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Leitliniensynopse Adipositas — Erwachsene 07.04.2022

1 Dokumentation der Anhorung

Am 11.10.2021 wurde der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 01.10.2021 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 09.11.2021 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 7 Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese
Stellungnahmen sind im Anhang A abgebildet.

Da sich aus den schriftlichen Stellungnahmen keine Unklarheiten ergaben, war die Durch-
filhrung einer wissenschaftlichen Erorterung der Stellungnahmen nicht erforderlich.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des Berichtsplans iiberpriift. Durch die
Anhérung ergaben sich keine Anderungen in der Berichtsmethodik. Der Vorbericht wird daher
auf Grundlage des Berichtsplans in der Version 1.0 erstellt und auf der Website des IQWiG
unter www.iqwig.de verdffentlicht. Etwaige Spezifizierungen der Methodik werden im
Vorbericht dargestellt. In Abschnitt A4.3 des Vorberichts wird gegebenenfalls auf wesentliche
Argumente aus der Anhdrung eingegangen.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1 - Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen
A.1.1 - Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG)

Autorinnen und Autoren
= de Zwaan, Martina

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A2-



Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. Martina de Zwaan

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Adipositas-
Gesellschaft e.V.

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der

Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die aktuelle Deutsche S3 Leitlinie ,Adipositas — Pravention und Therapie® wird unter
Federfuhrung der Deutschen Adipositas-Gesellschaft (DAG) aktuell Gberarbeitet.

(https://www.awmf.org/leitlinien/detail/anmeldung/1/1/050-001.html). Die standardisierte

Literatursuche ist abgeschlossen (CS Clinical Guideline Services GmbH), die
Empfehlungen werden in Arbeitsgruppen geprift, Gberarbeitet bzw. erganzt. Es handelt
sich um einen von der AWMF begleiteten Prozess. Eine Konsultationsfassung wird
Anfang/Mitte 2022 zur Verfigung stehen.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

z.B. 34 Anmerkung:

(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.

https://www.awmf.org/leitlinien/detail/anmeldung/1/1/050-001.html
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1.2 — Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG) e. V. und Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG) e. V.

Autorinnen und Autoren
= Aberle, Jens
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J’'a DDG KOMMISSION ]

Deutsche ; . . DEUTSCHE
Diabetes < AdeOSItaS und ADIPOSITAS
Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o - GESELLSCHAFT

gemeinsamen Stellungnahme von DAG und DDG zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und beigefiigten
Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum [Berichtsplan /
Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Aberle, Jens
Prasident der DAG und Vorstandsmitglied der DDG

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Adipositas-Gesellschaft e.
V. (DAG), Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. (DDG)

O als Privatperson(en)
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Deutsche DEUTSCHE
Diabetes v ADIPOSITAS
Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o - GESELLSCHAFT

Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erginzt oder
ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie oben
dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte hier ein.
Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat am 11.10.2021
einen Berichtsplan zur Leitliniensynopse Adipositas — Erwachsene veroffentlicht. Im Folgenden
darf ich fir den Vorstand der Deutschen Adipositas-Gesellschaft (DAG) und der Deutschen
Diabetes Gesellschaft (DDG) eine fachliche Stellungnahme abgeben.

Im Namen beider Fachgesellschaften begriien wir grundsatzlich, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss (G-BA) eine umfassende systematische Literaturrecherche mit
Evidenzbewertung im Kontext der Erstellung eines Disease-Management-Programms (DMP)
Adipositas in Auftrag gegeben hat. Dies wird der heutigen Bedeutung der Adipositas als
eigenstandige Erkrankung mit steigender Pravalenz gerecht, zumal aktuell ein erhebliches
Verbesserungspotential in der Versorgung der Patienten und Patientinnen mit einer hohen
Krankheitslast im deutschen Gesundheitssystem besteht. Die Entwicklung eines eigenstandigen
DMP Adipositas, dass eine leitliniengerechte und der aktuellen Evidenz entsprechende Versorgung
von Patienten und Patientinnen gewahrleistet, kann diesbezliglich einen grof3en Beitrag leisten.

Es ware wiinschenswert, wenn eine solche Analyse auch unter Einbeziehung ausgewiesener und
unabhangiger Experten vorbereitet wiirde, und auch in die Interpretation der Ergebnisse mehr
klinische Fachexpertise einflieRen wiirde. Im Namen beider Fachgesellschaften bieten wir hierfur
gerne unsere Expertise an.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

1 Anmerkung:
(S5.1) Das IQWiG geht in dem Abschnitt ,Betreffendes Krankheitsbild“ auch auf den Body

Mass Index (BMI) als guter Indikator fur Adipositas ein und schildert dabei auch die
Limitationen dieses Markers.

Der BMlI ist im Therapiealltag ein bereits etablierter Marker, und damit ein
bedeutsames und wertvolles Instrument fir Diagnosestellung, Verlaufskontrolle und
Beurteilung des Therapieerfolgs. Die Grundlage fir die Klassifikation der Adipositas
ist der BMI. So beruht die Klassifikation der Adipositas bei Erwachsenen nach der
World Health Organization (WHO) auf dem BMI (1).

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 2 von 7
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A DDG KOMMISSION ]

Deutsche . 3 DEUTSCHE

Diabetes - AdeOSItaS und ADIPOSITAS

Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o ) GESELLSCHAFT
Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

Darliber hinaus wird in diesem Abschnitt nicht erwahnt, dass der BMI auch direkt
mit Mortalitat und Morbiditat korreliert (1, 7, 8). Aufgrund dieses Zusammenhangs
stellt die Gewichtsreduktion gemessen am BMI bei Patienten und Patientinnen mit
Adipositas ein wichtiges Therapieziel dar mit positiven Auswirkungen auf Mortalitat
und Morbiditat.

Vorgeschlagene Anderung:

Wir bitten daher um Erganzung des folgenden Satzes im Abschnitt , Betreffendes
Krankheitsbild” hinter Absatz 2:

Trotz Limitationen ist der BMI ein etablierter, leicht zu bestimmender Marker im
taglichen Therapiealltag. Der BMI korreliert dariiber hinaus direkt mit Mortalitdt und
Morbiditat (1, 7, 8), weshalb eine Reduktion des Korpergewichts gemessen am BMI
ein wichtiges Therapieziel fir Patienten und Patientinnen mit Adipositas darstellt.

1(s.1) Anmerkung:

Die Definition der Adipositas seitens des IQWiG im Zuge der Beschreibung des
betreffenden Krankheitshildes fallt mit dem Hinweis auf ein liber die Norm
hinausgehende Vermehrung der Kérperfette sehr knapp aus und wird unserer
Meinung der Komplexitat der Erkrankung nicht gerecht.

Die GbermaRige Vermehrung von Depotfett (subkutan und viszeral) sowie von
ektopem Fett (u.a. Leber, Muskulatur und Pankreas) ist durch die endokrine
Aktivitat des Fettgewebes eng mit vielfaltigen pathophysiologischen Mechanismen
verkniipft, die u.a. zu einer gestdrten Energiechomdostase, Organschaden aber auch
psychosozialer Beeintrachtigung fiihren (3).

Daruber hinaus kann sich eine Adipositas durch eine metabolische Adaption bzw.
gestorte Energiehomdostase, welche einem Gewichtsverlust entgegenwirkt,
manifestieren. Ein hormonell gesteigertes Hunger- und ein gesenktes
Sattigungsgefiihl sowie ein erniedrigter Energieverbrauch nach erfolgter
Gewichtsreduktion bedingt eine erneute Gewichtszunahme. Patienten fallen somit
oft nach einer therapeutischen Intervention auf ihr Ausgangsgewicht zurlick, wenn
gewichtsreduzierende MalRnahmen nicht fortgefiihrt werden. Daher ist Adipositas
als eine chronische, rezidivierende und progressive Erkrankung zu verstehen (2, 4).

Wenngleich die Adipositas von vielen Institutionen in Deutschland sowie seit 2020
auch vom Deutschen Bundestag als Krankheit gesehen wird, ist sie dennoch in
unserem Gesundheitssystem noch nicht ausreichend als eigenstdndige Krankheit
anerkannt. Dies stellt uns behandelnde Arzte vor erhebliche Herausforderungen in
der taglichen und adaquaten Versorgung unserer Patienten und Patientinnen. Die

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 3von 7
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A DDG KOMMISSION ]

Deutsche . 3 DEUTSCHE

Diabetes - AdeOSItaS und ADIPOSITAS

Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o ) GESELLSCHAFT
Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

WHO hingegen charakterisiert in ihrem Grundsatzpapier vom Jahr 2000 die
Adipositas als Krankheit (1), das Bundessozialgericht sprach in einem Urteil vom
19.2.2003 vom ,Vorliegen einer Krankheit im krankenversicherungsrechtlichen
Sinne” (5) und das Europaische Parlament hat in einer Resolution vom 12.2.2006 die
Mitgliedsstaaten aufgefordert, Fettleibigkeit offiziell als chronische Krankheit
anzuerkennen (6).

