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Dokumentation der Anhérung zum Berichtsplan V21-07 Version 1.0
Leitliniensynopse Adipositas — Kinder und Jugendliche 29.04.2022

1 Dokumentation der Anhorung

Am 22.11.2021 wurde der Berichtsplan in der Version 1.0 vom 15.11.2021 veroffentlicht und
zur Anhorung gestellt. Bis zum 20.12.2021 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht
werden. Insgesamt wurden 4 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 Anhdrung 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 VV21-07

A.1 - Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen

A.1.1 - Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA), Deutsche
Adipositas Gesellschaft (DAG) e. V., Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG),
Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte (BVKJ) e. V., Konsensusgruppe

Adipositas Schulung fur Kinder und Jugendliche (KgAS) e. V., Deutsche

Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler (DGPK)

e. V., Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin (DGKJ) e. V.

Autorinnen und Autoren

Aberle, Jens
Détsch, Jorg
Gallwitz, Baptist
Gellhaus, Ines
Joisten, Christine
Kauth, Wolfgang
Leipold, Georg
Wabitsch, Martin
Wiegand, Susanna

Weihrauch-Bliiher, Susann
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-07
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Kinder und Jugendliche

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.

PD Dr. med. Susann Weihrauch-Bliher
Sprecherin der Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA) der Deutschen
Adipositas Gesellschaft (DAG)

Apl. Prof. Dr. med. Dr. Sportwiss. Christine Joisten

Vorstandsmitglied der Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA) der
Deutschen Adipositas Gesellschaft (DAG);

Vizeprasidentin flr Aus-, Weiter- und Fortbildung der Deutschen Gesellschaft fiir Sportmedizin und
Pravention (DGSP)

PD Dr. med. Susanna Wiegand
Vizeprasidentin der Deutschen Adipositas Gesellschaft und Mitglied der Leitlinienkommission

Ehemalige Sprecherin der Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und Jugendalter (AGA) der
Deutschen Adipositas Gesellschaft (DAG)

Prof. Dr. med. Martin Wabitsch
Ehemaliger Prasident der Deutschen Adipositas Gesellschaft (DAG)
Federfihrender Autor der AWMPF-Leitlinien

Dr. med. Ines Gellhaus
Vorsitzende der Konsensusgruppe Adipositasschulung fir Kinder und Jugendliche e. V. (KgAS)

Beiratsmitglied der Deutschen Adipositas Gesellschaft

Dr. med. Thomas Kauth

Mitglied Ausschuss Pravention des Berufsverbandes der Kinder und Jugendarzte (BVKIJ)
Praventionsbeauftragter des BVKIJ in Baden-Wiirttemberg
Mitglied des Prasidiums des Bundesverbandes deutscher Erndhrungsmediziner (BDEM)

Dr. med. Georg Leipold
Adipositasbeauftragter der Deutschen Gesellschaft fiir padiatrische Kardiologie (DGPK)

Sprecher der bayerischen Adipositasschulungsteams

Prof. Dr. med. JOorg Dotsch

Prasident der Deutschen Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin
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Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Baptist Gallwitz

Sprecher der Kommission gesundheits- und wissenschaftspolitische Fragen der Deutschen
Diabetes Gesellschaft

Prof. Dr. med. Jens Aberle
Prasident der Deutschen Adipositas Gesellschaft

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:
Deutsche Adipositas Gesellschaft
Deutsche Diabetes Gesellschaft
Berufsverband der Kinder und Jugendarzte
Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin
Deutsche Gesellschaft fiir padiatrische Kardiologie
Deutsche Gesellschaft fiir Sportmedizin und Pravention

[0 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.

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) hat am 15.11.2021
einen Berichtsplan zur Leitliniensynopse Adipositas — Kinder und Jugendliche veréffentlicht.

Nachfolgend mochten wir fiir die Vorstande der Arbeitsgemeinschaft Adipositas im Kindes- und
Jugendalter (AGA) und der Deutschen Adipositas Gesellschaft (DAG), der Deutschen Diabetes
Gesellschaft (DDG), fiur den Berufsverband der Kinder- und Jugendarzte (BVKIJ), fur die
Konsensusgruppe Adipositas Schulung fir Kinder und Jugendliche (KgAS), fiir die Deutsche
Gesellschaft fiir padiatrische Kardiologie (DGPK) sowie die Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und
Jugendmedizin (DGKIJ) eine fachliche Stellungnahme abgeben.

Wir begriiBen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in Vorbereitung eines Disease-
Management-Programms (DMP) Adipositas fiir Kinder und Jugendliche eine umfassende
systematische Literaturrecherche mit Evidenzbewertung in Auftrag gegeben hat.

Die Privalenz von Ubergewicht und Adipositas im Kindes- und Jugendalter ist in den letzten
Jahrzehnten weltweit angestiegen und befindet sich auch weiterhin auf einem sehr hohen Niveau.
Aktuell geht man in Deutschland von etwa 800.000 Kindern und Jugendlichen mit Adipositas aus (1);
durch die COVID-19-Pandemie wird sich dieser Zustand noch verscharfen. Demgegentber zeigt sich
in den letzten Jahren ein massiver Riickgang der Versorgungsleistung. So nahm in der Adipositas-
Patienten-Verlaufsdokumentation der Fachgesellschaft DAG/AGA (APV, Universitit Ulm) die Zahl
registrierter Kinder und Jugendlicher von ca. 12000 bis 14000 pro Jahr (2008-2010) auf unter 4000
(2020/2021) ab. Parallel zeigte sich sowohl bei den stationaren, vor allem aber den ambulanten
Zentren eine Reduktion von etwa 140 auf 40 (Daten mit freundlicher Genehmigung zur Verfligung
gestellt von Prof. Holl, APV Register Ulm, 2021).

