeningergebnis. Anschlielend prifen beide im Volltext
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unabhéngig voneinander, ob die daraus resultierenden potenziell relevanten Leitlinien die in
Abschnitt A2.1.9 genannten Einschlusskriterien erfullen oder ob das Ausschlusskriterium
zutrifft.

Die im Rahmen der AnhoOrung zum Berichtsplan und zum Vorbericht gegebenenfalls
eingereichten Informationen werden von 1 Person gesichtet. Sofern darin Leitlinien enthalten
sind, werden diese hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet; eine 2. Person uberprift den gesamten
Prozess inklusive der Bewertungen.

Sofern in einem der genannten Selektionsschritte Diskrepanzen auftreten, werden diese jeweils
durch Diskussion zwischen den beiden Beteiligten aufgel0st.

A2.3 Methodische Qualitat der Leitlinien
A2.3.1 AGREE-II-Bewertung

Ein wichtiger Aspekt bei der Interpretation und Einschatzung von Leitlinienempfehlungen im
Rahmen der Leitliniensynopse ist die Einschatzung der methodischen Qualitat der zugrunde
liegenden Leitlinien.

Zur Bewertung der methodischen Qualitdt von Leitlinien wird das AGREE-II-Instrument
(AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) [26,29,30] eingesetzt.
Insgesamt enthélt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Domanen
zugeordnet, die voneinander unabhdngig sind. Diese Domadnen beschreiben jeweils eine
separate Dimension methodologischer Leitlinienqualitat.

Wahrend das AGREE-II-Instrument die Berechnung standardisierter Domanenwerte fur jede
der Doménen vorsient [26], wird die Anwendung des Instruments im Rahmen der
Leitliniensynopsen auf die Domanen 2 (Beteiligung von Interessengruppen), 3 (Genauigkeit
der Leitlinienentwicklung) und 6 (redaktionelle Unabhangigkeit) begrenzt. Dies erfolgt mit
Blick auf die Zielsetzung der Leitliniensynopsen [1], eine evidenzbasierte Grundlage fur die
Aktualisierung bestehender bzw. Entwicklung neuer DMPs zur Verfligung zu stellen. Die
Begrenzung auf die Doménen 2, 3 und 6 wird auch von anderen Autorenteams vorgenommen
[31].

Jedes Beurteilungskriterium innerhalb der 3 Domanen wird auf einer 7-Punkte-Skala bewertet.
Die Skala gibt an, inwieweit ein Kriterium in der zu bewertenden Leitlinie erfillt ist, wobei 7
bedeutet, dass das Kriterium vollstandig erfiillt wurde.

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Personen unabhangig voneinander durchgefihrt. Bei stark
unterschiedlichen Einschatzungen werden diese konsentiert, sodass die beiden Personen in
ihren abschlieRenden Bewertungen héchstens 2 Punkte voneinander abweichen.
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Zur besseren Vergleichbarkeit der Domanen sowie der Leitlinien untereinander erfolgt, wie im
Instrument vorgegeben, eine Standardisierung durch die Darstellung standardisierter
Doménenwerte, die wie folgt berechnet werden:

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.

Um zu verdeutlichen, wie die Qualitat der Leitlinien in den 3 Domanen zueinander einzuordnen
ist, wird innerhalb einer Domane fur jede Leitlinie zusétzlich ein Rang vergeben. Hierfir
werden die standardisierten Doméanenwerte der einzelnen Leitlinien der GroRe nach sortiert und
nummeriert, wobei der hochste Doménenwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen Domanen-
werten werden mittlere Range vergeben. Der niedrigste und der hochste Doménenwert und
Rang werden gekennzeichnet.

Das AGREE-II-Instrument gibt keine Schwellenwerte zur Abgrenzung zwischen methodisch
guten und methodisch schwachen Leitlinien vor [26]. Jedoch geben einige Anwender des
Instruments auf Basis der standardisierten Doménenwerte Anwendungsempfehlungen fir
Leitlinien, wobei 2- und 3-stufige Systeme zum Einsatz kommen. Im 3-stufigen System werden
Leitlinien mit Domanenwerten unterhalb eines spezifischen — aber je nach Anwendergruppe
variierenden — Wertes als schwach oder nicht empfehlenswert betrachtet [32]. In Anlehnung an
dieses Verfahren werden die eingeschlossenen Leitlinien markiert, die in 1 oder mehreren der
3 betrachteten Domanen hinsichtlich des standardisierten Doménenwertes einen Schwellenwert
von 30 % unterschreiten. Dies gilt ebenso fiir Ergebnisse, die ausschlielRlich auf derartigen
Leitlinien basieren.

Die Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung sind somit zwar kein Kriterium fur den Einschluss
von Leitlinien in die Leitliniensynopse, aber mithilfe der Markierung wird transparent
dargestellt, ob die in eine Leitliniensynopse eingeschlossenen evidenzbasierten Leitlinien
besondere methodische Starken oder Schwéchen aufweisen.

A2.4 Kategorisierung der GoRs und LoEs

Um eine Vergleichbarkeit der zumeist unterschiedlichen Systeme der Empfehlungs- und
Evidenzgraduierung in den Leitlinien zu erreichen, werden die in den Leitlinien verwendeten
GoRs und LoEs Kategorien zugeordnet. Dabei werden die Kategorien hoch, nicht hoch und
unklar unterschieden.

Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er der Empfehlungsstarke A (hoch) des 3-stufigen
Graduierungssystems aus dem Verfahren des Programms fur Nationale VersorgungsLeitlinien
(NVL-Programm) entspricht [33]. Alle anderen von der Leitliniengruppe angegebenen GoRs

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -61-



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0

DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

werden der Kategorie nicht hoch zugeordnet. Ein von der Leitliniengruppe angegebener LoE
wird als hoch eingestuft, wenn der LoE mindestens auf 1 randomisierten kontrollierten Studie
beruht. Diese Bedingung ist bei den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten
Evidenzklassifizierung erfillt [34].

Verwendet die Leitliniengruppe ein Klassifizierungssystem entsprechend dem Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE), wird die hdchste
Graduierungs- bzw. Evidenzstufe nach GRADE grundsétzlich der Kategorie hoch zugeordnet.
Alle weiteren von der Leitliniengruppe angegebenen Einstufungen werden der Kategorie nicht
hoch zugeordnet.

Die Kategorie unklarer GoR beziehungsweise unklarer LOE wird vergeben, wenn ein von der
Leitliniengruppe angegebener GoR / LoE nicht entsprechend dem Empfehlungsgraduierungs-
system des NVL-Programms beziehungsweise der Evidenzklassifizierung des G-BA oder
GRADE Kkategorisierbar ist, wenn der angegebene GoR / LoE nicht eindeutig einer Empfehlung
zugeordnet werden kann oder kein GoR / LoE angegeben ist.

A2.5 Extraktion der Empfehlungen

Fur die Synthese werden die von der Leitliniengruppe formal gekennzeichneten Empfehlungen
zu den in Abschnitt A2.1.2 genannten Versorgungsaspekten zugeordnet und mit der DMP-A-
RL inhaltlich abgeglichen. Zu den Versorgungsaspekten, die inhaltlich diskrepante
Empfehlungen enthalten, werden alle zugehorigen Empfehlungen in Originalsprache in
Tabellen extrahiert. Diese Empfehlungen sind daher als Zitate zu verstehen, deren zugrunde
liegende Evidenz als solche nicht erneut geprdift wird.

Fur jede extrahierte Empfehlung werden der dazugehérige GoR und LoE und die zugrunde
liegende Literatur dargestellt, sofern diese in der Leitlinie oder in einem Leitlinienreport
dokumentiert sind und der Empfehlung eindeutig zugeordnet werden kénnen.

Ergénzend zu den Empfehlungen werden die jeweiligen Definitionen des Krankheitsbildes aus
den eingeschlossenen Leitlinien extrahiert und im Originalwortlaut dargestelit.

A25.1 Umgang mit ergdnzenden Aussagen in den Leitlinien

Als ergdnzende Aussagen werden im Rahmen der Leitliniensynopse Informationen verstanden,
die in der formalen Darstellung Empfehlungen &hneln, aber nicht als solche deklariert sind. Zu
diesen erganzenden Aussagen zahlen beispielsweise Statements oder Clinical Practice Points.
Diese werden wie Empfehlungen behandelt.

Liegen erganzende Aussagen vor, zu denen es in den methodischen Ausfiihrungen (beispiels-
weise Methodenpapiere, Leitlinienreports) keine Informationen zur Entwicklung gibt, werden
diese in den Extraktionstabellen erfasst. Sie flieBen jedoch nicht in die inhaltliche Entwicklung
der Kernaussagen und deren Beurteilung hinsichtlich der Diskrepanz zur DMP-A-RL ein.
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A2.6 Informationssynthese: Analyse der extrahierten Empfehlungen

Bei der Beurteilung der Diskrepanz wird bertcksichtigt, dass in den Anforderungen an die
DMPs (DMP-A-RL) vorwiegend Eckpunkte fiir die Diagnose und Therapie einer Erkrankung
festgelegt werden, wéhrend Leitlinien oftmals einen deutlich héheren Detaillierungsgrad
aufweisen. Die Beurteilung der Diskrepanz stellt einen VVorschlag des IQWiG dar. In welchem
Umfang und an welchen Stellen die DMP-A-RL aktualisiert wird, entscheidet der G-BA.

Es erfolgt ein inhaltlicher Abgleich der einzelnen Empfehlungen mit der DMP-A-RL. Nur
zusatzliche und bisher nicht in der DMP-A-RL abgebildete oder von dieser abweichende
Empfehlungen konnen zur Feststellung einer Diskrepanz fiihren. Fur die weitere Analyse
werden nur die Versorgungsaspekte berlicksichtigt, die Empfehlungen mit Diskrepanzen
aufweisen. Versorgungsaspekte mit Gbereinstimmenden Inhalten zur DMP-A-RL finden im
Bericht keine Ber(icksichtigung.

Nach dem inhaltlichen Abgleich erfolgt eine methodische Bewertung pro Versorgungsaspekt.
Hierzu wird Uberpruft, ob die diskrepanten Empfehlungen innerhalb eines Versorgungsaspekts
mindestens 1 hohen GoR enthalten oder alternativ ausschlie3lich mit unklaren GoRs und
mindestens 1 hohen LoE versehen sind. Bei positivem Prifergebnis werden alle Empfehlungen
dieser Versorgungsaspekte fur die Bildung der Kernaussagen beriicksichtigt.