Vorgeschlagene Anderung:

Wir bitten daher um folgende Ergdnzungen im Abschnitt ,Betreffendes
Krankheitsbild”:

Adipositas ist eine komplexe, chronische, rezidivierende und progressive
Erkrankung, bei der abnormales oder GbermaRiges Korperfett die Gesundheit
beeintrachtigt, das Risiko langfristiger Begleiterkrankungen erhéht und die
Lebensdauer verkiirzt (7, 8).

1(s.2) Anmerkung:

Der Abschnitt zum betreffenden Krankheitsbild schlieft mit einem Absatz, der
Adipositas als Risikofaktor fiir viele Beschwerden und die Entwicklung chronischer
Erkrankungen beschreibt. Auch wenn diese Aussage vollumfanglich unserseits
unterstitz wird, so impliziert sie erneut, dass sich die Definition der Adipositas
darauf beschrankt, dass Adipositas als ein Risikofaktor fiir Folgeerkrankungen zu
verstehen ist. Wie zuvor bereits dargestellt ist Adipositas eine eigenstandige,
komplexe, chronische, rezidivierende und progressive Erkrankung und dariiber
hinaus ein Risikofaktor fur Begleiterkrankungen (1).

Vorgeschlagene Anderung:

»Adipositas gilt zudem als Risikofaktor fur {...)“

2(S.4) Anmerkung:
In Kapitel 2 wird seitens des IQWiG auch darauf hingewiesen, dass Empfehlungen zu
digitalen medizinischen Anwendungen dargestellt werden sollen.

Wir begriiBen und unterstitzen, die digitale Transformation des deutschen
Gesundheitswesens, dessen wichtiger Teil auch die Versorgung von Patienten und
Patientinnen mit digitalen medizinischen Gesundheitsanwendungen in der
Indikation Adipositas ist. Da das Gesetz flir eine bessere Versorgung durch
Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz — DVG) erst im Januar
2020 in Kraft getreten ist, blicken wir auf etwas mehr als ein Jahr digitaler
medizinscher Gesundheitsanwendungen als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung im deutschen Gesundheitssystem zuriick. Aufgrund dieser
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h DDG KOMMISSION °

Deutsche . 3 DEUTSCHE

Diabetes “ Adipositas und ApiposiTAs

Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o ) GESELLSCHAFT
Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

noch kurzen Zeitspanne haben konkrete Empfehlungen zu digitalen medizinischen
Gesundheitsanwendungen bisher noch keinen Einzug in deutsche, evidenzbasierte
Leitlinien gefunden.

Daruber hinaus bleibt fraglich, inwieweit in Frage kommende deutschsprachige
Anwendungen in anglo-amerikanischen Leitlinien empfohlen werden und diese
Empfehlungen damit grundsatzlich auf den deutschen Versorgungsalltag tibertragen
werden kdnnen.

Digitale medizinische Gesundheitsanwendungen bieten neue Moglichkeiten,
erganzen die medizinische Therapie, und unterstiitzen Patienten und Patientinnen
bei der Behandlung ihrer Adipositas. Insbesondere Patienten, die z.B. unter
Mobilitatseinschrankungen oder Defiziten in der lokalen Versorgungslandschaft
leiden, konnen auf digitalem Wege einen besseren Zugang zur Basistherapie
erlangen.

Wir beflirworten daher die Darstellung der Empfehlungen zu digitalen
medizinischen Anwendungen, méchten aber bereits aufgrund der Neuartigkeit
dieser Therapieoptionen auf aktuell limitierte Informationen auf Basis von
evidenzbasierten deutschen Leitlinien sowie auf eine fehlende Ubertragbarkeit von
Empfehlungen in anglo-amerikanischen Leitlinien hinweisen.

Aufgrund der aktuell begrenzten Empfehlungen zu digitalen medizinischen
Gesundheitsanwendungen ausschlieflich aus evidenzbasierten Leitlinien erscheint
es uns hier zielfiihrend auch auf nicht-evidenzbasierte Leitlinien zuriickzugreifen.

Wir bitten daher um Klarstellung auf Basis welcher Informationen das IQWiG hier
Empfehlungen darstellen wird.

4/4.1.2 Anmerkung:
(S.6) In dem Unterkapitel ,,Versorgungsaspekte” fasst das IQWiG die fiir ein DMP

relevanten Aspekte zusammen. Unter den therapeutischen MaBnahmen wird hier
auch auf die ,Basistherapie (Erndhrungs-, Bewegungs-, und Verhaltenstherapie)”
verwiesen.

Grundlage jedes Gewichtsmanagement sollte eine Basistherapie bestehend aus
einer Kombination aus Erndhrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie sein. Dabei
soll je nach individueller Situation und im Rahmen einer partizipativen Arzt
Patienten/Patientinnen Entscheidung die einzelnen Komponenten in Kombination
oder auch als Einzelkomponenten zum Einsatz kommen (9). Gerade bei der
verhaltenstherapeutischen Behandlung gibt es keine klare Abgrenzung zwischen
Lebensstilinterventionen und (kognitiv-) verhaltenstherapeutischen
Behandlungsmethoden. Lebensstilinterventionen kdnnen auf eine
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A DDG KOMMISSION ]

Deutsche . 3 DEUTSCHE

Diabetes - AdeOSItaS und ADIPOSITAS

Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o ) GESELLSCHAFT
Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

Erndhrungsumstellung und/oder Steigerung der kérperlichen Aktivitat abzielen,
schlieBen ggf. aber auch verhaltenstherapeutische Techniken mit ein. Umgekehrt
wird in verhaltenstherapeutischen Programmen oft auch eine Bewegungs- und
Erndhrungstherapie umgesetzt (9). Eine Abgrenzung zwischen den drei
Komponenten der Basistherapie ist somit nur bedingt moglich.

Die Basistherapie kann dabei in Form von Gewichtsreduktionsprogrammen in den
Versorgungsalltag der Patienten und Patientinnen integriert werden. Daher richtet
sich die konkrete Umsetzung der Basistherapie fiir Patienten und Patientinnen in
Deutschland nach der individuellen Situation, den Therapiezielen, sowie nach den
regional zu Verfligung stehenden Gewichtsreduktionsprogrammen und deckt somit
nicht zwangslaufig alle drei Komponenten ab. Zudem ist es fraglich, ob bzw.
inwieweit Empfehlungen aus anglo-amerikanischen Leitlinien zu
Gewichtsreduktionsprogrammen tiberhaupt auf den deutschen Versorgungskontext
Ubertragen werden kdnnen.

Die patientenindividuelle komplexe Versorgungssituation in Deutschland sollte aus
unserer Sicht daher unbedingt beachtet werden, in der z.B. nicht grundsatzlich die
einzelnen Komponenten der Basistherapie ausschlieRlich in Kombination umgesetzt
werden. Die Recherche des IQWiG sollte sich auch an klinischen Kriterien und der
komplexen Versorgungsituation in Deutschland orientieren.

4/4.1.5 Anmerkung:
(5.7) Das IQWiG wird in seiner Recherche nur Leitlinien einschlielRen, die nicht dlter als 5
Jahre sind.

Wir mochten bereits jetzt darauf hinweisen, dass die evidenzbasierte
interdisziplinare S3-Leitlinie ,Pravention und Therapie der Adipositas” der DAG, die
u.a. in Zusammenarbeit mit der DDG, der Deutschen Gesellschaft fir Erndhrung und
der Deutschen Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin erstellt wurde, derzeit
Uberarbeitet wird. Einen Einschluss dieser Leitlinie nach Publikation der
aktualisierten Version in die Leitliniensynopse des IQWiG halten wir fir zwingend
notwendig, da diese Fachgesellschafts-Ubergreifende Empfehlungen zu aktuellen
Versorgungs- und Therapieaspekten der Adipositas gerade mit Hinblick auf das
deutsche Gesundheitswesen enthalt.

