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1 Hintergrund

Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMPs) sind strukturierte Behandlungsprogramme fiir
chronisch kranke Menschen, die auf den Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruhen.
Im Rahmen der Programme werden vorrangig Behandlungsmethoden eingesetzt, die dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen [1]. Die Patientinnen und Patienten erhalten
damit eine Versorgung, die das Risiko von Folgeschdden und akuten Verschlechterungen der
Krankheit so weit wie moglich verhindern und die Lebensqualitit 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].

Betreffendes Krankheitsbild

Adipositas ist definiert als eine liber die Norm hinausgehende Vermehrung des Korperfetts. Zur
Klassifikation der Adipositas hat sich der sog. Body-Mass-Index (BMI) als
Berechnungsgrundlage etabliert. Der BMI ist der Quotient aus dem Korpergewicht und der
KoérpergroBe zum Quadrat (kg/m?). Bei Erwachsenen wird der Ubergang vom Ubergewicht zur
Adipositas bei einem BMI von 30 erreicht und die Adipositas in Abhdngigkeit vom BMI in 3
Schweregrade eingeteilt [3].

Tabelle 1: Klassifikation der Adipositas [3]

Klassifikation BMI
Ubergewicht (Priadipositas) 25,00-29,99
Adipositas Grad | 30,00-34,99
Adipositas Grad 11 35,00-39,99
Adipositas Grad II1 >40,0

BMI: Body-Mass-Index

Da der BMI mit der Korperfettmasse korreliert, ist er ein guter Indikator fiir relative
Fettleibigkeit [4]. Jedoch muss bei der Definition der Adipositas iiber den BMI beachtet
werden, dass er nicht allein von dem Korperfettanteil, sondern auch von dem Anteil an
Muskelmasse und dem Gewicht des Skeletts beeinflusst wird. Insbesondere bei
Querschnittsvergleichen sollten BMI-Werte daher mit Vorsicht interpretiert werden, da in
verschiedenen Populationen (Alter, Geschlecht oder Abstammung) ein bestimmter BMI nicht
unbedingt dem gleichen Fettanteil entspricht [3]. So neigen z. B. Erwachsene mit asiatischer
Herkunft im Vergleich zu denen mit européischer Herkunft bereits bei niedrigeren BMI-Werten
zu einer Adipositas [5].

Neben der Bestimmung des BMI spielt das Fettverteilungsmuster zur Beurteilung der
Adipositas und des damit einhergehenden metabolischen und kardiovaskuldren
Gesundheitsrisikos eine wichtige Rolle. So ist eine vermehrte Fettansammlung im Bauchraum

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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mit einem groferen gesundheitlichen Risiko assoziiert als Fettpolster an Gesi3 und Beinen. Zur
Beurteilung dieser viszeralen Fettmasse wird die Messung des Taillenumfangs herangezogen
[6,7]. Von einer abdominalen (bauchbetonten) Adipositas spricht man bei Frauen ab einem
Taillenumfang von mehr als 88 cm, bei Ménnern ab einem Taillenumfang von mehr als 102 cm.
Der individuelle Korperbau und das Alter werden bei diesem Mal jedoch nicht beriicksichtigt

[8].

Die Ursache der Adipositas ist komplex und multifaktoriell. Vereinfacht kann man eine
Adipositas durch ein anhaltendes Ungleichgewicht zwischen Kalorienzufuhr und
Verstoffwechselung erkliren. Der dadurch entstehende Uberschuss an Energie wird dann als
Fett in den Fettzellen gespeichert. Neben einer entsprechenden genetischen Disposition sind
eine Reihe von biologischen, psychosozialen sowie umweltbedingten Faktoren urséchlich fiir
die Entstehung einer Adipositas. Als Risikofaktoren fiir das Auftreten einer Adipositas gelten
[7,9,10]

= familidre Disposition, genetische Ursachen

= Lebensstil (z. B. Bewegungsmangel, Fehlerndhrung)

» stindige Verfiigbarkeit von Nahrung

* niedriger Sozialstatus

= Essstorungen (z. B. Binge-Eating-Storung)

* bestimmte Erkrankungen (z. B. endokrine oder depressive Erkrankungen)