Zur Bildung der Kernaussagen werden die zentralen Inhalte der Empfehlungen schlagwortartig
zusammengefasst. Die Diskrepanz zwischen den Empfehlungen der Kernaussage und der
DMP-A-RL wird kurz und pragnant erléautert.

Fur die Kernaussagen wird weiterhin gepruft, ob

= die der Kernaussage zugeordneten Empfehlungen mit hohem GoR bzw. bei ausschliellich
unklaren GoRs mit hohem LoE widersprichlich sind, also die Leitlinien untereinander
inhaltlich gegensatzliche (inkonsistente) Aussagen machen,

= die diskrepanten Empfehlungen des Versorgungsaspektes mit hohen GoRs ausschlieBlich
auf niedrigen oder fehlenden LoEs basieren oder

= zur Kernaussage anderslautende IQWiG-Bewertungen existieren. Es werden nur
diejenigen IQWiG-Bewertungen herangezogen, deren finale Version maximal 5 Jahre vor
Versendung des Abschlussberichts veréffentlicht wurde.

Die Prufergebnisse der Kernaussagen werden dann stichwortartig aufgefiihrt.

Kernaussagen, die ausschliel3lich aus Empfehlungen generiert wurden, fir die der GoR als
unklar kategorisiert wurde, werden gesondert gekennzeichnet.

Methodische Hinweise und wissenschaftliche Aussagen, beispielsweise fir die Versorgung in
Deutschland abweichende, relevante Informationen oder wissenschaftliche Diskurse, die sich
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aus den der Kernaussage zugrunde liegenden Empfehlungen ergeben, werden ebenfalls
dargestellt oder in der Einordnung der Arbeitsergebnisse aufgegriffen.
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A3 Details der Ergebnisse

A3.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
A3.1.1 Recherche in Leitliniendatenbanken und bei Leitlinienanbietern

Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der systematischen Recherche nach themenspezifischen
Leitlinien im Internet und des Literaturscreenings gemafR den Kriterien fur den Leitlinien-
einschluss. Die Liste aller durchsuchten Leitliniendatenbanken beziehungsweise -anbieter
befindet sich in Abschnitt A7.2. Nach Prifung der Kriterien fur den Leitlinieneinschluss
konnten 7 relevante Leitlinien eingeschlossen werden.

Die Internetrecherche nach Leitlinien erfolgte auf 66 Websites. Die letzte Suche fand im Juli
2020 statt.

Im Abschnitt A6.1 findet sich eine Liste der im Volltext gesichteten, aber ausgeschlossenen
Dokumente unter Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes.

Systematische Leitlinienrecherche
letzte Suche im Juli 2020

l

1. Screening:
Titel und Abstract

4

Potenziell relevante Dokumente
zum Thema Ausschluss: nichtrelevant (im Volltext)

n=235 n=28
Ausschlussgriunde:
Nicht E1 (Population) n =8
Nicht E2 (Versorgungsaspekte) n = 2
i Nicht E3 (Ubertragbarkeit) n = 0
: Nicht E4 (formale Kennzeichnung) n =2
2. Screening: » Nicht E5 (Sprache) n =0
Volltext . I
| Nicht E6 (Publikationstyp) n =5
l Nicht E7 (Publikationszeitpunkt) n =0

Nicht E8 (Aktualitaty n =0

Nicht E9 (Vollpublikation) n = 3

Nicht E10 (Evidenzbasierung) n = 8

Nicht E11(Klassifizierungsschemata) n= 0
Al (Mehrfachpublikation) n = 0

Relevante Leitlinien
n=7

Abbildung 1: Ergebnis der Leitlinienrecherche und des Leitlinienscreenings
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A3.1.2 Weitere Informationsquellen

A3.1.2.1 Klinische Informationssysteme

Bei der Recherche im klinischen Informationssystem Dynamed wurden keine relevanten
Leitlinien identifiziert.

A3.1.2.2 Anhérung

Im Rahmen der Anhérung zum Berichtsplan wurden keine relevanten Leitlinien genannt, die
nicht auch tber andere Rechercheschritte identifiziert werden konnten.

A3.1.2.3 Autorenanfragen

Autorenanfragen beztglich zusétzlicher Informationen zu relevanten Leitlinien waren nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wirden.

A3.1.3 Resultierender Leitlinienpool

Insgesamt konnten 7 relevante Leitlinien eingeschlossen werden (siehe Tabelle 13).

Tabelle 13: Eingeschlossene Leitlinien

Leitlinie Abklrzung  Herausgeber Land
Managing chronic cough due to asthma ACCP 2020  American College of Chest us
and NAEB in adults and adolescents: [16] Physicians
CHEST guideline and expert panel report
Management of severe asthma: a ERS 2020 European Respiratory Society, INT
European Respiratory Society/American  [18] American Thoracic Society
Thoracic Society guideline
Global strategy for asthma management ~ GINA 2020  Global Initiative for Asthma INT
and prevention [4]
Asthma: diagnosis, monitoring and NICE 2020 National Institute for Health and GB
chronic asthma management [14] Care Excellence
Adult asthma care: promoting control of ~ RNAO 2017  Registered Nurses’ Association of CA
asthma [15] Ontario
British guideline on the management of SIGN 2019  Scottish Intercollegiate Guidelines  GB
asthma [13] Network,

British Thoracic Society
VA/DoD clinical practice guideline for the VADoD 2019 Department of Veterans uUs
primary care management of asthma [17] Affairs/Department of Defense
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A3.2 Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien

In der folgenden Tabelle 14 werden die eingeschlossenen Leitlinien charakterisiert.

Tabelle 14: Uberblick iiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien(mehrseitige Tabelle)

Leitlinie Zielpopulation? Methodik
Darstellung der Darstellung der Konsensverfahren |Angabe |Angabe |Zuordnung
Evidenzbewertung | Generierung von zur Formulierung GoR LoE Literatur
GoR der Empfehlungen
ACCP 2020 = Erwachsene und nein ja ja ja ja ja

Jugendliche > 13 Jahre mit
chronischem Husten
aufgrund von Asthma
bronchiale und nicht
asthmatischer eosinophiler
Bronchitis

ERS 2020 Erwachsene; Jugendliche und | ja ja ja ja ja ja
Kinder > 5 Jahre mit

schwerem Asthma bronchiale

GINA 2020 Erwachsene, Jugendliche, k. A k. A nein nein ja nein
Kinder <5 bis 11 Jahre mit

Asthma bronchiale

NICE 2020 Erwachsene, Jugendliche und |ja ja ja ja nein nein
Kinder <5 bis 16 Jahre mit
diagnostiziertem oder
suspektem Asthma

bronchiale
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Tabelle 14: Uberblick tiber die Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien(mehrseitige Tabelle)
Leitlinie Zielpopulation? Methodik
Darstellung der Darstellung der Konsensverfahren |Angabe |Angabe |Zuordnung
Evidenzbewertung |Generierung von zur Formulierung  |GoR LoE Literatur
GoR der Empfehlungen
RNAO 2017 = Erwachsene > 18 Jahre mit k. A. nein nein nein ja ja
Asthma bronchiale
= ausgeschlossen Populationen:
o Kinder
= Erwachsene mit Asthma-
COPD-Overlap-Syndrom
= Schwangere
s Erwachsene mit
berufsbedingtem Asthma
bronchiale
SIGN 2019 = Erwachsene, Schwangere, nein ja nein ja ja ja
Jugendliche > 12 Jahre und
Kinder < 5 bis 12 Jahre mit
Asthma bronchiale
VADoD 2019 = Erwachsene und Kinder >4 | nein ja k. A. ja ja ja
Jahre mit Asthma bronchiale
a. Die Anwendungsbereiche der Leitlinien sind der Tabelle 1 (Ubersicht Versorgungsaspekte) des Berichtes zu entnehmen.
COPD: chronisch obstruktive Lungenkrankheit; GoR: Grade of Recommendation; k. A. keine Angabe; LoE: Level of Evidence
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A3.3 Bewertung der methodischen Qualitat der Leitlinien

Die Bewertung der methodischen Qualitét der Leitlinien nach AGREE Il ist in der folgenden

Tabelle 15 dargestellt.

Tabelle 15: Ergebnis der methodischen Bewertung

AGREE-11-Doméne | Standardisierte Domanenwerte? in Prozent (Rangfolge)® Anzahl der
Domane 2: Domane 3: Domane 6: IIJDomgnen mit
Interessen- methodologische redaktionelle omaggr;/score
Leitlinie gruppen Exaktheit Unabhéngigkeit > °
ACCP 2020 28 % (7 60 % 1) 50 % (3) 2
ERS 2020 33 % (5) 41 % (5) 29 % (5,5) 2
GINA 2020 31% (6) 23 % @) 4% (7) 1
NICE 2020 53 % (3) 45 % (3,5) 42 % 4) 3
RNAO 2017 56 % (2) 38 % (6) 67 % (1,5) 3
SIGN 2019 83 % 1) 51 % (2) 67 % (1,5) 3
VaDoD 2019 44 % 4) 45 % (3,5) 29 % (5,5) 2
MW (SD) 47 % 43 % 41 %
(19 %) (11 %) (23 %)
Fett hervorgehoben: niedrigste und hichste Werte einer Doméne
a. standardisierter Domanenwert = (erreichte Punktzahl — minimale Punktzahl) / (maximale
Punktzahl — minimale Punktzahl). Der Wert liegt zwischen 0 % und 100 %.
b. Bei gleichem standardisiertem Domanenwert wurden mittlere Range vergeben.
AGREE: Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation; MW: Mittelwert; SD: Standardabweichung
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A3.4 Darstellung der Definition fir Asthma bronchiale

Tabelle 16: Definition der Asthma bronchiale

Zugrunde liegender Originalwortlaut Quelle Seite Literatur
(LL Jahr) (ja, nein, n. z.)
Asthma is a heterogeneous disease, usually characterized by chronic airway inflammation. It is defined by the history of |GINA 2020 |20 nein

respiratory symptoms such as wheeze, shortness of breath, chest tightness and cough that vary over time and in intensity,
together with variable expiratory airflow limitation.

Central to all definitions is the presence of symptoms (more than one of wheeze, breathlessness, chest tightness, cough) SIGN 2019 10 ja
and of variable airflow obstruction. More recent descriptions of asthma, in both children and adults, have included airway
hyper-responsiveness and airway inflammation as components of the disease reflecting a developing understanding of the
diverse subtypes (phenotypes and endotypes) of asthma and their underpinning mechanisms.