Darliber hinaus mochten wir auf die aktuell Giberarbeiteten S2-Praxisempfehlungen
der DDG ,, Adipositas und Diabetes” vom Oktober 2021 hinweisen, die ebenfalls
Empfehlungen zur Behandlung der Adipositas enthalten (10). Praxisempfehlungen
der DDG bauen auf den nationalen Leitlinien auf und dienen der Implementierung
der Leitlinienempfehlung in die Versorgung, insbesondere in die Primarmedizin.
Damit erfiillen diese Praxisempfehlungen den Zweck die Translation der S3-
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Deutsche DEUTSCHE

Diabetes v ADIPOSITAS

Gesellschaft bariatrische Chiru rgie o ) GESELLSCHAFT
Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang im
Dokument | volitext beigefiigt werden.

Leitlinienempfehlungen in die Praxis zu erleichtern und damit evidenzbasierte
Medizin besser im deutschen Gesundheitssystem zu verankern (S2-
Praxisempfehlungen). Dies entspricht unserer Ansicht nach der Intension des G-BA
bei der Erstellung der DMP Adipositas.

Daher sollten sowohl die S2-Praxisempfehlungen als auch die in Uberarbeitung
befindliche S3-Leitlinie in der Evidenzrecherche des IQWiG beriicksichtigt werden (9,
10).

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur méglichst eine nummerierte Referenzliste und
behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1.3 — Deutsche Gesellschaft fur Endokrinologie (DGE)

Autorinnen und Autoren
= Merkel, Martin

=  Fenske, Wiebke

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 13-



Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefuigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Wiebke Fenske
Hon.-Prof. Dr. med. Martin Merkel

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Endokrinologie (DGE)

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der

Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
im Volltext beigefiigt werden.

4.1.2
(S.6)

Anmerkung:

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) hat am 19.08.2021 das Institut
flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der
Leitliniensynopse Adipositas bei Erwachsenen beauftragt. Der vorliegende
Berichtsplan (Version 1.0) formuliert in Abschnitt (4) Methoden die fir ein
DMP Adipositas relevanten Ubergeordneten Aspekte der klinischen
Versorgung (4.1.2 Versorgungsaspekte), deren Empfehlungs- und
Evidenzgraduierung gemaf Vorgabe der zu berlcksichtigenden Leitlinien
kategorisiert werden soll.

Unter dem Ubergeordneten Versorgungsaspekt ,Diagnostik” finden sich die
Unteraspekte ,Risikoabschatzung“ und ,(weiterflhrende) Anamnese®. Ein
wichtiger Aspekt in der Diagnostik ist zusatzlich die Suche nach eventuell
therapierbaren ursachlichen Faktoren, beispielsweise endokriner oder
genetischer Art.

Vorgeschlagene Anderung:

Einflgen eines weiteren Punktes ,,Abklarung genetischer und endokriner
Ursachen® unter ,Diagnostik”

Unter dem Ubergeordneten Versorgungsaspekt ,therapeutische
Malnahmen*, wird auf die drei klassischen Therapiesaulen wie die
.Basistherapie” (Erndhrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie), die
.,medikamentdse Therapie“ und die ,chirurgische Therapie® im Berichtsplan
eingegangen. Unerwahnt bleibt der vergleichsweise noch junge, doch
technisch sich rasant weiterentwickelnde Ansatz der ,endoskopischen
Therapie“ im Stufenkonzept der Adipositastherapie [1]. So empfiehlt die
American Gastroenterological Association (AGA) Clincial Practice Guidelines
von 2021 die Magenballon Implantation (IGB) zur Gewichtsreduktion bei
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | pje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [ jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volitext beigefiigt werden.

Patienten mit Adipositas nach Versagen der konservativen
Therapiemodalitaten [2].

Vorgeschlagene Anderung:

Nicht zuletzt aufgrund der zunehmenden Aufmerksamkeit, die dieses klinisch
rasch wachsende Therapiefeld erfahrt, sollte die inhaltliche Einschatzung der
endoskopisch bariatrischen Therapieverfahren (auch bei ggfs (noch)
geringem Evidenzlevel) als potentiell DMP-relevanter, additiver
Versorgungsaspekt im Sinne einer liickenlosen Versorgung von Patienten
und Patientinnen im Rahmen eines vollstadndigen therapeutischen
Stufenkonzepts mit aufgenommen werden.

Weiterhin erscheint die Eingrenzung der medikamentdsen Therapie auf
»<adjuvante® Formen eine nicht zielfihrende Einschrankung.

Vorgeschlagene Anderung:
Streichung des Wortes ,adjuvant®

4.1.5 Anmerkung:
(S.7) In Abschnitt (1) Hintergriinde des IQWiG-Berichtsplans wird darauf

hingewiesen, dass es sich bei DMPs ,,um strukturierte
Behandlungsprogramme fiir chronisch kranke Menschen handelt, die auf den
Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruhen“und im Wesentlichen
auf Erkenntnissen aufbauen, die in den entwickelten Leitlinien entsprechend
eines Empfehlungsgrades klassifiziert werden. Es wird davon ausgegangen,
dass Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand entsprechen, weswegen diese bei der DMP Erstellung keine
Bertcksichtigung finden (4.1.5 Publikationszeitraum). Wenngleich Leitlinien
in regelmaRigen Abstanden Uberarbeiten werden (sollten), kann es durch
diese Vorgabe bei der DMP Erarbeitung dazu kommen, dass fortbestehend
relevante Leitlinien ausgeschlossen und deren Inhalte dem DMP
vorenthalten bleiben (u.a. AACE/ACE Obesity Clinical Practice Guidelines
(2016) [3]; Interdisziplinare S3 Leitlinie zur ,Pravention und Therapie der
Adipositas” (2014); ,Pharmacological Managment of Obesity: An Endocrine
Society Clinical Practice Guideline® (2015) [4]).

Wir geben ferner zu bedenken, dass die Interdisziplinare S3 Leitlinie zur
,Pravention und Therapie der Adipositas“ von 2014, die von grundlegender
Bedeutung fir die Erarbeitung des DMPs flr Adipositas von Erwachsenen
sein sollte, derzeit ausgelaufen ist und Uberarbeitet wird. Die Veroffentlichung
der Uberarbeiteten Leitlinie wird voraussichtlich frihestens im Laufe des
Jahres 2022 (?) erfolgen. Es erscheint vor diesem Hintergrund
unwahrscheinlich, dass die Uberarbeitete S3 Leitlinie in den Vorbericht
eingeschlossen werden kann.

Ebenfalls unbericksichtigt in der Vorgabe des Berichtsplans bleibt, dass
neue evidenzbasierte Erkenntnisse oftmals nicht zeitgemaR in der Leitlinie
abgebildet werden. Dies wiederum hat zur Folge, dass neue Erkenntnisse mit
moglicherweise hoher klinischer Relevanz nur mit einer gro3en
Zeitverzdgerung Einzug in das DMP erhalten. Betrachtet man die sich derzeit
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | [jteraturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | jm Volitext beigefiigt werden.

rasch entwickelnde Datenlage zu neuen pharmakotherapeutischen
Moglichkeiten zur Gewichtsreduktion bei Adipositas, wird deutlich, dass diese
noch neueren Daten ([5], [6], EMA Zulassung 2015 von Liraglutide 3,0 mg;
EMA Zulassung von Semaglutide 2.4 mg erwartet in Q4 2021) bisher noch
keinen Einzug in die Leitlinien gefunden haben. Weitere Substanzen
befinden sich derzeit in Vorbereitung des Zulassungsprozesses. Eine
ahnliche Entwicklung von neuen, relevanten Studiendaten wie in der
Pharmakotherapie beobachten wir bei den Outcome Studien zur
Bariatrischen und Metabolischen Chirurgie [7], [8] wie auch im Bereich der
digitalen Gesundheitsanwendungen.

Die Integration dieser Landmark-Studien in die Leitlinienempfehlungen wird
von grof3er Bedeutung sein fur die Therapie der Adipositas von
Erwachsenen. Diese (und weitere) Studienergebnisse werden jedoch erst in
den anstehenden Uberarbeitungen der Leitlinien Beriicksichtigung finden.

Wenngleich, wie in 4.5.1 Umgang mit ergédnzenden Aussagen in den
Leitlinien dargestellt, die Vorgabe den Umgang mit ergdnzenden Aussagen in
Form von beispielsweise Statements oder Clinical Practice Points
bericksichtigt, findet sich in der Vorgabe flir neue, evidenzbasierte klinische
Erkenntnisse kein Weg in das bestehende DMP.