Zur Pravention und Therapie der Adipositas im Kindes- und Jugendalter steht eine aktuelle S3-LL zur
Verfligung (S3-Leitlinie vom 31.08.2019: ,Therapie und Pravention der Adipositas im Kindes- und
Jugendalter” AWMF 050-002). Die Entwicklung eines eigenstandigen DMP Adipositas fir Kinder und
Jugendliche zur leitliniengerechten und der aktuellen Evidenz entsprechenden Versorgung von
Kindern und Jugendlichen mit Adipositas sowie die Einbettung in einen strukturierten
Behandlungsvertrag nach § 137f, SGB V sind aus unserer Sicht daher dringend erforderlich.

Fiir den Analyseprozess bzw. die Interpretation der Ergebnisse der Leitlinienrecherche bieten wir im
Namen der o.g. Fachgesellschaften unsere wissenschaftliche und klinische Fachexpertise an.
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(Bitte figen 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.

Kap.1 Anmerkung:
1. Kap.1/ Hintergrund / Betreffendes Krankheitsbild:

Es wird auf den Body Mass Index (BMI) als guten Indikator fur Adipositas bei Kindern
und Jugendlichen —analog zu Erwachsenen - eingegangen und die Limitationen dieses
Markers werden aufgezeigt. Weiterhin wird korrekterweise auf alters- und
geschlechtsspezifische Perzentilenkurven fiir Deutschland verwiesen (Kromeyer-
Hauschild et al).

Vorgeschlagene Anderung:

Wir empfehlen, hier als zusatzlichen Marker den Taillenumfang bzw. den Taille-
Lange-Quotienten (waist-to-heights-ratio, WHtR). Beide Marker fur die
Korperfettverteilung bzw. zur Charakterisierung einer viszeralen Adipositas
korrelieren gut mit kardiometabolischen Risikomarkern wie z.B. Blutdruck,
Parametern des Fettstoffwechsels, Leberwerten und dem Zuckerstoffwechsel.
Taillenmfang und WHtR scheinen im Vergleich zum BMI sogar bessere Pradiktoren
flr kardiovaskulare Risikofaktoren darzustellen (1, 2).

Alters- und geschlechtsspezifische Perzentilenkurven fiir Kinder ab 11 Jahre liegen fiir
den Taillenumfang vor (3). Beziiglich der WHtR wurde fir Kinder und Jugendliche ein
alters- und geschlechtsunabhangiger fester Grenzwert von 0,5 vorgeschlagen, der in
den Auswertungen des Kindergesundheitssurveys (KiGGS) gut mit P90 Gibereinstimmt
und ein guter Pradiktor fir ein erhohtes kardiometabolisches Risiko zu sein scheint

(4)

Wir schlagen daher davor vor, sowohl den Taillenumfang als auch die WHtR zusatzlich
zum BMI als fakultative Parameter aufzunehmen, da beide Werte mittlerweile auch
in der Erwachsenenmedizin zur Verlaufsbeurteilung sowie zur Charakterisierung des
Metabolischen Syndroms eine grofRe Rolle spielen.

Wir bitten um Ergdnzung des folgenden Satzes im Abschnitt ,Hintergrund” /
,Betreffendes Krankheitsbild” / Seite 2 hinter dem Absatz "Die Bestimmung des BMI

bzw. BMI-Perzentils hat eine wesentliche Bedeutung....":

"In Ergdnzung zum BMI stellen der Taillenumfang und der Taille-Ldnge-Quotient
(waist-to-height-ratio, WHtR) zusdtzliche (bisher fakultative) anthropometrische
Marker zur Charakterisierung der Kérperfettverteilung bzw. zur Einschétzung einer
viszeralen dipositas dar. Beide Parameter korrelieren gut mit kardiometabolischen
Risikofaktoren wie einer arteriellen Hypertonie, Dyslipidémie,
Transaminasenerh6hung oder gestérter Glukosehomeostase. Taillenmfang und
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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.

WHTtR scheinen im Vergleich zum BMI sogar bessere Prddiktoren fiir kardiovaskuléire
Risikofaktoren zu sein (1, 2).

Alters- und geschlechtsspezifische Perzentilenkurven fiir den Taillenumfang stehen
fiir Kinder ab 11 Jahren durch die KiGGS-Studie des Robert-Koch-Instituts (RKI) zur
Verfiigung (3). Beziiglich der WHtR wurde fiir Kinder und Jugendliche - analog zu
Erwachsenen- ein alters- und geschlechtsunabhdéingiger fester Grenzwert von 0,5
vorgeschlagen, der in den Auswertungen des Kindergesundheitssurveys (KiGGS) gut
mit P90 (ibereinstimmt und ein guter Préidiktor fiir ein erh6htes kardiometabolisches
Risiko zu sein scheint (4)"

(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.

1.

Schienkiewitz A, Brettschneider AK, Damerow S, Schaffrath Rosario A. Ubergewicht und
Adipositas im Kindes- und Jugendalter in Deutschland — Querschnittergebnisse aus KiGGS
Welle 2 und Trends. J Health Monitoring 2018 3(1) DOI 10.17886/RKI-GBE-2018-005.2

Lee HJ, Shim YS, Yoon JS, Jeong HR, Kang MJ, Hwang IT. Distribution of waist-to-height ratio
and cardiometabolic risk in children and adolescents: a population-based study.Sci Rep. 2021
May 4;11(1):9524

Kahn HS, Divers J, Fino NF, Dabelea D, Bell R, Liu LL, Zhong VW, Saydah S. Alternative waist-
to-height ratios associated with risk biomarkers in youth with diabetes: comparative models
in the SEARCH for Diabetes in Youth Study. Int J Obes (Lond). 2019 Oct; 43(10):1940-1950.)
Kromeyer-Hauschild K, Dortschy R, Stolzenberg H et al. Nationally representative waist
circumference percentiles in German adolescents aged 11.0-18.0 years. 2011; Int J Pediatr
Obes 6(2-2): e129-137).