LL: Leitlinie; n. z.: nicht zuzuordnen

A3.5 Darstellung der Empfehlungen zu den diskrepanten Versorgungsaspekten

A3.5.1 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik (V1.2.2)

Tabelle 17: V1.2.2 — K1 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene —allgemein...........ccccooeiiiiiiiscince e 71
Tabelle 18: V1.2.2 — K2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — Reversibilitatstest...........cccocvveveiieii e 73
Tabelle 19: V1.2.2 — K3 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — Provokationstest.............cccooevveresieenesieseeseenenn 74
Tabelle 20: V1.2.2 — K4 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — PEF-MESSUNG.........cccooveieiieieeiieseese e 76
Tabelle 21: V1.2.2 — K5 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — FENO-MESSUNG .......c.ccveveiieieeiesieseeie e sie e 77
Tabelle 22: VV1.2.2 — K1 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Kinder / Jugendliche 5-17 Jahre — PEF-Messung...........cccccceu..... 78
Tabelle 23: V1.2.2 — K2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Kinder / Jugendliche 5-17 Jahre — FeNO-Messung ............cc....... 79

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -70 -



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02

Version 1.0

DMP Asthma bronchiale

12.02.2021

Tabelle 17: V1.2.2 — K1 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 2) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Diagnose asthma in adults (aged 17 and over) if they have symptoms suggestive
of asthma and:

= a FeNO level of 40 ppb or more with either positive bronchodilator
reversibility or

= positive peak flow variability or bronchial hyperreactivity, or
= a FeNO level between 25 and 39 ppb and a positive bronchial challenge test, or

= positive bronchodilator reversibility and positive peak flow variability
irrespective of FeNO level. [2017]

NICE 2020

12

unklar

should

j&

Suspect asthma in adults (aged 17 and over) with symptoms suggestive of
asthma, obstructive spirometry and:

= negative bronchodilator reversibility, and either a FeNO level of 40 ppb or
more, or

= a FeNO level between 25 and 39 ppb and positive peak flow variability, or

= positive bronchodilator reversibility, a FeNO level between 25 and 39 ppb and
negative peak flow variability.

Do not rule out other diagnoses if symptom control continues to remain poor
after treatment. [2017]

Review the diagnosis after 6 to 10 weeks by repeating spirometry and objective
measures of asthma control and reviewing symptoms. [2017]

NICE 2020

NICE 2020

NICE 2020

12f

13

13

unklar

unklar

unklar

should

should
not

should

ja*

ja

ja
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Tabelle 17: V1.2.2 — K1 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — allgemein (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 2) (mehrseitige Tabelle)

obstruction identified through spirometry, undertake reversibility tests and / or a
monitored initiation of treatment assessing the response to treatment by repeating
lung function tests and objective measures of asthma control.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Consider alternative diagnoses, or referral for a second opinion, in adults (aged | NICE 2020 13 n. z. n. z. unklar could nein
17 and over) with symptoms suggestive of asthma and:
= a FeNO level below 40 ppb, normal spirometry and positive peak flow
variability, or
= a FeNO level of 40 ppb or more but normal spirometry, negative peak flow
variability, and negative bronchial challenge test, or
= obstructive spirometry with bronchodilator reversibility, but a FeNO level
below 25 ppb, and negative peak flow variability, or
= positive peak flow variability but normal spirometry, a FeNO level below 40
ppb, and a negative bronchial challenge test, or
= obstructive spirometry with negative bronchodilator reversibility, a FeNO level
below 25 ppb, and negative peak flow variability (if measured). [2017]
In adults and children with an intermediate probability of asthma and airways SIGN 2019 26 nein n. a. unklar GPP nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL:Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of Recommendation; GPP: good
practice Point; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; ppb: parts per billion
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Tabelle 18: V1.2.2 — K2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — Reversibilitatstest (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 2)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Bronchodilator reversibility NICE 2020 9 n. z. n.z. unklar should |ja?
Offer a BDR test to adults (aged 17 and over) with obstructive spirometry
(FEV1/ FVC ratio less than 70%). Regard an improvement in FEV; of 12% or
more, together with an increase in volume of 200 ml or more, as a positive test.
[2017]
There is insufficient evidence to recommend for or against the routine use of VADoD 2019 |28 ja very low |nein neither |unklar
bronchodilator response testing to exclude the initial diagnosis of asthma in the for nor
absence of airway obstruction. against

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; BDR: Bronchodilator Reversibility; DMP-A-RL:Disease-Management-Programm-
Anforderungen-Richtlinie; FEV:: forced expiratory volume in 1 second; FVC: forced vital Capacity; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of
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Tabelle 19: V1.2.2 — K3 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — Provokationstest (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 2) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

Offer a direct bronchial challenge test with histamine or methacholine to adults
(aged 17 and over) if there is diagnostic uncertainty after a normal spirometry
and either a:

= FeNO level of 40 ppb or more and no variability in peak flow readings or
= FeNO level of 39 ppb or less with variability in peak flow readings.

Regard a PC20 value of 8 mg/ml or less as a positive test. [2017]

[#] At the time of publication (November 2017), histamine and methacholine did
not have UK marketing authorisation for this use. The healthcare professional
should follow relevant professional guidance, taking full responsibility for the
decision to use this test. Informed consent should be obtained and documented.
See the General Medical Council's Prescribing guidance: prescribing unlicensed
medicines for further information.

NICE 2020

10

unklar

should

j&

Consider a direct bronchial challenge test with histamine or methacholinel in
adults (aged 17 and over) with:

= obstructive spirometry without bronchodilator reversibility and
= a FeNO level between 25 and 39 ppb and

= no variability in peak flow readings (less than 20% variability over 2 to 4
weeks)

Regard a PC20 value of 8 mg/ml or less as a positive test. [2017]

[#] At the time of publication (November 2017), histamine and methacholine did
not have UK marketing authorisation for this use. The healthcare professional
should follow relevant professional guidance, taking full responsibility for the
decision to use this test. Informed consent should be obtained and documented.
See the General Medical Council's Prescribing guidance: prescribing unlicensed
medicines for further information.

NICE 2020

11

unklar

could

nein
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Tabelle 19: V1.2.2 — K3 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — Provokationstest (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 2) (mehrseitige Tabelle)

testing.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher

(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)

If a direct bronchial challenge test with histamine or methacholine is unavailable, | NICE 2020 11 n. z. n .z unklar should |ja

suspect asthma and review the diagnosis after treatment, or refer to a centre with

access to a histamine or methacholine challenge test. [2017]

Referral for challenge tests should be considered in adults with no evidence of SIGN 2019 14 n.z n.z unklar C nein

airflow obstruction on initial assessment in whom other objective tests are

inconclusive but asthma remains a possibility.

If bronchoprovocation testing is considered, we suggest methacholine challenge |VADoD 2019 |29 ja low nein weak for |nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

billion; UK: United Kingdom

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; PC 20: provocative concentration of methacholine causing a 20 % fall in FEV1; ppb: parts per
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Tabelle 20: V1.2.2 — K4 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — PEF-Messung (Zuordnung Versorgungsaspekt,
siehe Tabelle 2)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Monitor peak flow variability for 2 to 4 weeks in adults (aged 17 and over) if NICE 2020 of n. z. n. z. unklar should |ja?
there is diagnostic uncertainty after initial assessment and a FeNO test and they
have either:

= normal spirometry or

= obstructive spirometry, reversible airways obstruction (positive BDR) but a
FeNO level of 39 ppb or less.

Regard a value of more than 20% variability as a positive test. [2017]

Consider monitoring peak flow variability for 2 to 4 weeks in adults (aged 17 and | NICE 2020 10 n. z. n. z. unklar could nein
over) if there is diagnostic uncertainty after initial assessment and they have:

= obstructive spirometry
= and irreversible airways obstruction (negative BDR) and
= a FeNO level between 25 and 39 ppb.

Regard a value of more than 20% variability as a positive test. [2017] NICE 2020 10 n. z. n. z. unklar should |ja

A peak flow recorded when symptomatic (eg during the assessment of an asthma | SIGN 2019 14 n. z. n. z. unklar GPP nein
attack) may be compared with a peak flow when asymptomatic (eg after recovery
from an asthma attack) in order to confirm variability.

In adults, serial peak-flow records may demonstrate variability in symptomatic | SIGN 2019 14 n. z. n. z. unklar GPP nein
patients, but should be interpreted with caution and with regard to the clinical
context.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

BDR: Bronchodilator reversibility; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of
Recommendation; GPP: good practice Point; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; PEF: Peak expiratory Flow; ppb: parts per billion
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Tabelle 21: V1.2.2 — K5 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Erwachsene — FeNO-Messung (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 2)

spirometry results, undertake challenge tests and/or measurement of FeNO to
identify eosinophilic inflammation.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher

(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)

Be aware that the results of spirometry and FeNO tests may be affected in people | NICE 2020 7 n.z. n.z unklar should |ja?

who have been treated empirically with inhaled corticosteroids. [2017]

Offer a FeNO test to adults (aged 17 and over) if a diagnosis of asthma is being | NICE 2020 8f n.z n.z unklar should |ja?

considered. Regard a FeNO level of 40 parts per billion (ppb) or more as a

positive test. [2017]

Be aware that a person's current smoking status can lower FeNO levels both NICE 2020 9 n. z. nz unklar should |ja?

acutely and cumulatively. However, a high level remains useful in supporting a

diagnosis of asthma. [2017]

Use measurement of FeNO (if available) to find evidence of eosinophilic SIGN 2019 15 ja 2++, 2+, |nein D nein

inflammation. A positive test increases the probability of asthma but a negative 4

test does not exclude asthma.

In adults and children with an intermediate probability of asthma and normal SIGN 2019 26 ja n. a. unklar GPP nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of Recommendation; GPP: good
practice Point; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; ppb: parts per billion
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Tabelle 22: V1.2.2 — K1 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Kinder / Jugendliche 5-17 Jahre — PEF-Messung (Zuordnung

Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 3)

diagnosis of asthma in children.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher

(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)

Monitor peak flow variability for 2 to 4 weeks in children and young people NICE 2020 10 n. z. n. z. unklar should |ja?