Wir méchten darauf hinweisen, dass dieses Vorgehen nur bedingt dem Ziel
eines strukturierten Behandlungsprogramms, das auf den (auch
aktualisierten) Erkenntnissen der evidenzbasierten Medizin beruht,
entspricht.

Vorgeschlagene Anderung:

Wir méchten daher im Sinne eines Aktualitatsanspruchs des DMPs
empfehlen, erganzende Aussagen in Form von neuen evidenzbasierten
Erkenntnissen nicht nur darzustellen, sondern auch fir die Erarbeitung des
DMPs und gegebenenfalls relevanter Anderungen des DMPs zu
bertcksichtigen.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1. Glass, J., et al., New Era: Endoscopic treatment options in obesity-a paradigm shift.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1.4 — Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

Autorinnen und Autoren
=  Tacke, Frank
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Frank Tacke, Charité Universitaetsmedizin Berlin

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten, DGVS

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Es sollte berlicksichtigt werden, dass die Adipositas auch ein Risikofaktor fir die
Fettlebererkrankung darstellt (s. Hintergrund, Seite 2- vorletzter Absatz). Daher sollte bei
Adipositas auf das Vorliegen einer Fettlebererkrankung untersucht werden, und die
Fettlebererkrankung sollte in der Therapie und der Verlaufskontrolle beachtet werden.

Die DGVS Uberarbeitet derzeit die Leitlinie zur Nicht-alkoholischen Fettlebererkrankung.
Hierin werden Empfehlungen zu folgenden relevanten Themen enthalten sein, die
unbedingt beim DMP berlcksichtigt werden muissen:

1. Screening auf Fettlebererkrankung bei Patient*innen mit Adipositas
2. Diagnostik zur Risikoabschéatzung der Fettlebererkrankung

3. Notwendige Untersuchungen auf Begleiterkrankungen

4. Notwendige Kontrollintervalle in Abhéngigkeit vom Ausgangsbefund
5

Therapeutische Malinahmen zur Behandlung der Fettlebererkrankung in
Abhangigkeit von Begleiterkrankungen und vom Schweregrad der
Lebererkrankung

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

4.1.2,S.6 | Anmerkung:

Der Teil Diagnostik sollte umfassen: Screening auf Fettlebererkrankung bei
Patient*innen mit Adipositas, Diagnostik zur Risikoabschéatzung der
Fettlebererkrankung, Notwendige Untersuchungen auf Begleiterkrankungen

Vorgeschlagene Anderung:
Diagnostik
e Risikoabschatzung
e (weiterfihrende) Anamnese
e Screening auf Fettlebererkrankung

o Weitergehende Diagnostik zur Risikoabschatzung bei Nachweis einer
Fettleber

4.1.2,S.6 | Anmerkung:
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

Der Teil Therapie sollte umfassen: Therapeutische Maf3nahmen zur
Behandlung der Fettlebererkrankung in Abhangigkeit von
Begleiterkrankungen und vom Schweregrad der Lebererkrankung

Vorgeschlagene Anderung:

therapeutische MaRRnahmen
¢ Basistherapie (Ernéhrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie)
e adjuvante medikamentdse Therapie
e chirurgische Therapie

e spezifische therapeutische MalRnahmen zur Behandlung einer
begleitendenFettlebererkrankung in Abhangigkeit von
Begleiterkrankungen und vom Schweregrad der Lebererkrankung

4.1.2,S.6 | Anmerkung:

Der Teil Kooperation der Versorgungssektoren sollte umfassen: Wann ist
eine Uberweisung zum Hepatologen / Leberspezialisten erforderlich.

Vorgeschlagene Anderung:

Kooperation der Versorgungssektoren (inkl. Uberweisung zu hepatologisch
spezialisierten Facharzt*innen)

4.1.2,S.6 | Anmerkung:

Der Teil Langzeitbetreuung sollte die Uberwachung auf Leber-assoziierte
Begleiterkrankungen umfassen.

Vorgeschlagene Anderung:
Langzeitbetreuung

e Notwendige Kontrollintervalle beziglich Leber-assoziierter
Begleiterkrankungen in Abhangigkeit vom Ausgangsbefund

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1.5 — Novo Nordisk Pharma GmbH
Autorinnen und Autoren

= Gemmel, Tobias

= Gollan, René

= Knerr-Rupp, Katrin

» Lidtke, Eberhard

= Thiele, Katharina
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Thiele, Katharina / Vice President Market Access & Strategic Pricing
Gemmel, Tobias / Senior Director External Affairs

Dr. Ludtke, Eberhard / Senior Manager National Market Access

Dr. Knerr-Rupp, Katrin / Market Access Manager

Dr. Gollan, René / Medical Advisor

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Novo Nordisk Pharma
GmbH

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut flr Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Leitliniensynopse Adipositas bei
Erwachsenen beauftragt. Hierzu hat das IQWiG am 11.10.2021 auf der Webseite den
Berichtsplan veroffentlicht und ein Stellungnahmeverfahren eréffnet, das erlaubt diesen
Berichtsplan zu kommentieren (1). Davon méchte Novo Nordisk mit der nachfolgenden
Stellungnahme gerne Gebrauch machen.

Auf der Webseite des IQWiG wurden zu dem Projekt ,[V21-05] Leitliniensynopse
Adipositas — Erwachsene” ,Letzte Aktualisierung 11.10.2021" unter dem Reiter ,Zeitplan®
bereits die vorgesehen Termine fir die einzelnen Arbeitsschritte verdffentlicht. Novo
Nordisk bittet um Uberpriifung des dort verdffentlichten Zeitplans, da alle Arbeitsschritte ab
der ,Veroffentlichung des Vorberichts® aktuell in Q2/Q3 2021, und damit bereits in der
Vergangenheit, terminiert sind.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

1 Anmerkung:
(S.1) Im Abschnitt ,,Betreffendes Krankheitsbild“ wird auf die Limitation des BMI als

Indikator fiir Adipositas insbesondere bei Querschnittsvergleichen
hingewiesen. AulRerdem spiele neben der Bestimmung des BMI auch das
Fettverteilungsmuster zur Beurteilung der Adipositas und das damit
einhergehende metabolische und kardiovaskulare Gesundheitsrisiko eine
Rolle.

Die World Health Organization (WHQO) weist in dem hier zitierten Dokument
darauf hin, dass der BMI ein haufig genutzter Marker sei um zwischen
Untergewicht, Ubergewicht und Adipositas bei Erwachsenen zu
unterscheiden (2). Zur Klassifikation des Ubergewichts und der Adipositas
von Erwachsenen verweist die WHO ferner auf eine Tabelle in der
ausschlief3lich nach BMI-Grenzen eingeteilt wird, und die auch in dem
vorliegenden Berichtsplan des IQWIG zitiert wird (1 (Tabelle 1), 2). Dabei
basiert die Klassifikation der WHO nach dem BMI in erster Linie auf der
Assoziation des BMI mit Mortalitat (2). Eine Korrelation zwischen BMI und
Mortalitat wird dariber hinaus auch in anderen Publikationen beschrieben,
weshalb der BMI selbst ein Pradikator fur die Gesamtmortalitat darstellt (3,
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4). AuRerdem ist der BMI selbst stark mit unterschiedlichen Komorbiditaten
assoziiert (2, 5). Bereits in der Klassifikationstabelle der WHO wird
vereinfacht die Beziehung zwischen dem BMI und dem Risiko fur eine
Komorbiditat dargestellt (2 (Tabelle 2.1).

In der derzeitig in Uberarbeitung befindlichen deutschen S3-Leitlinie
.Pravention und Therapie der Adipositas” wird bezlglich der Beurteilung des
Ausmales des Ubergewichtes auf die Klassifikation tiber den BMI verwiesen
(6). Auf die Einteilung nach dem BMI wird auRerdem in der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme 10. Revision als deutsche Modifikation (ICD-10-GM,
Version 2022) fir die amtliche Verschlisselung von Adipositas abgestellt (8).

Daher kommt dem BMI als anerkannter Marker fir die Klassifikation des
Gewichtes von Erwachsen, und als direkter Pradikator fur die
Gesamtmortalitat, ein wichtiger Stellenwert zu. Novo Nordisk bittet somit um
Klarung des Stellenwertes des BMI.