Kromeyer-Hauschild K, Neuhauser H, Schaffrath Rosario A et al. Abdominal Obesity in
German Adolescents Defined by Waist-to-Height Ratio and Its Association to Elevated Blood
Pressure: The KiGGS Study. 2013; Obes Facts 6 (2):165-75)
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A.1.2 — 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: V21-07
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Kinder und Jugendliche

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 fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Leitliniensynopse Adipositas bei
Kindern und Jugendlichen beauftragt. Hierzu hat das IQWiG am 22.11.2021 auf der
Webseite den Berichtsplan verdffentlicht und ein Stellungnahmeverfahren eroffnet, das
erlaubt diesen Berichtsplan zu kommentieren (1). Davon moéchte Novo Nordisk mit der
nachfolgenden Stellungnahme gerne Gebrauch machen.
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Im Rahmen der IQWiG Recherche sollen aktuelle evidenzbasierte Leitlinien identifiziert,
bewertet und potenziell relevante Empfehlungen fur die Versorgung von Kindern und
Jugendlichen zusammengefasst werden (1).

Novo Nordisk weist darauf hin, dass erst kiirzlich im Bereich der Pharmakotherapie neue
therapeutische Optionen fir die Behandlung von Adipositas bei Kindern und Jugendlichen
ermdglicht wurden. So wurde das Arzneimittel Saxenda®, welches seit 2016 bei
erwachsenen Menschen mit Adipositas angewendet wird, nun auch seit dem 26.04.2021
zur Gewichtsregulierung bei Jugendlichen (> 12 Jahren) zugelassen (2). Damit ist
Saxenda® das einzige in Deutschland verfligbare Arzneimittel fir eine dauerhafte
Anwendung in dieser Indikation fiir diese Altersgruppe. Darlber hinaus ist das Arzneimittel
IMCIVREE™ ebenfalls seit diesem Jahr flr die Behandlung von Adipositas sowie zur
Kontrolle des Hungergeflhls in Zusammenhang mit einer bestimmten genetischen
Disposition flr Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren zugelassen (11). Beide Arzneimittel
schliel3en eine therapeutische Liicke in der Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit
Adipositas, flr welche zuvor keine pharmakotherapeutische Option zur Verfiigung stand.

Da die Zulassung von beiden Arzneimitteln jedoch erst kirzlich erfolgte, werden diese
therapeutischen Optionen in den aktuell verfugbaren Leitlinien noch nicht abgebildet. So
findet sich beispielhaft in der aktuellen deutschen S3-Leitlinie zur , Therapie und Pravention
der Adipositas im Kindes- und Jugendalter* zwar ein Kapitel zur adjuvanten
Pharmakotherapie (3.1.9), welches jedoch auf eine mangelnde Studienlage und eine
fehlende Zulassung fir Arzneimittel hinweist (3). Obwohl nun fir Saxenda® bzw.
IMCIVREE™ sowohl randomisierte kontrollierte Studien vorliegen als auch eine Zulassung
besteht, ist eine Aktualisierung der S3-Leitlinie aufgrund deren letzten Uberarbeitung in
2019 im Zeitraum der Leitliniensynopse nicht zu erwarten (13, 14, 15).

Daher weist Novo Nordisk zum einen auf die randomisierten kontrollierten Studien zu
Saxenda® bzw. IMCIVREE™ hin, welche die Wirksamkeit und Sicherheit neuer
Therapieoptionen belegen (13, 14, 15). Zum anderen befindet sich eine neue kanadische
Leitlinie zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit Adipositas in der Erstellung mit
voraussichtlicher Publikation Anfang 2022 (16). Die Zielsetzung des kanadischen Komitees
betont die Notwendigkeit eines Updates, um neue Therapiestrategien zu beriicksichtigen
und die Einbindung aktueller patientenzentrierter sowie interdisziplinarer Therapieoptionen
zu gewahrleisten. Dem Berichtsplan ist zudem zu entnehmen, dass hauptsachlich Leitlinien
aus u.a. Kanada den Qualitatskriterien fur die Entwicklung von Leitlinien und deren
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem entsprechen (1).

Um Zugunsten der Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit Adipositas alle
zugelassenen Therapieoptionen zu erfassen und nicht zuletzt den Anspruch des IQWiG zu
erfullen, stets aktuelle Evidenz zu bericksichtigen, erscheint es Novo Nordisk zielfihrend
wahrend der Erstellung der Leitliniensynopse ein besonderes Augenmerk auf
Aktualisierungen von Leitlinien - insbesondere der in Bearbeitung befindlichen kanadischen
Leitlinie- und auch auf Leitlinien-unabhangige Evidenz zu aktuellen Therapieoptionen zu
legen.

Darlber hinaus spricht sich Novo Nordisk fir eine entsprechende Wirdigung dieser beiden
aktuell zugelassenen Therapieoptionen im finalen IQWiG Bericht aus, auch wenn diese
nicht zeitnah durch eine Aktualisierung der Leitlinie empfohlen werden. Dies konnte z.B.
Uber eine Evidenzsynopse erfolgen.

Version 1.0, Stand 23.04.2019 Seite 3von7

-A11-



(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.