(aged 5 to 16) if there is diagnostic uncertainty after initial assessment and a

FeNO test and they have either:

= normal spirometry or

= obstructive spirometry, irreversible airways obstruction (negative BDR) and a

FeNO level of 35 ppb or more.
Regard a value of more than 20% variability as a positive test. [2017]
There is no evidence to support the routine use of peak-flow monitoring in the SIGN 2019 14 n.z n.z unklar GPP nein

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

BDR: Bronchodilator reversibility; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of
Recommendation; GPP: good practice Point; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; PEF: Peak expiratory Flow; ppb: parts per billion
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Tabelle 23: VV1.2.2 — K2 Lungenfunktionsanalytische Stufendiagnostik — Kinder / Jugendliche 5-17 Jahre — FeNO-Messung (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 3)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Consider a FeNO test in children and young people (aged 5 to 16) if there is NICE 2020 9 n. z. n. z. unklar could nein

diagnostic uncertainty after initial assessment and they have either:

= normal spirometry or

= obstructive spirometry with a negative bronchodilator reversibility (BDR) test.
Regard a FeNO level of 35 ppb or more as a positive test. [2017] NICE 2020 9 n. z. n. z. unklar should |ja?

In adults and children with an intermediate probability of asthma and normal SIGN 2019 26 ja n. a. unklar GPP nein
spirometry results, undertake challenge tests and/or measurement of FeNO to
identify eosinophilic inflammation.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

BDR: Bronchodilator reversibility; DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie: FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of
Recommendation; GPP: good practice Point; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. z.: nicht zuzuordnen; ppb: parts per billion

A3.5.2 Arztliche Kontrolluntersuchungen (V1.4.2)

Tabelle 24: V1.4.2 — K1 Arztliche Kontrolluntersuchungen — Anamnese / ASthmakontrolle.............c.ovvcueueieiieeceeeeeeesecee e s, 80
Tabelle 25: V1.4.2 — K2 Arztliche Kontrolluntersuchung — Untersuchungen / MaRnahmen — FENO-MESSUNG ...........ceevevreeeereveeeeeeeeenenennnn, 81
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Tabelle 24: V1.4.2 — K1 Arztliche Kontrolluntersuchungen — Anamnese / Asthmakontrolle (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

12.02.2021

Tabelle 4)
Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Consider using a validated questionnaire (for example, the Asthma Control NICE 2020 24 n. z. n .z unklar could nein
Questionnaire or Asthma Control Test) to monitor asthma control in adults (aged
17 and over). [2017]
Monitor asthma control at every review. If control is suboptimal: NICE 2020 24 n.z n.z unklar should |ja?
= confirm the person's adherence to prescribed treatment in line with the
recommendations on assessing adherence in the NICE guideline on medicines
adherence
= review the person's inhaler technique
= review if treatment needs to be changed
= ask about occupational asthma (see recommendation 1.1.10 [der Leitlinie])
and/or other triggers, if relevant. [2017]
At every encounter, evaluate the effectiveness of the overall plan of care in RNAO 2017 48 ja \% nein n. a. unklar
achieving asthma control.
Patients with difficult asthma should be systematically evaluated, including: SIGN 2019 112 n.z n.z unklar D nein

= confirmation of the diagnosis of asthma, and
= identification of the mechanism of persisting symptoms and assessment of
adherence to therapy.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; NICE: National Institute for Health and Care Excellence

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-80-



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0
DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

Tabelle 25: V1.4.2 — K2 Arztliche Kontrolluntersuchung — Untersuchungen / Manahmen — FeNO-Messung (Zuordnung
Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 4)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Do not routinely use FeNO to monitor asthma control. [2017] NICE 2020 24 n. z. n. z. unklar should |ja?
not
Consider FeNO measurement as an option to support asthma management in NICE 2020 24f n. z. n. z. unklar could nein

people who are symptomatic despite using inhaled corticosteroids. (This
recommendation is from NICE's diagnostics guidance on measuring fractional
exhaled nitric oxide concentration in asthma.) [2017]

Except in specialist asthma clinics, the routine use of FeNO testing to monitor SIGN 2019 36 ja 1++, 1+ |ja B unklar
asthma in adults or children is not recommended.

There is insufficient evidence to recommend for or against routine use of VADoD 2019 (48 ja low nein neither |unklar
fractional exhaled nitric oxide in monitoring patients in primary care settings to for nor

improve asthma-related clinical outcomes. against

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FeNO: fractional exhaled nitric oxide; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie;
LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; NICE: National Institute for Health and Care Excellence
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A3.5.3 Selbstmanagement (V1.4.3)

Tabelle 26: VV1.4.3 — K1 Selbstmanagement — Telehealthcare (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 5

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original Hoher Original | Hoher
(|_|_ Jahr) (ja, nein, LoE LoE GoR GoR
n. z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Provide integrated asthma self-management support to adults with uncontrolled |RNAO 2017 |46 |ja la unklar n. a. unklar

asthma who are at risk for severe exacerbations through multiple
modalities/formats, such as:

= Telehealthcare.

Telehealthcare may be considered as an option for supporting self management. |SIGN 2019 142 |ja 1++, 1-, 2++, | ja C nein
2+, 2-
Computerised decision support systems for patient use can be considered asan | SIGN 2019 143 |ja 2x 1++, 1+ |ja A ja@

approach to supporting self management.
a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben
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A3.5.4 Therapeutische MaBnahmen (V1.5)

A3.5.4.1 Nicht medikamentdse Therapie und allgemeine MaRnahmen (V1.4.3)
Tabelle 27: V1.5.1 — K1 Nicht medikamenttse Therapie und allgemeine Malinahmen — Atemubungen (Zuordnung Versorgungsaspekt,

siehe Tabelle 6)

12.02.2021

methods and audiovisual programmes) can be offered to adults with asthma as an
adjuvant to pharmacological treatment to improve quality of life and reduce
symptoms.

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Breathing exercises may be a useful supplement to asthma pharmacotherapy for | GINA 2020 71 nz. A unklar na. unklar
symptoms and quality of life, but they do not improve lung function or reduce
exacerbation risk.
Breathing exercise programmes (including face-to-face physiotherapist taught SIGN 2019 60 ja 1++, 1+ |ja A ja@

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
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A3.5.5 Medikamenttse Malinahmen (V1.5.8)
A3.5.5.1 Dauertherapie bis zum vollendeten 18. Lebensjahr (V1.5.8.2)

Tabelle 28: VV1.5.8.2 — K1 Dauertherapie bis zum vollendeten 18.Lebensjahr — weitere Medikamente (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 7)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
For children, adolescents and adults with severe asthma uncontrolled despite ERS 2020 12 ja moderate |nein strong |ja?
GINA step 4-5 or NAEPP step 5 therapies, we recommend the addition of
tiotropium.
Initial asthma treatment - recommended options for children aged 6-11 GINA 2020 52 nz. n. a. unklar n. a. unklar
years
Initial asthma presentation is with severely uncontrolled asthma, or with an
acute exacerbation
Other options include daily high dose ICS-LABA, or add on tiotropium or add on
LRTA, with as needed SABA.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GINA: Global Initiative for Asthma; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhaled
Corticosteroids; LABA: long-acting beta 2-Antagonist; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTRA: Leukotrien-Rezeptorantagonist; NAEPP: National Asthma
Education and Prevention Program; SABA: short-acting beta 2 Antagonist
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A3.5.5.2 Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation (V1.5.8.3)

Tabelle 29: V1.5.8.3 — K1 Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation — ICS, ICS+LABA (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 8) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Initial asthma treatment - recommended options for adults and adolescents | GINA 2020 50 n. z. B jad n. a. unklar

Infrequent asthma symptoms, e.g. less than twice a month and no risk
factors for exacerbations (Box 2-2B, p.35 [der Leitlinie])

= As-needed low dose ICS-formoterol
Initial asthma treatment - recommended options for adults and adolescents | GINA 2020 50 n. z. B jad n. a. unklar
Infrequent asthma symptoms, e.g. less than twice a month and no risk
factors for exacerbations (Box 2-2B, p.35 [der Leitlinie])

Other options include taking ICS whenever SABA is taken, in combination or
separate inhalers.

Initial asthma treatment - recommended options for adults and adolescents | GINA 2020 50 n. z. A unklar n. a. unklar
Asthma symptoms or need for reliever twice a month or more
As-needed low dose ICS-formoterol

Initial asthma treatment - recommended options for adults and adolescents | GINA 2020 50 n. z. B ja@ n. a. unklar
Asthma symptoms or need for reliever twice a month or more

...or taking ICS whenever SABA is taken in combination or separate inhalers.

Initial asthma treatment - recommended options for adults and adolescents | GINA 2020 50 n. z. A unklar n. a. unklar

Troublesome asthma symptoms most days; or waking due to asthma once a
week or more, especially if any risk factors exist (Box 2-2B [der Leitlinie])
= Low dose ICS-LABA as maintenance and reliever therapy with ICS formoterol
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Tabelle 29: VV1.5.8.3 — K1 Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation — ICS, ICS+LABA (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 8) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Initial asthma treatment - recommended options for children aged 6-11 GINA 2020 52 n. z. n. a. unklar n. a. unklar
years

Infrequent asthma symptoms, e.g. less than twice a month and no risk
factors for exacerbations (Box 2-2B, p.35 [der Leitlinie])

= Other options include taking ICS whenever SABA is taken, in combination or
separate inhalers.

Initial asthma treatment - recommended options for children aged 6-11 GINA 2020 52 n. z. B ja@ n. a. unklar

years

Asthma symptoms or need for reliever twice a month or more

= ..or taking ICS whenever SABA is taken in combination or separate inhalers

Treating modifiable risk factors to reduce exacerbations GINA 2020 67 n. z. A unklar n. a. unklar

> 1 severe exacerbation in last year

= Consider alternative controller regimens to reduce exacerbation risk, e.g. ICS-
formoterol maintenance and reliever regimen.

Physical activity GINA 2020 70 n. z. B ja@ n. a. unklar

Provide advice about prevention of breakthrough exercise-induced
bronchoconstriction with

= |ow dose ICS-formoterol before exercise

If asthma is uncontrolled in adults (aged 17 and over) on a MART regimen with a | NICE 2020 19 n. z. n. z. unklar should |ja?
low maintenance ICS dose, with or without an LTRA, consider increasing the
ICS to a moderate maintenance dose (either continuing on a MART regimen or
changing to a fixed-dose of an ICS and a LABA, with a SABA as a reliever
therapy). [2017]
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Tabelle 29: VV1.5.8.3 — K1 Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation — ICS, ICS+LABA (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe

Tabelle 8) (mehrseitige Tabelle)

12.02.2021

Zugrunde liegende Empfehlung(en)

Quelle
(LL Jahr)

Seite

Literatur

(ja, nein,
n.z.)