Vorgeschlagene Anderung:

Novo Nordisk bittet um Erganzung des folgenden Satzes auf Seite 1

Absatz 3:

Auch wenn andere Messmethoden, wie z.B. die Messung des
Kdrperfettanteils, zusatzliche Informationen liefern kénnen, handelt es sich
bei dem BMI um die primare und gebrauchlichste Beurteilungsrundlage fur
die Gewichtsklassifikation bei Erwachsenen. Dartber hinaus gibt es eine
Assoziation zwischen dem BMI und Mortalitat, weshalb der BMI selbst einen
wichtigen Pradikator fur die Gesamtmortalitat darstellt (2, 3, 4).

1(8.2) Anmerkung:

Im Abschnitt ,Betreffendes Krankheitsbild“ wird im Weiteren auf die
Entwicklung verschiedener chronischer Erkrankungen, wie Diabetes mellitus,
verschiedene Krebsarten, sowie kardiovaskulare und Muskel-Skelett-
Erkrankungen verwiesen, die durch Adipositas als Risikofaktor begtinstigt
werden wirden. AuRerdem weist die WHO auf erhebliche physiologische und
psychologische Konsequenzen von Adipositas hin.

Aus Sicht von Novo Nordisk ist die Adipositas als eigenstandige, chronische,
rezidivierende Krankheit zu betrachten (2) und ist als diese bereits vom
deutschen Bundestag anerkannt worden (11). Daruber hinaus ist Adipositas
auch ein wichtiger Risikofaktor fir die Entwicklung vieler verschiedener
Komorbiditaten (2, 5, 10, 11). Ziel des neu zu entwickelnden DMP Adipositas
ist es, Menschen mit einer Adipositas leitliniengerecht zu behandeln und sie
im Umgang mit dieser Erkrankung zu unterstiitzen (9). Adipositas ist in
Leitlinien als auch z. B. seitens der WHO bereits als Krankheit anerkannt (2,
7). Im ICD-10-GM gibt es bereits offizielle Codes flr die amtliche
Verschlisselung von Adipositas als Diagnose und damit auch zur
Klassifikation dieser Erkrankung. Die hier méglichen unterschiedlichen Codes
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zur Diagnosestellung wurden aktuell sogar erweitert (8).
Novo Nordisk bittet daher um Klarstellung des Stellenwertes von Adipositas
als eigenstandige Erkrankung.

AuRerdem ist aus Sicht von Novo Nordisk wichtig klarzustellen, dass die in
diesem Abschnitt beschriebene Aufzahlung von mit Adipositas assoziierten
Begleiterkrankungen nicht als abschlieend zu verstehen ist.

Vorgeschlagene Anderung:

Adipositas als eigenstandige, chronische, rezidivierende, progressive
Erkrankung ist zusatzlich mit einem erhdhten Risiko fir die Entwicklung
verschiedener Komorbiditaten, wie zum Beispiel kardiovaskulare sowie
Muskel-Skelett-Erkrankungen, Diabetes mellitus, nicht alkoholische
Steatohepatitis (NASH) oder einiger Krebsarten assoziiert (2, 5, 10).

2(S.4) Anmerkung:

In Kapitel 2 ,Fragestellung” wird u.a. aufgefihrt, dass auch Empfehlungen zu
digitalen medizinischen Anwendungen identifiziert werden sollen. Nach
unserem Kenntnisstand gibt es in den aktuell zu Verfliigung stehenden,
evidenzbasierten, deutschen Leitlinien bisher keine klare Empfehlung zu
digitalen medizinischen Anwendungen.

Da Empfehlungen zu digitalen medizinischen Anwendungen unabhangig von
der Empfehlung- und Evidenzgradierung dargestellt werden sollen, bittet
Novo Nordisk um Klarung, welche Kriterien das IQWiG hier heranzieht.

4/4.1.1 Anmerkung:
(S. 6) In dem Unterkapitel ,Population“ wird darauf verwiesen, dass die

Zielpopulation der Untersuchungen erwachsene Patienten und
Patienteninnen mit Adipositas seien. Eine erganzende Erlduterung, welches
Klassifikationssystem flir das Vorliegen einer Adipositas bei Erwachsenen
hier verwendet werden soll, wurde allerdings nicht vorgenommen. Novo
Nordisk bittet daher um Erganzung, welches Klassifikationssystem zur
Anwendung kommen soll.

Im Gesetzesentwurf der Bundesregierung fir ein Gesetz zur
Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung
(Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz — GVWG) wird bzgl. der
Klassifikation von Adipositas auf die Einteilung nach ICD-10 in verschiedene
Schweregrade verwiesen (11). Im ICD-10 wird wiederrum auf die Einteilung
der WHO abgestellt (8).

Vorgeschlagene Anderung:

Die Zielpopulation der Untersuchungen sind erwachsene Patientinnen und
Patienten mit Adipositas entsprechend der WHO Klassifikation (Tabelle 1).
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Tabelle 1: Klassifikation der Adipositas [3]

Klassifikation BMI
Ubergewicht (Praadipositas) 25,00-29.99
Adipositas Grad I 30,00-34.99
Adipositas Grad II 35,00-39.99
Adipositas Grad II1 =400

BMI: Body-Mass-Index

4/4.1.2 Anmerkung:

(S.6.). Unter dem Abschnitt ,Versorgungsaspekte® wird bei den therapeutischen
Maflinahmen u. a. ,Basistherapie (Ernahrungs-, Bewegungs- und
Verhaltenstherapie)“ aufgezahlt sowie eine adjuvante medikamentose
Therapie.

In der deutschen S3- Leitlinie ,Pravention und Therapie der Adipositas®, die
sich aktuell in Uberarbeitung befindet, wird bzgl. der Basisprogramme u. a.
darauf hingewiesen, dass die Komponenten Ernahrungs-, Bewegungs- und
Verhaltenstherapie je nach individueller Situation primar in Kombination, aber
ggf. auch als Einzelkomponenten verwendet werden kénnen (6). Daher bittet
Novo Nordisk um Klarstellung, ob in die Recherche nur Leitlinien
eingeschlossen werden, die Empfehlungen zu Basistherapien geben, die
zwingend aus allen drei Komponenten (Ernahrungs-, Bewegungs- und
Verhaltenstherapie) in Kombination bestehen.

Vorgeschlagene Anderung:
Basistherapie (Ernahrungs- und/oder Bewegungs- und/oder
Verhaltenstherapie)

4/4.1.9 Anmerkung:

(S.8-9) Unter dem Aspekt ,Tabellarische Darstellung der Kriterien fur den
Leitlinieneinschluss® wird u. a. aufgezahlt, dass in die Leitliniensynopse
ausschlieBlich Leitlinien eingeschlossen werden sollen, die als glltig
gekennzeichnet sind und/oder bei denen das Uberarbeitungsdatum nicht
Uberschritten ist (E8).

Aufgrund dieses Einschlusskriteriums wird die deutsche S3- Leitlinie
»Pravention und Therapie der Adipositas” in der aktuellen Leitliniensynopse
ggf. nicht bericksichtigt werden (6). Novo Nordisk weist darauf hin, dass sich
diese Leitlinie aktuell in Uberarbeitung befindet. Da diese deutsche Leitlinie
von fihrenden wissenschaftlichen Fachgesellschaften herausgegeben wird,
die darin u.a. gemeinsame Empfehlungen zu Therapiezielen,
Therapievoraussetzungen und dem therapeutischen Vorgehen geben,
kommt dieser dann hochaktuellen Nationalen Versorgungsleitlinie zu
Adipositas eine sehr grofle Bedeutung zu. Daher sollte diese im weiteren
Verfahren auch zu einem spateren Zeitpunkt vollumfanglich Berticksichtigung
finden.
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Unter dem Aspekt ,Tabellarische Darstellung der Kriterien fir den
Leitlinieneinschluss® wird des Weiteren darauf verwiesen, dass nur Leitlinien
in die Recherche eingeschlossen werden, die als Vollpublikation vorliegen
(E9).

Aufgrund der aktuell in Bearbeitung befindlichen deutschen S3-Leitlinie
,Pravention und Therapie der Adipositas” (6) mit aktuell unbekannten
Veroéffentlichungsdatum halten wir es aufgrund des besonderen
Stellenwertes dieser Leitlinie im dt. Versorgungskontext. fur sinnvoll ggf. bis
dahin veréffentlichte Teilabschnitte ebenfalls fur die Leitliniensynopse zu
bericksichtigen.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdoglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Leitliniensynopse
Adipositas — Erwachsene, Berichtsplan V1.0., 2021
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1.6 — Pfizer Pharma GmbH
Autorinnen und Autoren

=  Becker, Niels-Peter

»= Binding, Hanna

= Bohme, Sarah

= Kauffmann, Stephanie

= Leverkus, Friedhelm

= Mauller, Ulrike

=  Trescher, Saskia
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefugten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhérung zum [Berichtsplan / Vorbericht]* auf der Internetseite des IQWiG
verdffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Leverkus, Friedhelm

Kauffmann, Stephanie

Trescher, Saskia; Dr.