* bestimmte Medikamente (z. B. einige Antidepressiva oder Kontrazeptiva)

Adipositas gilt als Risikofaktor fiir viele Beschwerden und kann die Entwicklung chronischer
Erkrankungen wie kardiovaskuldrer sowie Muskel-Skelett-Erkrankungen, Diabetes mellitus
oder von einigen Krebsarten begiinstigen [11]. Das Regionalbiiro der WHO fiir Europa weist
zudem auf die erheblichen physiologischen und psychologischen Konsequenzen hin, die
aufgrund der gesellschaftlichen Vorurteile gegeniiber fettleibigen Menschen und der
gesellschaftlichen Stigmatisierung auftreten [12].

Epidemiologie

Aktuelle Daten zur Privalenz von Ubergewicht und Adipositas bei Erwachsenen in
Deutschland auf Basis von BMI-Messungen liefert die erste Erhebungswelle der ,,Studie zur
Gesundheit Erwachsener in Deutschland* (DEGS1). Gemil dieser Studie, fiir die Daten von
2008 bis 2011 erhoben wurden, nimmt die Pravalenz von Adipositas bei den 18- bis 79-Jéhrigen
fiir beide Geschlechter mit dem Lebensalter zu und lag insgesamt fiir Méanner bei 23,3 % und
fiir Frauen bei 23,9 %. Dabei zeigte sich im Vergleich zu fritheren Erhebungen die Zunahme
der Adipositas besonders deutlich bei jungen Erwachsenen. Die Ergebnisse der DEGS]1 zeigen
auBBerdem sowohl bei Frauen als auch bei Ménnern eine Zunahme des Anteils adipOser
Personen mit abnehmendem soziodkonomischem Status [13].

Institut fiir Qualitidt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -2-
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Laut der Bundesauswertung Geburtshilfe wiesen im Jahr 2019 ca. 16 % der schwangeren
Frauen in Deutschland, die in einem Krankenhaus entbunden haben, bei der Erstuntersuchung
eine Adipositas auf [14]. Eine Adipositas wihrend der Schwangerschaft ist mit besonderen
Risiken fiir Mutter und Kind assoziiert [15] und wird zudem als prénataler Einflussfaktor
diskutiert, der die Entwicklung kindlicher Adipositas und ihrer Folgeerkrankungen begiinstigt
[16].

Fiir Deutschland untersuchten Haftenberger et al. die individuellen Verdnderungen des
Korpergewichts von Erwachsenen im Zeitverlauf [17]. Demnach sind junge Erwachsene die
am stirksten gefdhrdete Gruppe dafiir, Gewicht zuzulegen und einen Gewichtsstatus zu
erreichen, der ein erhohtes Risiko fiir chronische Krankheiten birgt. Auflerdem zeigte die
Analyse, dass die Mehrheit der fettleibigen Personen mit hoher Wahrscheinlichkeit fettleibig
bleibt.

Leitlinien

Fiir den vorliegenden Berichtsplan wird der Begriff Leitlinien entsprechend der Definition des
Institute of Medicine (IOM) verwendet: Leitlinien sind systematisch entwickelte Ent-
scheidungshilfen filir 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 [18,19].

Von den Leitliniengruppen sollen Grades of Recommendation (GoRs) und Level of Evidence
(LoEs) vergeben werden. Der GoR verleiht der Stirke einer Empfehlung Ausdruck und beruht
in der Regel auf einer Abwégung des Nutzens und Schadens einer (medizinischen) Intervention
in dem jeweils spezifischen Versorgungskontext sowie auf der Stirke 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) iiblicherweise den hochsten LoE erhalten.
Leitlinienersteller verwenden oft unterschiedliche Systeme zur Einstufung von GoRs und LoEs.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -3-
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2 Fragestellung

Folgende Fragestellung soll beantwortet werden:

Welche potenziell relevanten Empfehlungen fiir die Versorgung erwachsener Patientinnen und
Patienten in einem Disease-Management-Programm (DMP) Adipositas finden sich?

Zur Beantwortung der Fragestellung werden aktuelle evidenzbasierte Leitlinien identifiziert,
bewertet, potenziell relevante Empfehlungen fiir die Versorgung von erwachsenen Patientinnen
und Patienten in einem DMP Adipositas extrahiert und inhaltlich zusammengefasst.