Original
LoE

Hoher
LoE

(ja, nein,
unklar)

Original
GoR

Hoher
GoR

(ja, nein,
unklar)

If asthma is uncontrolled in adults (aged 17 and over) on a low dose of ICS and a
LABA, with or without an LTRA, as maintenance therapy, offer to change the
person's ICS and LABA maintenance therapy to a MART regimen with a low
maintenance ICS dose. [2017]

NICE 2020

19

unklar

should

j&

If asthma is uncontrolled in adults (aged 17 and over) on a moderate maintenance

ICS dose with a LABA (either as MART or a fixed-dose regimen), with or

without an LTRA, consider:

= increasing the ICS to a high maintenance dose (this should only be offered as
part of a fixed-dose regimen, with a SABA used as a reliever therapy) or

= atrial of an additional drug (for example, a long-acting muscarinic receptor
antagonist or theophylline)

. ...[2017]

NICE 2020

19

unklar

should

ja

If asthma is uncontrolled in children and young people (aged 5 to 16) on a
MART regiment with a paediatric low maintenance ICS dose, consider
increasing the ICS to a paediatric moderate maintenance dose (either continuing
on a MART regimen or changing to a fixed-dose of an ICS and a LABA, with a
SABA as a reliever therapy). [2017]

[#] At the time of publication (November 2017), MART regimens did not have a
UK marketing authorisation for use in children and young people (aged under 12)
for this indication. The prescriber should follow relevant professional guidance,
taking full responsibility for the decision. Informed consent should be obtained
and documented. See the General Medical Council's Prescribing guidance:
prescribing unlicensed medicines for further information. Asthma: diagnosis,
monitoring and chronic asthma management (NG80)

NICE 2020

20f

unklar

should

ja®

Consider the option of combined maintenance and reliever therapy in adult
patients who have a history of asthma attacks on medium dose ICS or
ICS/LABA.

SIGN 2019

72

ja

1++

ja

ja®
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Tabelle 29: VV1.5.8.3 — K1 Bedarfstherapie / Therapie der Exazerbation — ICS, ICS+LABA (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe
Tabelle 8) (mehrseitige Tabelle)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL.: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; ICS: inhaled Corticosteroid; LABA: long-acting beta 2
Antagonist; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; LTRA: Leukotrien-Rezeptorantagonist; MART: Maintenance and Reliever Therapy; n. a.: nicht angegeben; n. z.:
nicht zuzuordnen; SABA: short-acting beta 2 Antagonist

A3.5.5.3 Spezifische Immuntherapie / Hypersensibilisierung (V1.5.8.4)
Tabelle 30: V1.5.8.4 — K1 Immuntherapie (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 9)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite |Literatur |Original |Hoher Original |Hoher
(LL Jahr) (ja, nein, |LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)
Treating modifiable risk factors to reduce exacerbations GINA 2020 67 n. z. B ja n. a. unklar

Allergen exposure if sensitized
Consider adding SLIT in symptomatic adult HDM-sensitive patients with allergic
rhinitis despite ICS, provided FEV1 is > 70% predicted.

The use of subcutaneous immunotherapy is not recommended for the treatment | SIGN 2019 77 ja 2x 1++, |ja? BY:* unklar
of asthma in adults or children. 2+, 3%

1++¢
Sublingual immunotherapy is not recommended for the treatment of asthma in SIGN 2019 78 ja 2X 1++%* | ja? BY:* unklar

children or adults.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung
¥ fiir Kinder > 12 Jahre und Erwachsene
+ fur Kinder 5-12 Jahre

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; FEV1: forced expiratory volume in 1 second; GoR: Grade of Recommendation; HDM:
house dust mite; ICS: inhaled corticosteroid; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht angegeben; n. z.: nicht zuzuordnen; SLIT: sublingual immunotherapy
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A3.5.6 Digitale Anwendungen (V.X)

Tabelle 31: V.X — K1 ,,Digitale Anwendungen* (Zuordnung Versorgungsaspekt, siehe Tabelle 10)

Zugrunde liegende Empfehlung(en) Quelle Seite | Literatur |Original |Hoher Original | Hoher

(|_|_ Jahr) (ja, nein, LoE LoE GoR GoR
n.z.) (ja, nein, (ja, nein,
unklar) unklar)

There is insufficient evidence to recommend for or against patient-oriented VADoD 2019 |37 ja very low |nein neither | unklar
technologies (e.g., mobile apps, web based, or telemedicine) as a means to reduce for nor

the number or severity of asthma related exacerbations. against

We suggest leveraging electronic health record capabilities such as trackers and | VADoD 2019 |49 ja low nein weak for |nein
reminders in the care of patients with asthma.

a. zur DMP-A-RL diskrepante Empfehlung

DMP-A-RL: Disease-Management-Programm-Anforderungen-Richtlinie; GoR: Grade of Recommendation; LL: Leitlinie; LoE: Level of Evidence; n. a.: nicht
angegeben
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A4 Kommentare

A4.1 Methodische Aspekte

Nichteinschluss der NVL Asthma 2020

Die 4. Auflage der Nationalen VersorgungsLeitlinie Asthma wurde im September 2020
veroffentlicht. Die letzte Recherche fur den Vorbericht fand im Juli 2020 statt. Zu diesem
Zeitpunkt war die 3. Auflage der NVL Asthma bereits ungiiltig, die 4. Auflage lag in der
Konsultationsfassung vor. Fir den Abschlussbericht findet regelmaRig eine Nachrecherche
statt. Die nun veroffentlichte finale 4. Version der NVL wird in den Abschlussbericht
eingeschlossen.

Nicht aktualisierte Empfehlungen der Leitlinie SIGN 2019

Aus der Leitlinie des Scottish Intercollegiate Guidelines Network und der British Thoracic
Society wurden die Empfehlungen aus den Kapiteln Asthma in adolescents und Asthma in
pregnancy fur den vorliegenden Bericht nicht beriicksichtigt. Das letzte Update der
Empfehlungen bzw. der Evidenz zum Thema Asthma bei Jugendlichen erfolgte im Jahr 2011
und zum Thema Asthma in der Schwangerschaft im Jahr 2014. Somit sind die Empfehlungen
nicht mehr aktuell [13].

Unklare Kennzeichnung von Empfehlungen in der Leitlinie GINA 2020

Eine eindeutige Kennzeichnung von Empfehlungen, wie sie u.a. auch im AGREE-II-
Instrument [26] gefordert wird, erfolgte in der Leitlinie GINA 2020 [4] nicht. Die Angabe des
GoR fehlt vollstandig, LoE-Angaben finden sich zum Teil im Fliel3text oder in Boxen, die durch
Uberschriften als Empfehlungen gekennzeichnet sind. Eine Angabe der Autorengruppe, welche
Aussagen als Empfehlungen zu verstehen sind, findet sich nicht. Fir den Bericht wurden nur
die Aussagen aus Boxen bzw. Tabellen bertcksichtigt, die mit einem LoE versehen und / oder
durch Uberschriften als Empfehlung gekennzeichnet sind.

A4.2  Wirdigung der Stellungnahmen

A4.2.1 Wirdigung der Stellungnahmen zum Berichtsplan

Insgesamt wurden 2 Stellungnahmen zum Berichtsplan frist- und formgerecht eingereicht.

Die im Rahmen der Anhtrung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Berichtsplans Uberpriift. Neben
methodischen Aspekten wurden Ubergeordnete und nicht die methodische Vorgehensweise

betreffende Argumente angesprochen. Auf solche Punkte wird im Folgenden nicht weiter
eingegangen.

Auf Basis der eingegangenen Stellungnahmen ergaben sich keine Anderungen. Die
wesentlichen Argumente werden im Folgenden diskutiert.
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Einschlusskriterium — Population

Ein Stellungnehmender merkt an, dass die Betreuung von Patientinnen und Patienten mit
Asthma bronchiale auf einer evidenzbasierten interdisziplindren Diagnostik und Therapie
basieren soll. Der Stellungnehmende schlagt daher folgende Spezifizierung fir das
Einschlusskriterium E1 vor: Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale und / oder ihren
Komorbiditaten.

Das Thema Komorbiditaten wird in der DMP-A-RL unter dem Gliederungspunkt 1.5.6
berucksichtigt und findet somit auch Beriicksichtigung bei der Berichterstellung. Finden sich
in den eingeschlossenen Leitlinien noch Empfehlungen zu anderen, nicht in der DMP-A-RL
genannten Komorbiditaten, werden diese ebenfalls auf ihre Relevanz fiir den Bericht gepruft.
Die Entscheidung, welche Komorbiditaten in die DMP-A-RL aufgenommen werden, trifft
letztendlich der G-BA.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -91-



Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0

DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

A5 Literatur

1. Bundesministerium der Justiz. Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes Buch (V): gesetzliche
Krankenversicherung [online]. 2014 [Zugriff: 18.10.2019]. URL.: http://www.gesetze-im-
internet.de/sgb_5/SGB_5.pdf.

2. Bundesamt fiir Soziale Sicherung. Zulassung der strukturierten Behandlungsprogramme
(Disease Management Programme - DMP) durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
[online]. 2020 [Zugriff: 15.01.2021]. URL.:
https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-management-programme/dmp-
grundlegende-informationen/.

3. Gemeinsamer Bundesausschuss. Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Zusammenfihrung der Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme nach § 137f
Absatz 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie/DMP-A-RL) [online]. 2020 [Zugriff:
28.09.2020]. URL.: https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2111/DMP-A-RL_2020-03-
27_iK-2020-04-08.pdf.

4. Global Initiative for Asthma. Global strategy for asthma management and prevention (2020
update) [online]. 2020 [Zugriff: 09.07.2020]. URL.: https://ginasthma.org/wp-
content/uploads/2020/06/GINA-2020-report 20 06 _04-1-wms.pdf.

5. Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin, Deutsche Atemwegsliga.
S2k-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie von Patienten mit Asthma [online]. 2017 [Zugriff:
06.07.2020]. URL.: https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/020-
0091_S2k_Asthma_Diagnostik_Therapie_2017-11 1.pdf.