Miller, Ulrike; Dr.

Becker, Niels-Peter; Dr.

Binding, Hanna

Bdhme, Sarah

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Pfizer Pharma GmbH

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die Pfizer Pharma GmbH (nachfolgend: Pfizer) begrif3t die Moglichkeit zur Stellungnahme
zum Berichtsplan fir die Leitliniensynopse zu Adipositas bei Erwachsenen des IQWiG.
Pfizer beteiligt sich an der wissenschaftlichen Diskussion und reicht die folgende
Stellungnahme ein.

Im Rahmen der Stellungnahme werden die folgenden Punkte kommentiert:
o 4.1.6 Glltigkeit

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt | Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im | Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im Anhang
Dokument | im Volltext beigefiigt werden.

4.1.6 Anmerkung:
Gultigkeit

Nur als glltig gekennzeichnete Leitlinien, in denen das Uberarbeitungsdatum
nicht Gberschritten ist, sollen in die Erarbeitung eingeschlossen werden.

Es besteht aktuell keine giltige Leitlinie fiir Deutschland, dennoch sollte
sichergestellt werden, dass die Standards der deutschen Versorgung (ggf.
gesondert) bertcksichtigt werden

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Berichtsplan V21-05

A.1.7 — Verband der Diatassitenten — Deutscher Bundesverband (VDD) e. V.

Autorinnen und Autoren
= Meteling-Eeken, Marleen

= Kobpcke, Uta
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-05
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Erwachsene

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum [Berichtsplan / Vorbericht]“ auf der Internetseite des IQWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Kopcke, Uta
Meteling-Eeken, Marleen

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Verband der
Diatassistenten — Deutscher Bundesverband e. V. (VDD)

] als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Die vorangegangenen Leitliniensynopsen des IQWiG zum Thema Adipositas sind 2009
und 2012 erschienen:

IQWiG-Bericht Nr. 45 ,Systematische Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extraktion
relevanter Inhalte zu Adipositas fur die Erstellung eines DMP-Moduls Adipositas,
Abschlussbericht Auftrag V06-06, Version: 1.0, Stand: 06.02.2009“ [1] und
IQWiG-Bericht Nr. 131 ,Behandlung der Adipositas bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2 — Leitliniensynopse und erganzende Recherche und Bewertung
systematischer Ubersichtsarbeiten, Abschlussbericht Auftrag V09-02, Version: 1.0, Stand
14.05.2012“ [2].

Im Abschlussbericht V06-06 wurden Leitlinien ab Januar 2002 bis Dezember 2007
bertcksichtigt [1], eine Zeitspanne von 5 Jahren und 11 Monaten umfassend. Im
Abschlussbericht V09-02 wurden Leitlinien ab 2005 berticksichtigt [2]. Die Zeitspanne bis
zum letzten Leitliniensuche am 29.September 2011 betrug folglich 6% Jahre.

Es werden seit den Leitlinienrecherchen dieser Abschlussberichte ungefahr zehn bis
dreizehn Jahren vergangen sein, bevor nun 2022 eine neue Leitliniensynopse des IQWiG
zum Thema Adipositas, Berichtnr: V21-05, erscheint. Diese Leitliniensynopse wird aber
laut dem Berichtsplan V21-05, Stand 01.10.2021 [3], Leitlinien, die zwischen dem 30.
September 2011 und August 2017 erschienen sind, nicht berucksichtigen. Einerseits alle
funf Jahre bei Leitlinien eine Uberarbeitung vorauszusetzen, aber anderseits keine
funfjahrliche Leitliniensynopse zu erstellen, korrespondiert nicht mit einander.

Hatte das IQWiG in den Jahren 2014-2017 den Auftrag bekommen eine Leitliniensynopse
zum Thema Adipositas durchzufiihren, hatten sdmtliche Updateversionen | ] der in den
Abschlussberichten V06-06 [1] und V09-02 [2] genannten Adipositasleitlinien [ ]
bertcksichtigt werden kénnen, deren Synopse nun laut dem Berichtsplan Stand
01.10.2021 [3] auRen vor bleiben soll. Dies betrifft auch die in diesem Zeitraum
erschienenen amerikanischen ,,Grundlagen-Leitlinien* AACE/ACE/TOS CPG for Healthy
Eating 2013 [33] (Evidenz zur Rolle einer gesunden Ernahrung bei metabolischen und
endokrinen Erkrankungen; 721 Quellen mit Evidenzangabe) und AACE/ACE Obesity CPG
2016 [34] (Evidenz zur umfassenden Versorgung von Patient*innen mit (hohem Risiko fur)
Adipositas und ggf. Begleiterkrankungen in der realen taglichen Praxis, einschlie3lich
Screening, Diagnose, Evaluation, Therapieauswahl, Behandlungszielen und
Individualisierung der Versorgung. Auch die Notwendigkeit politischer Malihahmen —
Stichpunkte Public Health und Pravention — wird thematisiert; 1788 Quellen mit
Evidenzangabe).
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte
hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Aus dem Vergleich der Veroffentlichungsdaten der in den Abschlussberichten V06-06 [ ']
und V09-02 [~] genannten Adipositasleitlinien und deren Updates, geht hervor, dass bei
den meisten Leitlinien mehr als funf Jahren bis zur Veréffentlichung (einer) der
Updateversion(en) vergangen sind:

Australien: NHMRC 2004 [16] — 2013 [9]
Deutschland: DAG 2007 [25] — 2014 [10]; DGAV 2010 [31] — 2018 [35]
Europa: EAES 2005 [19] — EAES/IFSO-EC/EASO/ESPCOP 2020 [36];
BSCG 2007 [23-24] — 2013 [7]; EASO 2008 [28] — 2015 [15]
Frankreich: HAS 2009 [29] — (noch) kein Update
Kanada: CMAJ 2007 [26] — 2020 (living document, 20 chapters) [37]
New Zealand:  MOH 2009 [30] — 2017 [38]
Schottland: SIGN 2010 [32] — (noch) kein Update
United Kingdom: NICE 2006 [22] — 2014/2015 [12-14]
USA: AACE/TOS/ASMBS Bariatric Surgery 2008 [27]— 2013 [8] — 2020 [39];

ICSI 2006 [20] — mehrere Updates bis zum sixth edition 2013 [6];
Kelly 2005 [18] — Kelly 2009 [4];

USPSTF 2004 [17]— 2012 [5] — 2018 [40];

Va/DoD 2006 [21]— 2014 [11] — 2020 [41].

Dies war auch der Fall beim Update der (nicht in den Abschlussberichten V06-06 [1] und
V09-02 [2] aufgenommenen) amerikanischen Leitlinie NIH 1998 [42] — AHA/ACC/TOS
2013 [43] mit dem NHLBI/NIH Systematic Evidence Review 2013 [44], die als weitere
,Grundlagen-Leitlinie“ die AACE/ACE/TOS CPG for Healthy Eating 2013 [33] und
AACE/ACE Obesity CPG 2016 [34] erganzt.

Nur die im Abschlussbericht V06-06 [1] genannten amerikanischen Leitlinien ICSI 2006
[20] — mehrere Editionen bis zum sixth edition 2013 [6] (soweit gefunden), Kelly 2005 [18]
— Kelly 2009 [4] und der im Abschlussbericht V09-02 [2] genannte amerikanische Leitlinie
AACE/TOS/ASMBS (August) 2008 [27] — AACE/TOS/ASMBS (Méarz) 2013 [8] wurden
innerhalb von funf Jahren aktualisiert.