1 Anmerkung:
(S.1) Im Abschnitt ,Betreffendes Krankheitsbild“ wird das Krankheitsbild der

Adipositas erlautert.

Aus Sicht von Novo Nordisk sollte in diesem Abschnitt klargestellt werden,
dass es sich bei Adipositas um eine eigenstandige, chronische,
rezidivierende Erkrankung handelt, die einer kontinuierlichen langfristigen
Behandlung bedarf. Adipositas im Kindes- und Jugendalter ist dabei neben
funktionellen Einschrankungen auch mit einer héheren Komorbiditat im
Vergleich zu Normalgewichtigen assoziiert (3, 4). Ziel des neu zu
entwickelnden Disease-Management-Programms (DMP) Adipositas ist es,
Menschen mit einer Adipositas leitliniengerecht zu behandeln und sie im
Umgang mit dieser Erkrankung zu unterstitzen. Dies schlie3t auch die
Altersgruppe der Kinder und Jugendlichen mit ein (5). In der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme 10. Revision als deutsche Modifikation (ICD-10-GM,
Version 2022) gibt es fir Kinder und Jugendliche offizielle Codes fir die
amtliche Verschlisselung von Adipositas als Diagnose und damit auch zur
Klassifikation dieser Erkrankung (6).

Vorgeschlagene Anderung:

In dem Abschnitt ,,Betreffendes Krankheitsbild“ bittet Novo Nordisk um
Erganzung des folgenden einleitenden Satzes:

Bei Adipositas handelt es sich um eine eigenstandige, chronische,
rezidivierende, progressive Erkrankung.

1 Anmerkung:
(S.1) In dem Abschnitt ,Betreffendes Krankheitsbild“ wird weiter ausgefihrt, dass

der Body-Mass-Index (BMI) herangezogen werden kann, um den Grad der
Adipositas im Kindes- und Jugendalter zu bestimmen. Da der BMI in dieser
Altersgruppe alters- und geschlechtsabhangig ist, werden BMI-
Referenzkurven (BMI-Perzentilkurven) herangezogen.

In der aktuellen S3-Leitlinie ,Therapie und Pravention der Adipositas im
Kindes- und Jugendalter” wird darauf hingewiesen, dass der BMI ein
akzeptables und einfach messbares Mal} zur Klassifikation der Adipositas
auch fir Kinder und Jugendliche darstellt. Die Verwendung des BMI zur
Beurteilung von Ubergewicht und Adipositas wird hier analog zu den
Erwachsenen auch fir Kinder und Jugendliche empfohlen, unter
Bericksichtigung geschlechtsspezifischer Altersperzentile (3). Auf die
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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.

Einteilung nach dem BMI Uber BMI-Perzentilkurven wird aulRerdem in der
ICD-10-GM (Version 2022) fur die amtliche Verschlisselung von Adipositas
im Kindes- und Jugendalter verwiesen (6). Darliber hinaus korreliert der BMI
in dieser Altersgruppe auch direkt mit Mortalitat (12).

Vorgeschlagene Anderung:

Um den Korperfettanteil und den Grad der Adipositas im Kindes- und
Jugendalter zu bestimmen, wird die Verwendung des BMI als etablierter
Marker empfohlen (3). Dartber hinaus gibt es eine Assoziation zwischen
dem BMI und Mortalitat, weshalb der BMI selbst einen wichtigen Pradikator
hierfir darstellt (12).

Des Weiteren wird in diesem Abschnitt die Verwendung der BMI-
Perzentilkurven nach Kromeyer-Hausschild fur eine einheitliche Definition in
Deutschland empfohlen (1).

Das IQWiG wird im Rahmen der Leitliniensynopse nach nationalen und
internationalen Leitlinien recherchieren und Empfehlungen zusammenfassen.
Darlber hinaus erhebt das IQWiG den Anspruch, dass die recherchierten
Leitlinien auf das deutsche Gesundheitssystem tbertragbar sind (1). Dies
wirde somit auch fur die Einteilung des BMI bei Kindern und Jugendlichen
gelten, fur die verschiedene BMI-Perzentile in verschiedenen Landern
existieren (7).

Auf der Internetseite der ,Gesundheitsberichtserstattung des Bundes* wird
fur internationale Vergleiche auf die von der International Obesity Taskforce
(IOTF) vorgeschlagenen Referenzwerte von Cole et al. verwiesen, die fir
internationale Vergleiche entwickelt worden sind (8, 9).

Novo Nordisk bittet daher um eine erganzende Verwendung der BMI-Cut-off-
Punkte der IOTF um einen internationalen Vergleich zu erméglichen.

2 Anmerkung:
(S.4) 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 Verfugung stehenden,
evidenzbasierten, deutschen Leitlinien bisher keine Empfehlung zu konkreten
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 flr den Einsatz bei
Kindern und Jugendlichen hier heranzieht.
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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.

4/41.2 Anmerkung:
(S.6)

Unter dem Abschnitt ,Versorgungsaspekte® wird allgemein auf
»therapeutische MalRnahmen* verwiesen.

In dem Berichtsplan des IQWiG zur Leitliniensynopse Adipositas —
Erwachsene (v21-05) wird in dem Abschnitt ,,Versorgungsaspekte“ unter dem
Punkt ,therapeutische MaRnahmen® naher differenziert in Basistherapie,
adjuvante medikamentése Therapie und chirurgische Therapie (10). Zum
Beispiel wird in der deutschen S3-Leitlinie , Therapie und Pravention der
Adipositas im Kindes- und Jugendalter” im Kapitel , Therapie der Adipositas”
in weitere Unterkapitel untergliedert (Basisprogramm, Elternschulung,
zusatzliche medikamentése Therapie, Adipositas-chirurgische Eingriffe,
Digitale Intervention etc.) (3).