Des Weiteren sollen Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen identifiziert und
unabhingig von der Empfehlungs- und Evidenzgraduierung dargestellt werden.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4 -
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3 Projektverlauf

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 19.08.2021 das Institut fiir Qualitdit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Leitliniensynopse Adipositas bei
Erwachsenen beauftragt.

In die Bearbeitung des Projekts werden externe Sachverstindige eingebunden.

Der vorliegende Berichtsplan (Version 1.0) wird zur Anhorung gestellt. Hierzu konnen
schriftlich Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf der
Website des IQWiG (www.iqwig.de) bekannt gegeben. Stellungnahmen konnen alle
interessierten Personen, Institutionen und Gesellschaften abgeben. Die Stellungnahmen miissen
bestimmten formalen Anforderungen geniigen. Diese sind ebenfalls auf der Website des
IQWiG dargelegt. Kommt es durch die Anhdrung zu einer Anderung der Berichtsmethodik,
wird ein iiberarbeiteter Berichtsplan erstellt und veroffentlicht. Die Dokumentation der
Anhorung zum Berichtsplan wird auf der Website des IQWiG verdffentlicht.

Auf Basis des Berichtsplans wird die vorldufige Bewertung vorgenommen. Diese wird in einem
Vorbericht veroffentlicht, der zur Anhorung gestellt wird. Im Anschluss an die Anhérung zum
Vorbericht erstellt das IQWiG einen Abschlussbericht. Dieser Bericht wird an den G-BA
iibermittelt und grundsitzlich 4 Wochen spéter auf der Website des IQWiG verdffentlicht. An
selber Stelle wird auch die Dokumentation der Anhérung zum Vorbericht veréffentlicht.

Der Zeitplan fiir alle Arbeitsschritte der Berichterstellung fiir dieses Projekt ist auf der Website
des IQWiG dargelegt.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-
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4 Methoden

4.1 Kiriterien fiir den Einschluss von Leitlinien in die Untersuchung

4.1.1 Population

Die Zielpopulation der Untersuchungen sind erwachsene Patientinnen und Patienten mit
Adipositas.

4.1.2 Versorgungsaspekte

Die fiir ein DMP relevanten Aspekte der Versorgung werden im Rahmen der Berichterstellung

als Versorgungsaspekte bezeichnet.

Es werden Leitlinien eingeschlossen, die Empfehlungen zu 1 oder mehreren der folgenden
iibergeordneten Versorgungsaspekte beinhalten:
= Diagnostik
o Risikoabschétzung
o (weiterfiihrende) Anamnese
* Therapieziele
» allgemeine Grundsitze der Therapie
o Therapievoraussetzungen
o Aufkldrung / Beratung
= therapeutische Mallnahmen
o Basistherapie (Erndhrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie)
o adjuvante medikamentdse Therapie
o chirurgische Therapie
= Kooperation der Versorgungssektoren
» Langzeitbetreuung
*=  Schulungen
= digitale Anwendungen
» Komorbidititen
= Schwangere

Finden sich in den eingeschlossenen Leitlinien weitere Versorgungsaspekte, die fiir die
Versorgung im DMP von Bedeutung sein konnten, werden diese ebenfalls dargestellt.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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4.1.3 Ubertragbarkeit

Fiir die Leitliniensynopse sollen Leitlinien recherchiert und ausgewéhlt werden, die auf das
deutsche Gesundheitssystem tiibertragbar sind. Dabei kann es sich neben nationalen auch um
internationale Leitlinien handeln. Leitlinien aus Mitgliedsstaaten der Organisation for
Economic Co-operation and Development (OECD) sind dabei von besonderer Relevanz. Die
OECD umfasst derzeit 38 {iberwiegend europdische Lénder (siche Anhang A), die
untereinander zahlreiche Abstimmungen zu fast allen Politikbereichen vornehmen [20]. Neben
einem im globalen Vergleich hohen Pro-Kopf-Einkommen verfligen diese Mitgliedslander
jeweils iiber ein leistungsfihiges Gesundheitssystem. Seit 2003 wird eine gemeinsame
Berichterstattung {iber ausgewédhlte Qualitdtsindikatoren gesundheitlicher Versorgung
innerhalb der OECD (Health Care Quality Indicators Project) angestrebt [21]. Interne
empirische Daten der letzten Jahre zeigen, dass hauptsdchlich Leitlinien aus Deutschland,
Grofbritannien, USA, Kanada, Australien und Neuseeland den Qualititskriterien fiir die
Entwicklung von Leitlinien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem
entsprechen. Vorrangig sollen Leitlinien aus diesen Landern recherchiert werden.