6. Herold G. Innere Medizin. Kéln: Herold; 2018.

7. Braun J, Renz-Polster H. Lunge. In: Barun J, Miller-Wieland D (Ed). Basislehrbuch Innere
Medizin. Minchen: Elsevier; 2018. S. 365- 463.

8. Global Asthma Network. The global asthma report 2018. Auckland: Global Asthma
Network; 2018.

9. Akmatov MK, Holstiege J, Steffen A et al. Diagnosepréavalenz und -inzidenz von Asthma
bronchiale: Ergebnisse einer Studie mit VVersorgungsdaten aller gesetzlich Versicherten in
Deutschland (2009-2016) [online]. 2018 [Zugriff: 18.01.2021]. URL:
https://www.versorgungsatlas.de/fileadmin/ziva_docs/92/VA_18-08_ Bericht-Asthma_2019-

01-09_1.pdf.

10. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Allgemeine Methoden;
Version 6.0 [online]. 2020 [Zugriff: 04.01.2021]. URL:
https://www.igwig.de/download/Allgemeine-Methoden_Version-6-0.pdf.

11. Field MJ, Lohr KN. Clinical practice guidelines: directions for a new program.
Washington: National Academy Press; 1990.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -92-


http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/SGB_5.pdf
http://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/SGB_5.pdf
https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-management-programme/dmp-grundlegende-informationen/
https://www.bundesamtsozialesicherung.de/de/themen/disease-management-programme/dmp-grundlegende-informationen/
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2111/DMP-A-RL_2020-03-27_iK-2020-04-08.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2111/DMP-A-RL_2020-03-27_iK-2020-04-08.pdf
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2020/06/GINA-2020-report_20_06_04-1-wms.pdf
https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2020/06/GINA-2020-report_20_06_04-1-wms.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/020-009l_S2k_Asthma_Diagnostik_Therapie_2017-11_1.pdf
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/020-009l_S2k_Asthma_Diagnostik_Therapie_2017-11_1.pdf
https://www.versorgungsatlas.de/fileadmin/ziva_docs/92/VA_18-08_Bericht-Asthma_2019-01-09_1.pdf
https://www.versorgungsatlas.de/fileadmin/ziva_docs/92/VA_18-08_Bericht-Asthma_2019-01-09_1.pdf
https://www.iqwig.de/download/Allgemeine-Methoden_Version-6-0.pdf

Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0
DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

12. Graham RM, Mancher M, Miller-Wolman D et al. Clinical practice guidelines we can
trust. Washington: National Academies Press; 2011.

13. Scottish Intercollegiate Guidelines Network, British Thoracic Society. British guideline
on the management of asthma: a national clinical guideline [online]. 2019 [Zugriff:
18.01.2021]. URL.: https://www.sign.ac.uk/media/1048/sign158.pdf.

14. National Institute for Health and Care Excellence. Asthma: diagnosis, monitoring and
chronic asthma management [online]. 2020 [Zugriff: 80]. URL.:
https://www.nice.org.uk/qguidance/ng80/resources/asthma-diagnosis-monitoring-and-chronic-
asthma-management-pdf-1837687975621.

15. Registered Nurses’ Association of Ontario. Adult asthma care: promoting control of
asthma: second edition. Toronto: Registered Nurses’ Association of Ontario; 2017.

16. Coté A, Russell RJ, Boulet LP et al. Managing chronic cough due to asthma and NAEB in
adults and adolescents: CHEST guideline and expert panel report. Chest 2020; 158(1): 68-96.
https://dx.doi.org/https://doi.org/10.1016/j.chest.2019.12.021.

17. Department of Veterans Affairs, Department of Defense. VA/DoD clinical practice
guideline for the primary care management of asthma [online]. 2019 [Zugriff: 22.06.2020].
URL:
https://www.healthquality.va.gov/quidelines/CD/asthma/VVADoDAsthmaCPGFinal121019.pd
f.

18. Holguin F, Cardet JC, Chung KF et al. Management of severe asthma: a European
Respiratory Society/American Thoracic Society guideline. Eur Respir J 2020; 55(1):
1900588. https://dx.doi.org/10.1183/13993003.00588-20109.

19. Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion relevanter Empfehlungen fir das DMP
Asthma bronchiale; Abschlussbericht [online]. 2013 [Zugriff: 15.01.2021]. URL:
https://www.igwig.de/download/v12-03 abschlussbericht_leitlinienrecherche-und-bewertung-
fuer-das-dmp-asthma.pdf.

20. Viele Arzte beim Verschreiben von Gesundheits-Apps zuriickhaltend [online]. 2020
[Zugriff: 15.01.2021]. URL: https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/118865/Viele-Aerzte-
beim-Verschreiben-von-Gesundheits-Apps-zurueckhaltend.

21. Organisation for Economic Co-operation and Development. Secretary-General's report to
ministers 2019. Paris: OECD Publishing; 2019.

22. Mattke S, Kelley E, Scherer P et al. Health Care Quality Indicators Project: initial
indicators report [online]. 2006 [Zugriff: 27.09.2019]. URL: https://www.oecd-
ilibrary.org/health-care-quality-indicators-

project 519t19p99tmv.pdf?itemId=%2Fcontent%2Fpaper%2F481685177056&mimeType=pd
f.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -93-


https://www.sign.ac.uk/media/1048/sign158.pdf
https://www.nice.org.uk/guidance/ng80/resources/asthma-diagnosis-monitoring-and-chronic-asthma-management-pdf-1837687975621
https://www.nice.org.uk/guidance/ng80/resources/asthma-diagnosis-monitoring-and-chronic-asthma-management-pdf-1837687975621
https://dx.doi.org/https:/doi.org/10.1016/j.chest.2019.12.021
https://www.healthquality.va.gov/guidelines/CD/asthma/VADoDAsthmaCPGFinal121019.pdf
https://www.healthquality.va.gov/guidelines/CD/asthma/VADoDAsthmaCPGFinal121019.pdf
https://dx.doi.org/10.1183/13993003.00588-2019
https://www.iqwig.de/download/v12-03_abschlussbericht_leitlinienrecherche-und-bewertung-fuer-das-dmp-asthma.pdf
https://www.iqwig.de/download/v12-03_abschlussbericht_leitlinienrecherche-und-bewertung-fuer-das-dmp-asthma.pdf
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/118865/Viele-Aerzte-beim-Verschreiben-von-Gesundheits-Apps-zurueckhaltend
https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/118865/Viele-Aerzte-beim-Verschreiben-von-Gesundheits-Apps-zurueckhaltend
https://www.oecd-ilibrary.org/health-care-quality-indicators-project_5l9t19p99tmv.pdf?itemId=%2Fcontent%2Fpaper%2F481685177056&mimeType=pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/health-care-quality-indicators-project_5l9t19p99tmv.pdf?itemId=%2Fcontent%2Fpaper%2F481685177056&mimeType=pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/health-care-quality-indicators-project_5l9t19p99tmv.pdf?itemId=%2Fcontent%2Fpaper%2F481685177056&mimeType=pdf
https://www.oecd-ilibrary.org/health-care-quality-indicators-project_5l9t19p99tmv.pdf?itemId=%2Fcontent%2Fpaper%2F481685177056&mimeType=pdf

Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0

DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

23. Alderson LJH, Alderson P, Tan T. Median life span of a cohort of National Institute for
Health and Care Excellence clinical guidelines was about 60 months. J Clin Epidemiol 2014;
67(1): 52-55. https://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2013.07.012.

24. Shekelle PG, Ortiz E, Rhodes S et al. Validity of the Agency for Healthcare Research and
Quality clinical practice guidelines: how quickly do guidelines become outdated? JAMA
2001; 286(12): 1461-1467. https://dx.doi.org/10.1001/jama.286.12.1461

25. Shojania KG, Sampson M, Ansari MT et al. How quickly do systematic reviews go out of
date? A survival analysis. Ann Intern Med 2007; 147(4): 224-233.
https://dx.doi.org/10.7326/0003-4819-147-4-200708210-00179

26. AGREE Next Steps Consortium. Appraisal of guidelines for research & evaluation I1:
AGREE Il instrument [online]. 2017 [Zugriff: 27.09.2019]. URL:
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-I1-Users-Manual-and-23-
item-Instrument-2009-Update-2017.pdf.

27. Ketola E, Kaila M, Honkanen M. Guidelines in context of evidence. Qual Saf Health Care
2007; 16(4): 308-312. https://dx.doi.org/10.1136/gshc.2006.019752.

28. Watine J, Friedberg B, Nagy E et al. Conflict between guideline methodologic quality and
recommendation validity: a potential problem for practitioners. Clin Chem 2006; 52(1): 65-
72. https://dx.doi.org/10.1373/clinchem.2005.056952

29. Brouwers MC, Kho ME, Browman GP et al. Development of the AGREE II, part 1:
performance, usefulness and areas for improvement. CMAJ 2010; 182(10): 1045-1052.
https://dx.doi.org/10.1503/cmaj.091714.

30. Brouwers MC, Kho ME, Browman GP et al. Development of the AGREE I, part 2:
assessment of validity of items and tools to support application. CMAJ 2010; 182(10): E472-
E478. https://dx.doi.org/10.1503/cmaj.091716.

31. Bennett K, Duda S, Brouwers M et al. Towards high-quality, useful practice guidelines
for child and youth mental health disorders: protocol for a systematic review and consensus
exercise. BMJ Open 2018; 8(2): e018053. https://dx.doi.org/10.1136/bmjopen-2017-018053.

32. Hoffmann-Esser W, Siering U, Neugebauer EAM et al. Systematic review of current
guideline appraisals performed with the Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation 11
instrument: a third of AGREE 11 users apply a cut-off for guideline quality. J Clin Epidemiol
2018; 95: 120-127. https://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2017.12.009.

33. Bundesarztekammer, Kassenarztliche Bundesvereinigung, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften. Programm fiir Nationale
VersorgungsLeitlinien: Methodenreport; Version 1 [online]. 2017 [Zugriff: 27.09.2019].
URL: https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/methodik/nvl-methodenreport-5aufl-

versl.pdf.