Novo Nordisk bitte daher um Spezifizierung, welche konkreten
therapeutischen Malnahmen das IQWiG hier untersuchen wird.

Vorgeschlagene Anderung:
e therapeutische MalRnahmen
0 Basistherapie
o Elternschulung
0 adjuvante medikamentose Therapie
o0 chirurgische Therapie

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-07
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Kinder und Jugendliche

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.

Eine Stellungnahmefrist fur eine schriftliche Stellungnahme zum Vorbericht wird im Zeitplan
nicht naher spezifiziert. Vorangegangene Stellungnahmefristen zu Vorberichten beliefen sich
auf einen Monat. Beim Vorbericht V21-07 ware eine einmonatige Stellungnahmefrist fir die
Stellungnehmenden sehr knapp bemessen. Wir bitten diesbezlglich um eine Frist von zwei
Monaten.

Die formale Anforderung, dass die Volltexte der in unserer Stellungnahme zitierten Literatur,
die von direkter Relevanz fir die Bewertung sind und nicht bereits im zur Anhdrung
gestellten Dokument zitiert wurden, eingereicht werden mussen, ist nicht zeitgemall und
anwenderfreundlich. Der Volltext der von uns verwendeten Literatur ist im
Quellenverzeichnis Uber den jeweiligen Link einzusehen.

Die IQWIG Leitliniensynopse Adipositas — Kinder und Jugendliche wird laut dem Berichtsplan
V21-07, Stand 15.11.2021 [1], nur Leitlinien berlcksichtigen, die ab Oktober 2017 publiziert
wurden, weil Leitlinien, die alter als 5 Jahre sind, ,in der Regel” nicht mehr dem aktuellen
Erkenntnisstand entsprechen sollten. Das IQWiG verweist hierzu auf zwei Publikationen
bezlglich Leitlinien. In der eine Publikation aus 2014, wird eine mittlere Lebensdauer von 60
Monaten (95% Konfidenzintervall: 51, 69) fur eine Kohorte NICE-Guidelines beschrieben [2].
Die NICE-Obesity-Guidelines [3-8] haben eine langere Lebensdauer. In der anderen
Publikation aus 2001 [9] wurden 17 Clinical practice guidelines der US Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ) auf die Notwendigkeit eines Updates beurteilt.
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 [9].

Diese Publikationen sagen zur Sachlage der Adipositasleitlinien wenig aus. Bei
Adipositasleitlinien sollte Uberdacht werden, ob sich der Themenbereich bei Adipositas
langsam entwickelt und diese Leitlinien deshalb oft langer als 5 Jahre den aktuellen
Kenntnisstand entsprechen.

Die deutsche ,Evidenzbasierte (S3-)Leitlinie Therapie der Adipositas im Kindes- und
Jugendalter 2019“ [10], die bis spatestens August 2024 gltig ist, basiert auf den
vorgehenden Leitlinien AGA-S3-Leitlinie ,Therapie der Adipositas im Kindes und
Jugendalter® Version 2009 [11] sowie die konsensbasierte AGA-S2-Leitlinie ,Diagnostik,
Therapie und Pravention der Adipositas im Kindes- und Jugendalter” Version 2015 [12].
Systematischen Literaturrecherchen, die bis zum 26.08.2014 erfolgten, wurden erganzt mit
wichtigen Publikationen bis zum Juni 2017 [10]. Von den 33 Empfehlungen zu
evidenzbasierten TherapiemalRnahmen wurden 18, nach Uberpriifung und Beurteilung als
immer noch den aktuellen Erkenntnisstand entsprechend, aus den vorgehenden Leitlinien
Ubernommen [10]. Es bedeutet, dass diese Leitlinie ein groRes Zeitspekirum umfasst und
Empfehlungen enthalt, die ber Jahre hinweg ihre Gliltigkeit behalten haben.

Zudem zeigt die Praxis bei den Leitlinien Adipositas — Kinder und Jugendliche, dass langst
nicht alle Leitlinien alle funf Jahre aktualisiert werden (kbnnen).
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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.

Beispiele sind die Leitlinien:

Australien: NHMRC 2013 [13] — (noch) kein Update
United Kingdom: NICE 2006 [3] — 2013 [4], 2014 [5,6], 2015 [7,8]
USA: Endocrine Society 2008 [14] — Endocrine Society Marz 2017 [ ]

USPSTF 2010 [18] — USPSTF Juni 2017 [19-21]

Fazit: Bei Adipositasleitlinien ist es wenig zielfUhrend, an einer 5-jahrigen Aktualitat
festzuhalten und dadurch viele Leitlinien bei der Leitliniensynopse zu exkludieren.

Die WHO erklarte am 11. Marz 2020 COVID-19 zur Pandemie [22], 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.

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

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

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

1.(S.1) Anmerkung:

Betreffendes | Die Leitlinienkommission der deutschen S3-LL Pravention und Therapie der
Krankheitsbild | Adipositas 2014 kam zu dem Schluss, dass Adipositas aus medizinischer
Sicht als Krankheit einzuordnen ist [23]. Die deutsche evidenzbasierte (S3-)
Leitlinie Therapie der Adipositas im Kindes- und Jugendalter 2019 schreibt
in lhre Einleitung (S. 13): ,Der Krankheitswert der Adipositas im Kindes- und
Jugendalter ergibt sich aus der funktionellen und individuellen
Einschrankung, der psychosozialen Beeintrachtigung und vor allem der
bereits fassbaren, héheren Komorbiditat im Vergleich zu Normalgewichtigen.
Dadurch ist in den vergangenen Jahren ein neues bedeutsames
Krankheitsbild (morbide Adipositas im Kindes- oder Jugendalter) in der
Kinder- und Jugendmedizin entstanden® [10]. Die WHO definiert Adipositas
als ,abnormal or excessive fat accumulation that presents a risk to health®
[24] bzw. ,...that may impair health® [ ]. Die World Obesity Federation
unterstitzt die Definition von Adipositas als chronische, rezidivierende
Erkrankung [27].