4.1.4 Empfehlungskennzeichnung

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

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

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

4.1.5 Publikationszeitraum

Leitlinien, die &lter als 5 Jahre sind, entsprechen in der Regel nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand [22-24]. Es werden deshalb nur Leitlinien beriicksichtigt, die vom im Auftrag
des G-BA genannten Abgabetermin des Abschlussberichts ausgehend maximal 5 Jahre zuvor
verdffentlicht wurden (siehe Abschnitt 4.1.9).

4.1.6 Giiltigkeit

Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie als giiltig gekennzeichnet und / oder das
in der Leitlinie genannte Uberarbeitungsdatum ist nicht {iberschritten.

Leitlinien, die zum Zeitpunkt der Erstrecherche giiltig sind, deren Giiltigkeitsdatum zum
Zeitpunkt der Nachrecherche fiir den Abschlussbericht jedoch abgelaufen ist, werden im
Abschlussbericht besonders gekennzeichnet.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -7-
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4.1.7 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
grundsitzlich mit einer Evidenz- und / oder Empfehlungseinstufung (LoE und / oder GoR)
versehen und deren Empfehlungen grundsétzlich direkt beziehungsweise indirekt mit den
Referenzen der ihnen zugrundeliegenden Primér- und / oder Sekundérliteratur verkniipft sind
[25]. Eine indirekte Literaturverkniipfung mit einer Empfehlung liegt dann vor, wenn im
Hintergrundtext zur Empfehlung zwar themenrelevante Literatur angegeben ist, diese sich aber
der jeweiligen Empfehlung nicht eindeutig zuordnen ldsst. Diese Priifung erfolgt hinsichtlich
formaler Kriterien, eine inhaltliche Priifung der Beleglage erfolgt nicht.

4.1.8 Nachvollziehbarkeit der Graduierungsschemata

Es werden Leitlinien eingeschlossen, fiir die zum einen Klassifikationsschemata zur
Empfehlungs- und / oder Evidenzgraduierung angegeben werden und zum anderen diese von
der Leitliniengruppe nachvollziehbar angewendet wurden.

4.1.9 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Die folgende Tabelle zeigt die Kriterien fiir den Einschluss von Leitlinien in die Leitlinien-
synopse.

Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 2: Ubersicht iber die Kriterien fiir den Leitlinieneinschluss

Einschlusskriterien

El erwachsene Patientinnen und Patienten mit Adipositas (siche auch Abschnitt 4.1.1)

E2 Empfehlungen zu mindestens 1 der in Abschnitt 4.1.2 genannten Versorgungsaspekte

E3 Empfehlungen fiir die Versorgung in Deutschland oder in einem OECD-Mitgliedsstaat (siehe auch
Abschnitt 4.1.3)

E4 Empfehlungen sind aufgrund einer formalen Kennzeichnung eindeutig zu identifizieren (siehe auch
Abschnitt 4.1.4)

E5 Publikationssprache ist Deutsch oder Englisch

E6 Publikationstyp Leitlinie (siche auch Kapitel 1)
E7 Publikation erfolgte ab August 2017 (siehe auch Abschnitt 4.1.5)

ES8 als giiltig gekennzeichnet und / oder Uberarbeitungsdatum nicht iiberschritten (siche auch
Abschnitt 4.1.6)

E9 Vollpublikation® der Leitlinie
E10 |evidenzbasiert (siche auch Abschnitt 4.1.7)
Ell |Klassifizierungsschemata nachvollziehbar (siehe auch Abschnitt 4.1.8)

Ausschlusskriterium

Al Mehrfachpublikation ohne Zusatzinformationen

a. Unter Vollpublikation wird eine verfligbare, vollstdndige und finalisierte Leitlinie verstanden.