34. Gemeinsamer Bundesausschuss. Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses [online]. URL.: https://www.g-ba.de/richtlinien/42/.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -94 -


https://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2013.07.012
https://dx.doi.org/10.1001/jama.286.12.1461
https://dx.doi.org/10.7326/0003-4819-147-4-200708210-00179
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
https://www.agreetrust.org/wp-content/uploads/2017/12/AGREE-II-Users-Manual-and-23-item-Instrument-2009-Update-2017.pdf
https://dx.doi.org/10.1136/qshc.2006.019752
https://dx.doi.org/10.1373/clinchem.2005.056952
https://dx.doi.org/10.1503/cmaj.091714
https://dx.doi.org/10.1503/cmaj.091716
https://dx.doi.org/10.1136/bmjopen-2017-018053
https://dx.doi.org/10.1016/j.jclinepi.2017.12.009
https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/methodik/nvl-methodenreport-5aufl-vers1.pdf
https://www.leitlinien.de/mdb/downloads/nvl/methodik/nvl-methodenreport-5aufl-vers1.pdf
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/

Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0
DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

35. Schiinemann H, Brozek J, Guyatt G et al. GRADE handbook [online]. 2013 [Zugriff:
07.02.2020]. URL.: https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html.

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


https://gdt.gradepro.org/app/handbook/handbook.html

Vorbericht (vorlaufige Bewertung) VV20-02 Version 1.0

DMP Asthma bronchiale 12.02.2021

A6 Leitlinienlisten
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A7 Leitlinienrecherche

A7.1 Suchbegriffe

Englische Suchbegriffe

asthma

bronchial asthma
airway diseases
bronchial diseases
respiratory diseases

cough

Deutsche Suchbegriffe

Asthma

Asthma bronchiale
Bronchialasthma
Atemwegserkrankungen

Husten

12.02.2021

A7.2 Liste aller durchsuchten Leitlinienanbieter beziehungsweise -datenbanken

Leitliniendatenbanken

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMEF),

DE

Canadian Medical Association (CMA Infobase), CA

ECRI Guidelines Trust, US

National Health Service Evidence search (NHS Evidence search), GB

Tripdatabase, INT

Fachubergreifende Leitlinienanbieter

Alberta Medical Association/Toward Optimized Practice (AMA/TOP), CA
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
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Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV), DE

Guidelines and Audit Implementation Network (GAIN), GB
Haute Autorité de Santé (HAS), FR

Institute for Clinical Systems Improvement (ICSI), US
Medical Journal of Australia (MJA), AU

mediX, CH

Ministry of Health (MOH), NZ

Programm flr Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL-Programm), 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 Organization (WHO), INT

Fachspezifische Leitlinienanbieter

American Academy of Allergy, Asthma and Immunology (AAAAI)/American College of
Allergy, Asthma and Immunology (ACAAI), US

American Academy of Child & Adolescent Psychiatry (AACAP), US
American Academy of Family Physicians (AAFP), US

American Academy of Pediatrics (AAP), US

American Academy of Physical Medicine & Rehabilitation (AAPMR), US
American Association for Respiratory Care (AARC), US

American College of Chest Physicians (ACCP), US

American College of Emergency Physicians (ACEP), US

American College of Physicians (ACP), US

American Psychiatric Association (APA), US

American Thoracic Society (ATS), US

Asthma+Respiratory Foundation NZ, NZ

Australasian Society of Clinical Immunology and Allergy (ASCIA), AU
Australian Lung Foundation, AU

British Thoracic Society (BTS), GB

Canadian Association of Emergency (CAEP), CA
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= Canadian Paediatric Society (CPS), CA

= Canadian Psychiatric Association (CPA), CA

= Canadian Thoracic Society (CTS), CA

= Center for Disease Control and Prevention (CDC), US
= Cincinnati Children’s Hospital Medical Center, US

= Deutsche Atemwegsliga, DE

= Deutsche Gesellschaft fir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
(DGPR), DE

= European Respiratory Society (ERS), INT

= European Society of clinical microbiology and infectious diseases (ESCMID), INT
= Geneva Foundation for Medical Education and Research (GFMER), CH

= Global Initiative for Asthma (GINA), INT

= Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD), INT

= Infectious Diseases Society of America (IDSA), US

= International Union against tubercolosis and lung disease, INT

= National Heart, Lung, and Blood Institute (NHLBI), US

= North American Society for Pediatric Gastroenterology and Nutrition (NASPGN), US
= Ontario College of Pharmacists (OCP), CA

= Psychguides.com, US

= Registered Nurses” Association of Ontario (RNAO), CA

» Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists
(RANZCOG), AU

» Royal Australian and New Zealand College of Psychiatrists (RANZCP), AU
» Royal Australian College of General Practitioners (RACGP), AU

= Royal College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG), GB

= Royal College of Physicians of London (RCP), GB

= Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC), CA

= Thoracic Society of Australia and New Zealand (TSANZ), INT

A7.3 Weitere Informationsquellen
= Dynamed, US
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A8 Empfehlungskategorien nach dem Verfahren des NVL-Programms und GRADE
und Evidenzeinstufungen nach der Verfahrensordnung des G-BA und GRADE

Empfehlungsstarken nach dem Verfahren des NVL-Programms [33]

Empfehlungsstarke |Beschreibung Formulierung Hohe GoR-
Kategorie?

A starke Positiv-Empfehlung soll ja

B abgeschwéchte Positiv-Empfehlung sollte nein

0 offene Empfehlung kann nein

B abgeschwachte Negativ-Empfehlung | sollte nicht nein

A starke Negativ-Empfehlung soll nicht ja

GoR: Grade of Recommendation; NVL-Programm: Programm fiir Nationale VersorgungsLeitlinien

Empfehlungsstarken nach GRADE [35]

Empfehlungsstarke |Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie?
strong A strong recommendation is one for which guideline panel is confident |ja

that the desirable effects of an intervention outweigh its undesirable
effects (strong recommendation for an intervention) or that the
undesirable effects of an intervention outweigh its desirable effects
(strong recommendation against an intervention).

Note: Strong recommendations are not necessarily high priority
recommendations.

A strong recommendation implies that most or all individuals will be
best served by the recommended course of action.

weak A weak recommendation is one for which the desirable effects nein
probably outweigh the undesirable effects (weak recommendation for
an intervention) or undesirable effects probably outweigh the desirable
effects (weak recommendation against an intervention) but appreciable
uncertainty exists.

A weak recommendation implies that not all individuals will be best
served by the recommended course of action. There is a need to
consider more carefully than usual the individual patient’s
circumstances, preferences, and values. When there are weak
recommendations caregivers need to allocate more time to shared
decision making, making sure that they clearly and comprehensively
explain the potential benefits and harms to a patient.

GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation
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Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methoden nach Verfahrensordnung

des G-BA [3]
Evidenzstufe |Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

Ic andere Interventionsstudien nein

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien zur diagnostischen nein
Testgenauigkeit der Evidenzstufe 11 b

I1b Querschnitts- und Kohortenstudien, aus denen sich alle diagnostischen nein
KenngroRen zur Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat,
Wahrscheinlichkeitsverhaltnisse, positiver und negativer pradiktiver Wert)
berechnen lassen

1] andere Studien, aus denen sich die diagnostischen Kenngréen zur nein
Testgenauigkeit (Sensitivitat und Spezifitat, Wahrscheinlichkeitsverhéltnisse)
berechnen lassen

v Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive |nein

Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence

Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden nach Verfahrensordnung

des G-BA [3]
Evidenzstufe |Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?

la systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe | b ja

Ib randomisierte kontrollierte Studien ja

lla systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe 11 b nein

Iib prospektive vergleichende Kohortenstudien nein

1] retrospektive vergleichende Studien nein

v Fallserien und andere nicht vergleichende Studien nein

\% Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen, deskriptive |nein
Darstellungen, Einzelfallberichte, u. &.; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Expertinnen und Experten, Berichte von Expertenkomitees und
Konsensuskonferenzen

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence
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Evidenzeinstufungen nach GRADE [35]
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie?
High We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of  |ja
the effect.
Moderate We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to | nein
be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is
substantially different.
Low Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be nein
substantially different from the estimate of the effect.
Very Low We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely | nein
to be substantially different from the estimate of effect.
LoE: Level of Evidence
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A9 Empfehlungs- und Evidenzgrade der eingeschlossenen Leitlinien und ihre
Kategorisierung

ACCP 2020: Managing Chronic Cough due to Asthma and NAEB in Adults and

Adolescents

Empfehlungs- und Evidenzgraduierung

Die von der Leitliniengruppe verwendete Evidenzgraduierung ist in das Schema der
Empfehlungsgraduierung integriert.

indirect evidence

impact on our
confidence in the

estimate of effect and
may well change the

estimate.

Symbol Balance of Methodological Implications Hohe GoR- |Hohe LoE-
benefit vs risk | strength of Kategorie?? | Kategorie?”
and burdens supporting evidence
(strength of the | (quality of evidence:
recommen- A, B, CorCB)
dation level 1 or
2)

1A benefits clearly | consistent evidence Recommendation ja unklar

(strong outweigh risk from randomized can apply to most

recommen- |and burdens,or | controlled trials patients in most

dation, high- | Vice versa without important circumstances.

quality limitations or Further research is

evidence) exceptionally strong very unlikely to

evidence from change our
observational studies | confidence in the
estimate of effect.

1B benefits clearly | evidence from Recommendation ja unklar

(strong outweigh risk randomized controlled |can apply to most

recommen- | and burdens, or |trials with important patients in most

dation, vice versa limitations circumstances.

moderate- (inconsistent results, Higher quality

quality methodologic flaws, research may well

evidence) indirect, or imprecise), |have an important

or very strong evidence | impact on our

from observational confidence in the

studies estimate of effect and
may change the
estimate.