Vorgeschlagene Anderung:
Betreffendes Krankheitsbild

1.(S.1) Adipositas ist definiert als eine Uber die Norm hinausgehende Vermehrung
Betreffendes | des Kérperfetts, die ein gesundheitliches Risiko darstellt [ ]. Adipositas
Krankheitsbild | gilt als eigensténdige chronische Erkrankung [ ]. Zur Klassifikation

der Adipositas bei Erwachsenen hat sich der sog. Body-Mass-Index (BMI)
als Berechnungsgrundlage und priméarer diagnostischer Marker etabliert

[26].

1.(S.1,2) Anmerkung:
Deutschland hat eigene Referenzwerte fur den BMI fir Kinder und
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Kapitel/

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs_chr!itt 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, 2) Jugendlichen erstellt [28,29]. Ubergewicht und Adipositas werden anhand
Betreffendes | von BMI-Perzentilen definiert [10,30].

Krankheitsbild

1.(S.1,2)
Betreffendes
Krankheitsbild

Eine erganzende Verwendung der BMI-Grenzwerte bzw. BMI-Perzentile fur
Ubergewicht und Adipositas bei Kindern und Jugendlichen der International
Obesity Task Force (IOTF, heutzutage World Obesity Federation: Policy &
Prevention) [31] wirde einen internationalen Vergleich von Pravalenzdaten
ermaoglichen.

Fir den internationalen Vergleich kbnnen auch Grenzwerte verschiedener
Organisationen wie die der Weltgesundheitsorganisation (WHQO) oder der
Centers for Disease Control and Prevention der USA (CDC) herangezogen
werden. Anders als die ,WHO growth reference for school-aged children and
adolescents” [32] und die ,2000 CDC Growth Charts for the United States®
[33], die beide auf ausschlieBlich amerikanischen Daten basieren, beruhen
die IOTF ,extended international body mass index cut-offs“ jedoch auf Daten
national-reprasentativer  Querschnittstudien der Lander  Brasilien,
Grof3britannien, Hong-Kong, Niederlande, Singapore und USA [31]. Zudem
gewabhrleisten die von der IOTF 2012 empfohlenen BMI-Grenzwerte fir die
Definitionen von Ubergewicht und Adipositas im Kindes- und Jugendalter,
die bei 18 Jahren in einem BMI von 25 kg/m? (Ubergewicht) bzw. 30 kg/m?
(Adipositas) bzw. 35 kg/m? (extreme Adipositas) miinden, einen
kontinuierlichen Ubergang dieser Definitionen vom Kindes- und Jugendalter
zu den risikobezogenen Grenzwerte BMI 25 kg/m? (Ubergewicht), BMI 30
kg/m? (Adipositas Grad 1) und BMI 35 kg/m? (Adipositas Grad Il) im
Erwachsenenalter [10,31].

Vorgeschlagene Anderung:

In Deutschland wird fir eine einheitliche Definition der Adipositas im Kindes-
und Jugendalter die Verwendung der BMI-Perzentilkurven flir Madchen und
Jungen nach Kromeyer-Hauschild empfohlen [28,29]. Basierend darauf, wird
ein Ubergewicht bzw. eine Adipositas fir Kinder und Jugendliche im Alter
von 0 bis 18 Jahren wie folgt definiert:

= Ubergewicht: BMI-Perzentile > 90-97

= Adipositas: BMI-Perzentile > 97-99,5

= extreme Adipositas: BMI-Perzentile > 99,5 [10,30]

International einheitlich festgelegte BMI-Perzentile flir das Kindes- und
Jugendalter liegen nicht vor. Die World Obesity Federation verwendet im
Allgemeinen die internationalen BMI-Grenzwerte der International Obesity
Task Force (IOTF) 2012. Die zugehorigen Perzentile, die bei 18 Jahren in
einem BMI von 25 kg/m? (Ubergewicht) bzw. 30 kg/m? (Adipositas) bzw. 35
kg/m? (extreme Adipositas) miinden, kénnen im Rahmen internationaler
Harmonisierung fur einen internationalen Vergleich der Pravalenzdaten von
Ubergewicht und Adipositas bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis
18 Jahren herangezogen werden [31,34]:

BMI-Perzentile IOTF 2012 [31]

Jungen Madchen
Ubergewicht: >90,5 > 89,3
Adipositas: >98,9 > 98,6
extreme Adipositas: = 99,83 = 99,76
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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 beigefligt werden.