Auch wenn Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, ,in der Regel” nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand entsprechen — das IQWIiG verweist bezuglich Leitlinien zu einer
Publikation, in der eine mittlere Lebensdauer von 60 Monaten (95% Konfidenzintervall: 51,
69) fur eine Kohorte NICE-Guidelines beschrieben wird [45] und zu einer Publikation aus
2001, in der 17 Clinical practice guidelines der US Agency for Healthcare Research and
Quality (AHRQ) auf die Notwendigkeit eines Updates beurteilt wurden. Dies war geschatzt
(Weibull-Verteilung) bei 10% nach 3,6 (2,6-4,6), bei 20% nach 4,4 (3,5-5,3) und bei 50%
nach 5,8 (5,0-6,6) Jahren (95% Konfidenzintervall) der Fall, ist aber auch davon abhangig,
ob sich der Themenbereich einer Leitlinie schnell oder langsam entwickelt. Keine dieser
Guidelines war eine Adipositasleitlinie [46] — zeigt die Praxis bei den Adipositasleitlinien
also, dass langst nicht alle Leitlinien alle funf Jahre aktualisiert werden (kbnnen). Auch
konnen/sollten frihere Leitlinien trotz Updates weiterhin zu Rate gezogen werden, weil
diese ,additional supporting evidence, including the basics of bariatric surgery
mechanisms of actions, risks, and benefits” liefern, wie bei den AACE/TOS/ASMBS
Bariatric Surgery Guidelines der Fall ist [8,27,39].

Die WHO erklarte am 11. Marz 2020 COVID-19 zur Pandemie [47], seitdem ,kampft* die
Welt, um die Pandemie in den Griff zu bekommen. Es sollte berticksichtigt werden, dass
die Pandemie mit dazu beigetragen haben kann, dass die Aktualisierung einiger
Adipositasleitlinien sich verzdgert hat.
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(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Dokument Anhang im Volltext beigefiigt werden.

1.(S.1) Anmerkung:

In der ICD-11 sind zuklnftig Detailcodes fur die BMI-Kategorien/
Betreffendes | Adipositasgrade der im Jahr 2000 durch die WHO veréffentlichte
Krankheitsbild | Klassifikation der Adipositas [48] vorgesehen, statt nur ,funften Stellen® in
der ICD-10 bei E66.-:

E66.-0: Adipositas Grad | (WHO) bei Patienten von 18 Jahren und alter
E66.-1: Adipositas Grad Il (WHO) bei Patienten von 18 Jahren und alter
E66.-2: Adipositas Grad Il (WHO) bei Patienten von 18 Jahren und alter
E66.-9: Grad oder Ausmal der Adipositas nicht naher bezeichnet

ICD-11: Version 05/2021 [49]:

ICD-11 - ICD-11 for Mortality and Morbidity
Statistics

05 Endocrine, nutritional or metabolic diseases
Endocrine diseases
Mutritional discrders
Undernutrition
Cwverweight, obesity or specific nutrient excesses
Cwerweight or obesity
5B80 Overweight or localised adiposity
5B80.0 Overweight
5B80.1 Localised adiposity
Add detail to Overweight
XSTR Pre-obesity BMI 25.0-29.9

5B81 Obesity
5B81.0 Obesity due to energy imbalance
5B81.1 Drug-induced obesity

5B81.Y Other specified obesity
5B81.Z Obesity, unspecified

Add detail to ﬂbESi‘tY/t}ther specified nbesity/ﬂbesity, unspecified

XS3Y Obesity class | BMI 30.0-34.9
XS6N Obesity class [l BMI 35.0-39.9
X52B Obesity class Il BMI Above 40

Der BMI hat sich als primarer diagnostischer Marker fir die Klassifikation
von Adipositas etabliert.
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Kapitel/

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Krankheitsbild

1.(S. 1)
Betreffendes
Krankheitsbild

1. (S. 2)
Betreffendes
Krankheitsbild

Abs_chrTitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
(Seite) im Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig benannt und im
Dokument Anhang im Volltext beigefiigt werden.

1.(S.1) Die Leitlinienkommission der deutschen S3-LL Pravention und Therapie
Betreffendes | der Adipositas 2014 kam damals zu dem Schluss, dass Adipositas aus

medizinischer Sicht als Krankheit einzuordnen ist [10]. Die amerikanische
AACE und ACE haben Adipositas 2014 definiert als eine chronische
Erkrankung, die durch pathophysiologische Prozesse, die zu einer
erhdhten Fettgewebemasse und zu einer erhdhten Morbiditat und
Mortalitat flihren kénnen, gekennzeichnet ist [ ]. Die WHO definiert
Adipositas als ,abnormal or excessive fat accumulation that presents a
risk to health® [51] bzw. ,....that may impair health® [ ].

Vorgeschlagene Anderung
Betreffendes Krankheitsbild

Adipositas ist definiert als eine tber die Norm hinausgehende
Vermehrung des Korperfetts, die ein gesundheitliches Risiko darstellt
[ ]. Zur Klassifikation der Adipositas hat sich der sog. Body-Mass-
Index (BMI) als Berechnungsgrundlage und primarer diagnostischer
Marker etabliert.

Vorgeschlagene Anderung

Adipositas gilt als eine eigenstandige chronische Erkrankung

[ ] und dartber hinaus als Risikofaktor flr viele
Beschwerden-und-kann die Entwicklung vieler chronischen
Begleiterkrankungen wie beispielsweise kardiovaskulare sowie Muskel-
Skelett-Erkrankungen, Diabetes mellitus oder ven-einigen verschiedene
Krebsarten beginstigen [ ]. Das Regionalbliro der WHO fir Europa
weist zudem auf die erheblichen physiologischen und psychologischen
Konsequenzen hin, die aufgrund der gesellschaftlichen Vorurteile
gegenuber fettleibigen Menschen und der gesellschaftlichen
Stigmatisierung auftreten [53]. Neben dem BMI sind die Risikofaktoren
und Komorbiditaten fur die Diagnose und Therapie der Adipositas wichtig
[ ] und politische MaRnahmen zur Pravention von Ubergewicht und
Adipositas notwendig [ ]. Zum Beispiel sollte gesunde Erndhrung am
leichtesten zuganglich, verfugbar und flr jeden bezahlbar werden [52].

4.1.2 (S.6)
Therapie-
voraus-
setzungen

4.1.2 (S.6)

Anmerkung:

Im Rahmen der Patientensicherheit ist Qualitatssicherung als allgemeine
Grundsatz der Therapie wichtig. Empfehlungen zur qualifizierten
Leistungserbringer in den Leitlinien, insbesondere bezlglich der
Ernahrungstherapie, wie beispielsweise genannt in [ 1,
sollten in der Synopse dargestellt werden. Im Sinne einer
patientensicheren, prozessgeleiteten Durchfuhrung von
Ernahrungstherapie muss der dafir per Berufsgesetz (DiatAssG §3) [54]
qualifizierte Gesundheitsfachberuf der Diatassistenten ausdriicklich
genannt werden. Andere qualifizierte Ernahrungsfachkrafte sind
~entsprechend qualifizierte

Okotropholog*innen/Ernéhrungswissenschaftler*innen®.

Vorgeschlagene Anderung:
o Therapievoraussetzungen, inkl. qualifizierte Leistungserbringer
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefugt werden.

4.1.5(S.7)
und

4.1.6 (S.7)
und
4.1.9.S.9)

Anmerkung:

Die sich in Uberarbeitung befindende deutsche S3-LL Pravention und
Therapie der Adipositas 2014 [10] sollte in der V21-05 Leitliniensynopse
inkludiert werden, weil diese ein wichtiger Stellenwert fir die Versorgung
der Patient*innen mit Adipositas in Deutschland hat, die deutsche
Patientenleitlinie zur Diagnose und Behandlung der Adipositas 2019 [55]
sich auf diese stltzt und die S3-LL Chirurgie der Adipositas und
metabolische Erkrankungen 2018 [35] zur konservativen Therapie zu
dieser Leitlinie verweist.

Zudem sollten die sich einander erganzenden ,,Grundlagen-Leitlinien®
AACE/ACE/TOS CPG for Healthy Eating 2013 [33], AACE/ACE Obesity
CPG 2016 [34], AHA/ACC/TOS Obesity Guideline 2013 [ ] und
NHMRC 2013 [9] in der V21-05 Leitliniensynopse inkludiert werden, weil
diese:

1) in der deutschen S3-LL LL Pravention und Therapie der Adipositas
2014 [10] noch nicht berlcksichtigt wurden

2) die Gesamtheit, Vielfalt oder Komplexitat der Themen, die fir ein
umfassendes Adipositas-Management bei der Patientenversorgung in
der realen taglichen Praxis erforderlich sind, evidenzbasiert mit
,Grades of Recommendations” und ,Levels of Evidence“ abbilden,
insbesondere auch in Bezug auf Erndhrungsmanagement

3) nach unserem besten Wissen noch gultig sind, sie wurden auch in
der systematischen Ubersicht von evidenzbasierten Leitlinien zur
Management von Ubergewicht und Adipositas in der ambulanten
Praxis von Semlitsch et al. 2019 [56] berlcksichtigt

4) einen Kontext bilden fir andere aktuelle internationale ,Obesity
Guidelines* [ ], inklusive eine europaische Leitlinie 2021
zur Adipositas-Management bei Erwachsenen mit einer ,Very Low-
Calorie Ketogenic Diet” [60] und Leitlinien zur Adipositas-
Management bei Diabetes Typ 2 wie beispielsweise die jahrlich
aktualisierten Standards of Medical Care in Diabetes 2021 der
American Diabetes Associaton [61]

5) als evidenzbasierte Grundlage fur den Appell #Ernahrungswende
Anpacken! 28.10.2021 von 15 Dachorganisationen, Verbande und
Fachgesellschaften aus den Bereichen Gesundheit, Soziales,
Erndhrung und Umwelt an die kiinftige Bundesregierung in
Deutschland [62] gesehen werden kdnnen.