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development

4.2 Informationsbeschaffung

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

4.2.1 Primire Informationsquellen

Die systematische Recherche nach themenspezifischen Leitlinien erfolgt im Internet

= in Leitliniendatenbanken,
= Dbei fachiibergreifenden Leitlinienanbietern,
= Dbei fachspezifischen Leitlinienanbietern,

* im klinischen Informationssystem Dynamed.

4.2.2 Weitere Informationsquellen
*  Anhd6rungen zum Berichtsplan und zum Vorbericht

»  Autorenanfragen (optional)
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4.2.3 Selektion relevanter Leitlinien

Das Titel- und Abstractscreening bei Leitlinienanbietern im Internet wird von 1 Person
durchgefiihrt; eine 2. Person iiberpriift das Screeningergebnis. AnschlieBend priifen beide im
Volltext unabhéngig voneinander, ob die daraus resultierenden potenziell relevanten Leitlinien
die in Abschnitt 4.1.9 genannten Einschlusskriterien erfiillen oder ob das Ausschlusskriterium
zutrifft.

Die im Rahmen der Anhdérung 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 iiberpriift den gesamten
Prozess inklusive der Bewertungen.

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

4.3 Methodische Qualitit der Leitlinien
AGREE-II-Bewertung

Ein wichtiger Aspekt bei der Interpretation und Einschédtzung von Leitlinienempfehlungen im
Rahmen der Leitliniensynopse ist die Einschédtzung der methodischen Qualitét der zugrunde-
liegenden Leitlinien.

Zur Bewertung der methodischen Qualitit von Leitlinien wird das AGREE-II-Instrument
(AGREE: Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation) [25-27] eingesetzt. Insgesamt
enthélt das Instrument 23 Beurteilungskriterien. Diese Kriterien sind 6 Doméanen zugeordnet,
die voneinander unabhingig sind. Diese Doménen beschreiben jeweils eine separate Dimension
methodologischer Leitlinienqualitét.

Wihrend das AGREE-II-Instrument die Berechnung standardisierter Doménenwerte fiir jede
der Doménen vorsieht [25], wird die Anwendung des Instruments im Rahmen der
Leitliniensynopsen auf die Doménen 2 (Beteiligung von Interessengruppen), 3 (Genauigkeit
der Leitlinienentwicklung) und 6 (redaktionelle Unabhéngigkeit) begrenzt. Dies erfolgt mit
Blick auf die Zielsetzung der Leitliniensynopsen [1,28], eine evidenzbasierte Grundlage fiir die
Aktualisierung bestehender bzw. Entwicklung neuer DMPs zur Verfiigung zu stellen. Die
Begrenzung auf die Doménen 2, 3 und 6 wird auch von anderen Autorenteams vorgenommen
[29].

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

Jede Leitlinienbewertung wird von 2 Personen unabhéngig voneinander durchgefiihrt. Bei stark
unterschiedlichen Einschitzungen werden diese konsentiert, sodass die beiden Personen in
ihren abschlieBenden Bewertungen hochstens 2 Punkte voneinander abweichen.
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Zur besseren Vergleichbarkeit der Doménen 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 Doménenwerte konnen 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 Qualitit der Leitlinien in den 3 Doménen zueinander einzuordnen
ist, wird innerhalb einer Domine fiir jede Leitlinie zusitzlich ein Rang vergeben. Hierfiir
werden die standardisierten Doménenwerte der einzelnen Leitlinien der Grof3e nach sortiert und
nummeriert, wobei der hochste Domadnenwert den Rang 1 bekommt. Bei gleichen Doménen-
werten werden mittlere Rénge vergeben. Der niedrigste und der hochste Domédnenwert und
Rang werden gekennzeichnet.

Das AGREE-II-Instrument gibt keine Schwellenwerte zur Abgrenzung von methodisch guten
und methodisch schwachen Leitlinien vor [25]. Jedoch geben einige Anwenderinnen und
Anwender des Instruments auf Basis der standardisierten Doménenwerte Anwendungs-
empfehlungen fiir Leitlinien, wobei 2- und 3-stufige Systeme zum Einsatz kommen. Im
3-stufigen System werden Leitlinien mit Domédnenwerten unterhalb eines spezifischen — aber
je nach Anwendergruppe variierenden — Wertes als schwach oder nicht empfehlenswert
betrachtet [30]. In Anlehnung an dieses Verfahren werden die eingeschlossenen Leitlinien
markiert, die in 1 oder mehreren der 3 betrachteten Doménen hinsichtlich des standardisierten
Doménenwertes einen Schwellenwert von 30 % unterschreiten. Dies gilt ebenso fiir Ergebnisse,
die ausschlieBlich auf derartigen Leitlinien basieren.