1. (S.3)
Leitlinien

und

4.1.7 (S.7, 8)
Evidenz-
basierung

1. (S.3)
Leitlinien

4.1.7 (S.7, 8)
Evidenz-
basierung

Anmerkung:

Neben Leitlinien mit Grades of Recommendations (GoR) und Levels of
Evidence (LoE) gibt es Leitlinien ohne diese Angaben, oder mit einer der
beiden Angaben, die sich trotzdem als ,Standardwerk® etabliert haben.
Beispiele sind die ASMBS pediatric metabolic and bariatric surgery
guidelines 2018 (ohne GoR und LoE) [35] und die Academy of Nutrition and
Dietetics. Pediatric Weight Management (PWM) Evidence-Based Nutrition
Practice Guideline (2015) (GoR und Supporting Evidence) [36]. Solche
»otandardwerke® sollten mitbertcksichtigt werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Von den Leitliniengruppen sollen Grades of Recommendation (GoRs) und
Levels of Evidence (LoEs) vergeben werden. Es kann flr eine anerkannte
Leitlinie eine Ausnahme geben, wenn es (inter)national zu einer bestimmten
Thematik keine vergleichbar aktuelle Leitlinie mit GoR und LoE geben sollte.
Der GoR verleiht [...]. Leitlinienersteller verwenden oft unterschiedliche
Systeme zur Einstufung von GoRs und LoEs.

Vorgeschlagene Anderung:

Unter evidenzbasierten Leitlinien werden im vorliegenden Bericht Leitlinien
verstanden, deren Empfehlungen auf  einer  systematischen
Literaturrecherche beruhen, deren Empfehlungen grundsatzlich mit einer
Evidenz- und / oder Empfehlungseinstufung (LoE und / oder GoR) versehen
und deren Empfehlungen grundsatzlich direkt beziehungsweise indirekt mit
den Referenzen der ihnen zugrunde liegenden Primar- und / oder
Sekundarliteratur verknlpft sind [37]. Es kann fur eine anerkannte Leitlinie
bei der Evidenz- und / oder Empfehlungseinstufung eine Ausnahme geben,
wenn es (inter)national zu einer bestimmten Thematik keine vergleichbar
aktuelle Leitlinie mit GoR und LoE geben sollte. Eine indirekte
Literaturverknipfung [...].

4.1.2 (S.6)
Therapie-
voraus-
setzungen

4.1.2 (S.6)

Anmerkung:

Im Rahmen der Patientensicherheit ist Qualitatssicherung als allgemeiner
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 patienten-
sicheren, prozessgeleiteten Durchfiihrung von Ernahrungstherapie muss der
daflr per Berufsgesetz (DiatAssG §3) [40] qualifizierte
Gesundheitsfachberuf der Diatassistent*innen ausdrucklich genannt werden.
Andere mogliche Leistungserbringer Ernahrungstherapie sind ,entsprechend
qualifizierte Okotropholog*innen/Ernahrungswissenschaftlerinnen®.

Vorgeschlagene Anderung:
= Therapievoraussetzungen, inkl. qualifizierte Leistungserbringer
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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 beigefligt werden.

4.1.5(S.7)
und
4.1.6 (S.7)
und
4.1.9(S.8)

4.1.5(S.7)

4.1.6(S.7)

Anmerkung:

Wie unter allgemeine Anmerkungen erwahnt, kommt es bei den Leitlinien
Adipositas — Kinder und Jugendliche haufig vor, dass die Zeitspanne bis
zum Vorliegen einer Aktualisierung mehr als flnf Jahre betragt.

Die aktuelle deutsche ,Evidenzbasierte (S3-)Leitlinie Therapie der
Adipositas im Kindes- und Jugendalter 2019“ [10] reicht mit ihren
Literaturverweisen bis in den achtziger Jahren des letzten Jahrhunderts
zuruck.

Im IQWiG-Abschlussbericht V09-02 wurden Leitlinien ab 2005 bis zum 29.
September 2011 berlcksichtigt, eine grélere Zeitspanne als 5 Jahre,
namlich eine Zeitspanne von 6% Jahren umfassend [41].

Im Berichtsplan V21-07 [1] steht: ,Es werden deshalb nur Leitlinien
bertcksichtigt, die vom im Auftrag des G-BA genannten Abgabetermin des
Abschlussberichts ausgehend maximal 5 Jahre zuvor verdffentlicht wurden
(sieche Abschnitt 4.1.9).“ Der im Zeitplan auf der IQWiG-Website
angegebene Termin fir die Weitergabe des Abschlussberichtes an den G-
BA ist das 3. Quartal 2022. Funf Jahre zuvor ware das 3. Quartal (ab Juli)
2017 und nicht, wie unter 4.1.9, E7 angegeben, Oktober 2017. Es stellt sich
die Frage, wie die kurz vor dem Abgabetermin erschienenen Leitlinien
berlcksichtigt werden sollten, um in den Zeitplan des IQWiG zur Erstellung
der Synopse zu passen. Dann wirde die Zeitspanne ab Oktober 2017
madglicherweise kirzer als finf Jahre werden.

Von den Leitlinien mit GoR und / oder LoE aus Australien [13], Deutschland
[ ], GroRbritannien [3-8], Kanada [ ], Neuseeland [ ] und
USA [ ] wirden nur die aus Deutschland [ ] und
zwei aus den USA | ], die Anforderung ,Publikation ab Oktober
2017“ erfillen. Die anderen Leitlinien haben aber, obwohl sie vor Oktober
2017 publiziert wurden, Giltigkeit und sind von entscheidender Bedeutung
fur die Vollstandigkeit der Leitliniensynopse, weshalb sie berticksichtigt
werden sollten.

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

entsprechen-in-der-Regel nicht mehr dem aktuellen Erkenntnisstand [2,9].
Dies trifft jedoch auf vielen Leitlinien Adipositas — Kinder und Jugendliche
nicht zu. Es werden deshalb aur Leitlinien bertcksichtigt, die entweder vom
im Auftrag des G-BA genannten Abgabetermin des Abschlussberichts
ausgehend maximal 5 Jahre zuvor verdéffentlicht wurden, oder die immer
noch Gultigkeit haben, bertcksichtigt (siehe Abschnitt 4.1.9).