1C benefits clearly | evidence for at least Recommendation ja unklar

(strong outweigh risk one critical outcome can apply to most

recommend- |and burdens, or | from observational patients in many

dation, low or |Vice versa studies, case series, or |circumstances.

very low from randomized Higher quality

quality controlled trials with | research is likely to

evidence) serious flaws or have an important
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Symbol Balance of Methodological Implications Hohe GoR- |Hohe LoE-
benefit vs risk | strength of Kategorie?? | Kategorie?®
and burdens supporting evidence
(strength of the | (quality of evidence:
recommen- A, B, CorCB)
dation level 1 or
2)
2A benefits closely | consistent evidence The best action may |nein unklar
(weak balance with from randomized differ depending on
recommend- | risks and burden | controlled trials circumstances or
dation, high- without important patients or societal
quality limitations or values. Further
evidence) exceptionally strong research is very
evidence from unlikely to change
observational studies | our confidence in the
estimate of effect
2B benefits closely | evidence from Best action may nein unklar
(weak balance with randomized controlled |differ, depending on
recommen- | risks and burden |trials with important circumstances or
dation, limitations patients or societal
moderate- (inconsistent results, values. Higher-
quality methodologic flaws, quality research may
evidence) indirect, or imprecise) |well have an
or very strong evidence | important impact on
from observational our confidence in the
studies estimate of effect and
may change the
estimate
2C uncertainty in the | evidence for at least Other alternatives nein unklar
(weak estimates of one critical outcome may be equally
recommen- | benefits, risks, from observational reasonable. Higher
dation, low or |and burden; studies, case series, or | quality research is
very low- benefits, risk, and | from randomized likely to have an
quality burden may be | controlled trials with | important impact on
evidence) closely balanced |serious flaws or our confidence in the
indirect evidence estimate of effect and
may well change the
estimate.
CB uncertainty due | insufficient evidence | Future research may |nein nein®
(consensus- | to lack of for a graded well have an
based) evidence, but recommendation important impact on
expert opinion our confidence in the
that benefits estimate of effect and
outweigh risk may change the
and burdens or estimate.
vice versa

a. Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE
b. Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung
c. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation, LoE: Level of Evidence
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ERS 2020: Management of serve Asthma
Empfehlungsgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??

strong A strong recommendation was made for or against an intervention when the ja

panel was certain that the desirable consequences outweighed the undesirable

consequences (or the converse for a recommendation against). A strong

recommendation is one that most well-informed patients would follow.
conditional A conditional recommendation was made for or against an intervention when | nein

the panel was uncertain that the desirable consequences of the intervention
outweighed the undesirable consequences (or the converse for a
recommendation against). Reasons for uncertainty included low or very low
quality of evidence, the desirable and undesirable consequences being finely
balanced, the population in reviewed studies not uniformly meeting ERS/ATS
severe asthma criteria, or the underlying values and preferences playing an
important role. A conditional recommendation indicates that well-informed
patients may make different choices regarding whether to have or not have the
intervention.

Evaluation

a. Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE
GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
high We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the | ja
effect
moderate We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to | nein
be close to the estimate of the effect, but there is a possibility that it is
substantially different
low Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be nein®
substantially different from the estimate of the effect
very low We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to | nein®
be substantially different from the estimate of effect
a. Abgleich erfolgte nach GRADE
b. Fr diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)
GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; LoE: Level of Evidence
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GINA 2020: Global Strategy for Asthma Management and Prevention
Empfehlungsgraduierung
keine Angaben
Evidenzgraduierung
Symbol Quelle der Evidenz Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
A randomized controlled trials Evidence is from endpoints of well designed | unklar
(RCTs) and meta-analyses, rich | RCTs, meta-analyses of relevant studies, or
body of data strong observational evidence that provide a
consistent pattern of findings in the
population for which the recommendation is
made. Category A requires substantial
numbers of studies involving substantial
numbers of participants.
B randomized controlled trials Evidence is from endpoints of intervention |ja
(RCTs) and meta-analyses, studies that include only a limited number
limited body of data. of patients, post hoc or subgroup analysis of
RCTs or meta-analysis of such RCTSs. In
general, category B pertains when few
randomized trials exist, they are small in
size, they were undertaken in a population
that differs from the target population of the
recommendation, or the results are
somewhat inconsistent.
C non-randomized trials, Evidence is from outcomes of uncontrolled |nein
observational studies or non-randomized trials or from
observational studies.
D panel consensus judgement This category is used only in cases where nein®
the provision of some guidance was deemed
valuable but the clinical literature
addressing the subject was insufficient to
justify placement in one of the other
categories. The Panel Consensus is based on
clinical experience or knowledge that does
not meet the above listed criteria.

a. Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung
b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence; RCT: Randomized controlled Trial
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NICE 2020: Asthma: diagnosis, monitoring and chronic asthma management

Empfehlungsgraduierung

Symbol

Bedeutung

Hohe GoR-
Kategorie??

interventions
that must (or
must not) be
used

If there is a legal duty to apply a recommendation, or the consequences of | ja

not following a recommendation are extremely serious, the recommendation
should use 'must’ or 'must not' and be worded in the passive voice.

interventions
that should or
should not be
used- ‘strong’

In recommendations on activities or interventions that should (or should ja

not) be offered, use directive language such as 'offer' (or 'do not offer’),
‘advise', or 'ask about'. In keeping with the principles of shared decision-
making, people may choose whether or not to accept what they are offered

recommend- | or advised.

dation

interventions | If there is a closer balance between benefits and harms (activities or nein

that could be |interventions that could be used), use ‘consider'.

used

a. Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung des NVL-Programms

GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale VVersorgungsLeitlinie

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-

Kategorie??

high Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of ja
effect

moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein
estimate of effect and may change the estimate

low Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein®
estimate of effect and may change the estimate

very low Any estimate of effect is very uncertain nein®

a. Abgleich erfolgte nach GRADE
b. Fur diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)

GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation; LoE: Level of Evidence
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RNAO 2017: Adult Asthma Care
Empfehlungsgraduierung
keine Angaben
Evidenzgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
la Evidence obtained from meta-analysis or systematic reviews of randomized unklar
controlled trials, and/or synthesis of multiple studies primarily of quantitative
research.
Ib Evidence obtained from at least one randomized controlled trial. ja
lla Evidence obtained from at least one well-designed controlled study without nein
randomization.
b Evidence obtained from at least one other type of well-designed quasi- nein
experimental study, without randomization.
1] Synthesis of multiple studies primarily of qualitative research. nein
v Evidence obtained from well-designed non-experimental observational studies, |nein
such as analytical studies or descriptive studies, and/or qualitative studies.
\% Evidence obtained from expert opinion or committee reports, and/or clinical nein®
experiences of respected authorities.
a. Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und Ib der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung
b. Fir diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)
G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence
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SIGN 2019: British guideline on the management of asthma
Empfehlungsgraduierung
Symbol Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??
A At least one meta-analysis, systematic review, or RCT rated as 1++,and directly | ja
applicable to the target population; or a body of evidence consisting principally
of studies rated as 1+, directly applicable to the target population, and
demonstrating overall consistency of results
B A body of evidence including studies rated as 2++, directly applicable to the unklar
target population, and demonstrating overall consistency of results; or
extrapolated evidence from studies rated as 1++ or 1+
C A body of evidence including studies rated as 2+, directly applicable to the nein
target population and demonstrating overall consistency of results; or
extrapolated evidence from studies rated as 2++
D Evidence level 3 or 4; or extrapolated evidence from studies rated as 2+ nein
Good clinical practice
] Recommended best practice based on the clinical experience of the guideline | nein

development group

GoR: Grade of Recommendation; NVL: Nationale VersorgungsLeitlinien

a. Die Erlauterungen zu den GoR lassen sich nur bedingt auf die NVL-Kategorie tibertragen. Es wird aber
davon ausgegangen, dass der hochste von den Leitlinienautoren verwendete GoR ,,A“ eine starke
Empfehlung darstellt.

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
1++ high quality meta-analyses, systematic reviews of RCTs, or RCTs with a very |ja
low risk of bias
1+ well conducted meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a low risk of | unklar
bias
1- meta-analyses, systematic reviews, or RCTs with a high risk of bias unklar
2++ high quality systematic reviews of case-control or cohort studies nein
high quality case-control or cohort studies with a very low risk of confounding
or bias and a high probability that the relationship is causal
2+ well-conducted case-control or cohort studies with a low risk of confounding or | nein
bias and a moderate probability that the relationship is causal
2— case-control or cohort studies with a high risk of confounding or bias and a nein
significant risk that the relationship is not causal
3 non-analytic studies, e.g. case reports, case series nein®
4 expert opinion nein®

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; LoE: Level of Evidence

a. Abgleich erfolgte mit den Evidenzstufen la und 1b der vom G-BA verwendeten Evidenzklassifizierung
b. Fr diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)
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VA/DoD 2019: Clinical practice guideline fort he primary care management of asthma
Empfehlungsgraduierung

Symbol Wording Bedeutung Hohe GoR-
Kategorie??
strong “we recommend offering | A “Strong” recommendation generally ja
(for/against) |this option...” oder “we |indicates a high confidence in the quality of
recommend against the available scientific evidence, a clear
offering this option...” difference in magnitude between the benefits

and harms of an intervention, similar patient or
provider values and preferences, and
understood influence of other implications
(e.g., resource use, feasibility).

weak “we suggest offering this | If the Work Group has less confidence after nein
(for/against) |option...” oder “we the assessment across these domains and

suggest not offering this | believes that additional evidence may change

option...” the recommendation, it generally assigns a

“Weak” recommendation

no “there is insufficient Occasionally, instances may occur when the | unklar
recommenda |evidence...” Work Group feels there is insufficient
tion for or evidence to make a recommendation for or
against against a particular therapy or preventive

measure. This can occur when there is an
absence of studies on a specific topic that met
evidence review inclusion criteria, studies
included in the evidence review report
conflicting results, or studies included in the
evidence review report inconclusive results
regarding the desirable and undesirable
outcomes.

a. Abgleich erfolgte mit der Graduierungseinstufung nach GRADE

GoR: Grade of Recommendation; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation

Evidenzgraduierung

Symbol Bedeutung Hohe LoE-
Kategorie??
high Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of ja
effect
moderate Further research is likely to have an important impact on our confidence in the |nein

estimate of effect and may change the estimate

low Further research is very likely to have an important impact on our confidence in | nein®
the estimate of effect and is likely to change the estimate

very low Any estimate of effect is very uncertain nein®

a. Abgleich erfolgte nach GRADE
b. Fir diesen Bericht wurde diese LoE-Kategorie als niedrig eingestuft (vgl. Abschnitt A2.6)

G-BA: Gemeinsamer Bundesausschuss; GRADE: Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation; LoE: Level of Evidence
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A10 OECD-Mitgliedsstaaten

= Australien

= Belgien

= Chile

= Dénemark

= Deutschland
= Estland

= Finnland

=  Frankreich

=  Griechenland

= Irland

= |sland

= |srael

= talien

= Japan

= Kanada

= Lettland
= Litauen

»=  Luxemburg
=  Mexiko

* Neuseeland
* Niederlande
= Norwegen

= Osterreich

= Polen

= Portugal

= Republik Korea
= Schweden

= Schweiz

= Slowakei

12.02.2021

Slowenien

Spanien

Tschechische Republik
Turkei

Ungarn

Vereinigtes Konigreich

Vereinigte Staaten von Amerika
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