Die Ergebnisse der AGREE-II-Bewertung sind somit zwar kein Kriterium fiir 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 Schwichen aufweisen.

Obgleich die Einschidtzung der methodischen Qualitét einer Leitlinie ein wichtiger Aspekt ist,
lasst sich von dieser nicht notwendigerweise auf die inhaltliche Qualitit einzelner
Empfehlungen schlieen [31].

4.4 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.
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Ein hoher GoR liegt dann vor, wenn er der Empfehlungsstirke A (hoch) des 3-stufigen
Graduierungssystems aus dem Verfahren des Programms fiir Nationale VersorgungsLeitlinien
(NVL-Programm) entspricht [32]. Alle anderen von der Leitliniengruppe angegebenen GoRs
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 Ia und Ib der vom G-BA verwendeten
Evidenzklassifizierung erfiillt [28].

Verwendet die Leitliniengruppe ein Klassifizierungssystem entsprechend dem Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE), wird die hochste
Empfehlung- 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 kategorisierbar ist, wenn der angegebene GoR / LoE nicht eindeutig einer Empfehlung
zugeordnet werden kann oder kein GoR / LoE angegeben ist.

4.5 Extraktion der Empfehlungen

Fiir die Synthese werden die von der Leitliniengruppe formal gekennzeichneten Empfehlungen
den einzelnen Versorgungsaspekten zugeordnet und als Zitat in Originalsprache in Tabellen
extrahiert. Die diesen Empfehlungen zugrundeliegende Evidenz wird als solche nicht erneut
gepriift.

Fiir jede extrahierte Empfehlung werden der dazugehoérige 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 konnen.

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

Umgang mit erginzenden Aussagen in den Leitlinien

Als ergidnzende Aussagen werden im Rahmen der Leitliniensynopse Informationen verstanden,
die in der formalen Darstellung Empfehlungen éhneln, aber nicht als solche deklariert sind. Zu
diesen erginzenden Aussagen zéhlen beispielsweise Statements oder Clinical Practice Points.
Diese werden wie Empfehlungen behandelt.

Liegen ergénzende Aussagen vor, zu denen es in den methodischen Ausfiithrungen (beispiels-
weise Methodenpapiere, Leitlinienreports) keine Informationen zur Entwicklung gibt, werden
diese in den Extraktionstabellen erfasst aber in der weitergehenden Informationssynthese nicht
beriicksichtigt.
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4.6 Informationssynthese: Analyse der extrahierten Empfehlungen

Zur Identifizierung von potenziell DMP-relevanten Versorgungsaspekten erfolgt zunichst eine
methodische Bewertung pro Versorgungsaspekt. Als potenziell DMP-relevant werden solche
Versorgungsaspekte eingestuft, die mindestens eine Empfehlung mit einem hohen GoR
beinhalten. Enthilt ein Versorgungsaspekt ausschlielich Empfehlungen mit unklarem GoR
und weist mindestens eine dieser Empfehlungen einen hohen LoE auf, wird der
Versorgungsaspekt ebenfalls als potenziell DMP-relevant eingestuft. Potenziell DMP-relevante
Versorgungsaspekte werden in den Bericht aufgenommen und die ihnen zugeordneten
Empfehlungen dargestellt. Die Beurteilung der potenziellen DMP-Relevanz stellt einen
Vorschlag des IQWiG dar.