Wie unter allgemeine Anmerkungen dargelegt, umfasste wahrend der
vergangenen zwanzig Jahre bei den meisten Adipositasleitlinien die
Zeitspanne bis zum Vorliegen einer Aktualisierung mehr als funf Jahre,
haufig sechs bis acht Jahre. Die Leitliniensuche fur die Abschlussberichte
V06-06 [1] und V09-02 [2] umfasste eine Zeitspanne von zirka sechs
Jahren. Auslandische Adipositasleitlinien haben nicht immer eine
Glltigkeitskennzeichnung, sie sind gliltig bis ein Update erscheint bzw.
kénnen/sollten weiterhin benutzt werden, weil sie ,additional supporting
evidence” enthalten, wie z. B. in den AACE/TOS/ASMBS Bariatric
Surgery Guidelines [ ], oder Themen wie properatives
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigefugt werden.

4.1.5(S.7)
und
4.1.6.(S.7)
und
4.1.9(S.9)

4.1.5(S.7)

Ernahrungsassessment und praoperative Ernahrungsschulung enthalten,
die immer noch gltig sind und nicht aktualisiert werden mussten wie in
den ASMBS Nutritional Guidelines for the Surgical Weight Loss Patient
2008 und Update: Micronutrients 2016 [ ]. Haufige Verweise in der
AACE/TOS/ASMBS Bariatric Surgery Guidelines 2020 [39] bestatigen
dies.

Im Abschlussbericht V09-02 [2] wurden die ASMBS Nutritional Guidelines
2008 [57] nicht beriicksichtigt, weil diese Leitlinie vermeintlich keine
Empfehlungen enthalt, die sich auf Patient*innen mit Diabetes mellitus
Typ 2 und Adipositas beziehen. Nach der AACE/TOS/ASMBS Bariatric
Surgery Guidelines 2008 [27] waren die BMI-Kriterien fur bariatrische
Chirurgie: BMI = 40 kg/m? ohne Komorbiditat oder

BMI = 35 kg/m? mit Komorbiditat wie z. B. Diabetes mellitus Typ 2. Hiermit
in Ubereinstimmung, schlagt die ASMBS Nutrition Guideline 2008 [57] vor,
dass beim praoperativen Erndhrungsassessment aktuelle Komorbiditat
und Medikation erfasst werden sollte (Tabelle 1 in [57]) und beim post-
operativen Follow-Up Patient*innen ermutigt werden sollten mit dem
(Haus-)Arzt die Medikation von sich schnell verbessernder Komorbiditat
wie Diabetes melitus zu besprechen (Tabelle 3 in [57]). AuBerdem ist in
der Kommentarspalte von Tabelle 4 [57] zu lesen, dass Diabetes Vitamin
Bes-Werte im Serum beeinflussen kann.

Diese immer noch gultige ASMBS Nutrition Guidelines 2008 und 2016

[ ] sollten deshalb auch in der Leitliniensynopse V21-05
berlcksichtigt werden.

Im Berichtsplan V21-05 [3] steht: ,Es werden deshalb nur Leitlinien
bertcksichtigt, die vom im Auftrag des G-BA genannten Abgabetermin
des Abschlussberichts ausgehend maximal 5 Jahre zuvor veréffentlicht
wurden.” Der im Zeitplan auf der IQWiG-Website angegebenen Termin flr
die Weitergabe des Abschlussberichtes an den G-BA ist das 3. Quartal
2021. Funf Jahre zuvor ware das 3. Quartal (ab Juli) 2016 und nicht, wie
unter 4.1.9, E7 angegeben, August 2017. Wenn der Abgabetermin des
Abschlussberichts das 3. Quartal 2022 sein sollte, was realistischer
erscheint, stellt sich die Frage, wie die kurz vor dem Termin erschienenen
Leitlinien berlcksichtigt werden sollten, um in den Zeitplan des IQWiG zur
Erstellung der Synopse zu passen. Dann wirde die Zeitspanne ab August
2017 moglicherweise klrzer als funf Jahre werden.

Vorgeschlagene Anderung 4.1.5, S.7:
Im Allgemeinen entsprechen Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind,

entsprechenin-derRegel nicht mehr dem aktuellen Erkenntnisstand [
]. Wahrend der vergangenen zwanzig Jahre betrug der Zeitraum bis
zum Vorliegen einer Aktualisierung bei den meisten Adipositasleitlinien
mehr als funf Jahre, haufig sechs bis acht Jahre. Mancher dieser
Leitlinien kdnnen/sollten trotz Updates weiterhin benutzt werden, weil sie
»additional supporting evidence® enthalten [ ] oder bestimmte
Themen kein Update brauchten [ 1.
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Kapitel/
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Die
Literaturstellen, die zitiert werden, missen eindeutig benannt und im
Anhang im Volltext beigeftigt werden.

415(S7)

4.1.6(S.7)

4.1.9(S.9)
Tabelle 2,
E7

4.1.9(S.9)
Tabelle 2,
E8

Es werden deshalb nur Leitlinien ab Juli 2016 beruck3|cht|gt d+e—vem—+m

aasgehend—maaemaJ%TlahFe%wewereﬁenﬂmht—wwden m|t Ausnahme

von erstens der deutschen S3-LL Pravention und Therapie der Adipositas
2014 [10], weil diese ein wichtiger Stellenwert fir die Versorgung der
Patient*innen mit Adipositas in Deutschland hat und zweitens den noch
gultigen ,Grundlagen-Leitlinien®* ASMBS Nutrition Guidelines 2008 [57],
NHMRC 2013 [9], AACE/ACE/TOS CPG for Healthy Eating 2013 [33] und
AHA/ACC/TOS Obesity Guideline 2013 [43-44] (siehe Abschnitt 4.1.9).

Vorgeschlagene Anderung 4.1.6, S.7:

Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie als gultig
gekennzeichnet bzw. gilt als gultig (auslandische Leitlinien, wie den
ASMBS Nutrition Guidelines 2008 [57], NHMRC 2013 [9],
AACE/ACE/TOS CPG for Healthy Eating 2013 [33] und AHA/ACC/TOS
Obesity Guideline 2013 [43-44]) und / oder das in der Leitlinie genannte
Uberarbeitungsdatum ist nicht tiberschritten, mit Ausnahme von der
deutschen S3-LL Pravention und Therapie der Adipositas 2014 [10].

Vorgeschlagene Anderung 4.1.9, Tabelle 2, E7, S.9:

Publikation erfolgte ab August-2047 Juli 2016, mit Ausnahme von der
deutschen S3-LL Pravention und Therapie der Adipositas 2014 [10] und
den ASMBS Nutrition Guidelines 2008 [57], NHMRC 2013 [9],
AACE/ACE/TOS CPG for Healthy Eating 2013 [33] und AHA/ACC/TOS
Obesity Guideline 2013 [43-44] (siehe auch Abschnitt 4.1.5).

Vorgeschlagene Anderung 4.1.9, Tabelle 2, E8, S.9:

Als gliltig gekennzeichnet bzw. gilt als gultig (auslandische Leitlinien, wie
den ASMBS Nutrition Guidelines 2008 [57], NHMRC 2013 [9],
AACE/ACE/TOS CPG for Healthy Eating 2013 [33] und AHA/ACC/TOS
Obesity Guideline 2013 [43-44]) und / oder Uberarbeitungsdatum nicht
Uberschritten, mit Ausnahme von der deutschen S3-LL Pravention und
Therapie der Adipositas 2014 [10] (siehe auch Abschnitt 4.1.6).

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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