In einem ndchsten Schritt erfolgt fiir alle anderen Versorgungsaspekte, die nicht als potenziell
DMP-relevant eingestuft wurden, eine inhaltliche Bewertung der Empfehlungen aus
methodisch guten Leitlinien. Dazu werden die Versorgungsaspekte dahin gehend gepriift, ob
siec Empfehlungen aus Leitlinien enthalten, die in der AGREE-II-Bewertung in allen drei
bewerteten Dominen einen standardisierten Doméinenwert mit einem Schwellenwert von
mindestens 30 % aufweisen. Bei positivem Priifergebnis werden diese Empfehlungen einer
inhaltlichen Einschitzung unterzogen. Diese inhaltliche Einschitzung dient insbesondere der
Identifizierung von Empfehlungen, die zwar keinen hohen Empfehlungsgrad haben, aber fiir
eine liickenlose Versorgung von Patientinnen und Patienten in einem DMP bedeutsam sind.
Zusétzlich  beriicksichtigt diese inhaltliche Einschdtzung den deutlich hoéheren
Detaillierungsgrad der Leitlinien im Vergleich zu einem DMP, das vorwiegend Eckpunkte fiir
die Diagnose und Therapie einer Erkrankung festlegt. Werden eine oder mehrere
Empfehlungen eines Versorgungsaspekts bei dieser Bewertung inhaltlich positiv eingeschétzt
werden der Versorgungsaspekt und die entsprechenden Empfehlungen ergénzend im Bericht
dargestellt (additiver Versorgungsaspekt).

Im nédchsten Schritt werden fiir jeden potenziell DMP-relevanten und additiven
Versorgungsaspekt die zentralen Inhalte der entsprechenden Empfehlungen als Kerninhalte
schlagwortartig zusammengefasst. Inhalte der Empfehlungen, die zur Einstufung des
Versorgungsaspekts als potenziell DMP-relevant beziehungsweise zur Darstellung als additiver
Versorgungsaspekt gefiihrt haben, werden jeweils gesondert, kurz und pragnant erldutert.

Des Weiteren werden, unabhdngig vom GoR und LoE der Empfehlungen, die
Versorgungsaspekte zu digitalen medizinischen Anwendungen in den Bericht aufgenommen
und die Inhalte ihrer Empfehlungen ebenfalls zu Kerninhalten zusammengefasst.

Fiir die einzelnen Versorgungsaspekte wird weiterhin gepriift, ob

*  Empfehlungen widerspriichlich sind, also die Leitlinien untereinander inhaltlich
gegensitzliche (inkonsistente) Aussagen machen,
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* Empfehlungen mit hohen GoRs ausschlieBlich auf niedrigen oder fehlenden LoEs
basieren oder

= zu den gesondert dargestellten Empfehlungen (potenziell relevanter oder additiver Inhalt)
anderslautende IQWiG-Bewertungen existieren. Es werden nur diejenigen IQWiG-
Bewertungen herangezogen, deren finale Version maximal 5 Jahre von dem im Auftrag
des G-BA genannten Abgabetermin ausgehend verdffentlicht wurde.

Die Priifergebnisse werden stichwortartig aufgefiihrt. Inhalte der Empfehlungen, bei denen der
hohe GoR ausschlieBlich auf niedrigen oder fehlenden LoEs beruht, werden gesondert
gekennzeichnet.

Methodische Hinweise und Besonderheiten aus dem wissenschaftlichen Kontext zu den
dargestellten Versorgungsaspekten, beispielsweise fiir die Versorgung in Deutschland
abweichende, relevante Informationen oder wissenschaftliche Diskurse, werden ebenfalls
dargestellt oder in der Diskussion aufgegriffen.

In welchem Umfang und an welchen Stellen die Versorgungsaspekte in die DMP-A-RL
aufgenommen werden, entscheidet der G-BA.
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Anhang A OECD-Mitgliedsstaaten

* Australien

= Belgien

» Chile

* Costa Rica

* Dinemark

» Deutschland
= Estland

* Finnland

*  Frankreich

= Griechenland

* Irland

= Island

= Israel

= Jtalien
= Japan

= Kanada

= Kolumbien
= Lettland

*= Litauen

* Luxemburg
=  Mexiko

* Neuseeland
» Niederlande
= Norwegen

= Osterreich

= Polen

= Portugal

= Republik Korea

=  Schweden

01.10.2021

Schweiz

Slowakei

Slowenien

Spanien

Tschechische Republik
Tiirkei

Ungarn

Vereinigtes Konigreich

Vereinigte Staaten von Amerika
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