Vorgeschlagene Anderung 4.1.6, S.7:
Zum Zeitpunkt der letzten Recherche ist die Leitlinie als glltig

gekennzeichnet bzw. gilt als gultig unrd-+oder-das-in-derLeitlinie-genrannte
l"|| I -| I | 0 | 0 I | --I I -|| )
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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, muissen eindeutig benannt und im
Dokument Anhang im Volltext beigefiigt werden.

4.1.9 (S.8) Vorgeschlagene Anderung 4.1.9, Tabelle 2, E7, S.8:

Tabelle 2 Publikation erfolgte ab Okteber Juli 2017 (siehe auch Abschnitt 4.1.5), es sei
E7 denn, es handelt sich um Leitlinien von vor Juli 2017, die immer noch

Gultigkeit besitzen.

Vorgeschlagene Anderung 4.1.9, Tabelle 2, E8, S.8:

#'159"(8'28) als gultig gekennzeichnet bzw. gilt als glltig wrd—~ —oder
Ez elie Uberarbeitungsdatum-nicht-ibersehritten (siehe auch Abschnitt 4.1.6)

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zum Berichtsplan
Berichtnr: V21-07
Titel: Leitliniensynopse Adipositas - Kinder und Jugendliche

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. rer. med. Franz-Werner Dippel

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
0  im Namen folgender Institution / Organisation:

X  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.
1. Krankheitsbild Adipositas
Im Berichtsplan wird implizit davon ausgegangen, dass Adipositas eine eigen-
standige Krankheitsentitat ist (siehe: Pkt. 1 Hintergrund; Betreffendes Krankheits-
bild“, Seite 1, Absatz 2). Eine medizinisch begriindetet Herleitung dafiir findet sich
jedoch nicht im Dokument. Dies sollte unbedingt erganzt und mit entsprechenden
Quellen hinterlegt werden. Soweit mir bekannt ist, hat die Gesetzliche Krankenver-
sicherung (GKV) die Adipositas bislang nicht als eigene medizinische Krankheits-
entitadt anerkannt. Aus diesem Grund kénnen die Kosten Adipositas-spezifischer
TherapiemalRnahmen (Erndhrungs-, Bewegungs-, Verhaltens- sowie medikamen-
tose Therapien) bisher entweder gar nicht oder nur einzelfallabhangig bzw. anteilig
von den Gesetzlichen Krankenkassen erstattet oder Ubernommen werden. Auch
die Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
betrachtet die Adipositas lediglich als einen Risikofaktor und damit als ,Nahrboden'
fur zahlreiche nicht Gbertragbare Erkrankungen wie z.B. Typ-2-Diabetes.

Vorgeschlagene Anderung:
Man sollte dem Berichtsplan eine Praambel voranstellen, die diesen zentralen
Aspekt adressiert bzw. thematisiert.

2. Ursachen der Adipositas

Statt der Formulierung ,Die Ursachen der Adipositas sind komplex und multifak-
toriell* (Seite 2, Absatz 3) schlage ich eine andere Formulierung vor. Damit wird
sowohl der individuellen Verantwortung der Betroffenen (ungesunder Lebensstil:
Uber- und Fehlernahrung in Verbindung mit Bewegungsmangel) als auch der
kollektiven Verantwortung der Gesellschaft (Gesundheits-, Erndhrungs- und Agrar-
politik) angemessen Rechnung getragen (adipogene Umwelt).

Vorgeschlagene Anderung:

,Die Ursachen der Adipositas sind in einer komplexen Wechselwirkung von
verhaltens- und verhaltnisbedingten Faktoren begrindet”.
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3. Einflussfaktoren der Adipositas

a) Unter Pkt. 1, Abs. 2 (Seite 2) werden sieben Einflussfaktoren fir das Auftreten
einer Adipositas aufgelistet. Lediglich der siebte Punkt wird durch zwei Quellen
gestitzt (18,19).

Vorgeschlagene Anderung:
Fir die Punkte 1-6 sollten ebenfalls Quellenangaben gemacht werden.

Darlber hinaus sollte das Ausmalf der einzelnen Einflussfaktoren auf die
Entwicklung der Adipositas abgeschatzt werden. Danach sollten die
Einflussfaktoren entsprechend ihrer Einflussstarke priorisiert werden.

b) Unter den Einflussfaktoren fir das Auftreten einer Adipositas wird an erster
Stelle die Ernahrung genannt. In der Klammer werden neben dem Essverhalten
und den Portionsgré3en auch der Verzehr von Fast Food und zuckerhaltigen
Getranken als eigenstandige Einflussfaktoren aufgefuhrt. In der Klammer fehlen
jedoch die industriell hoch verarbeiteten Fertigprodukte sowie die Sufdwaren, die
jeweils einen erheblichen Anteil an der Entstehung der Adipositas haben. Der
Punkt sollte deshalb folgendermalen neu gegliedert werden:

Vorgeschlagene Anderung:
Erndhrung
- Essverhalten,
- PortionsgrofRen,
- Verzehr von industriell hoch verarbeiteten Fertigprodukten und Fast Food,
- Verzehr von StRwaren und zuckerhaltigen Getranken.

c¢) Daruber hinaus sollte der Begriff Fast Food prazisiert werden. Dies kénnte z.B.
folgendermal3en geschehen:

Vorgeschlagene Anderung (bzw. Ergénzung):

Fast Food bedeutet “schnelles Essen®. Diese Speisen werden flir den raschen
Verzehr produziert, meist sogar vor den Augen des Gastes. In der Regel betragt
die Zeitspanne zwischen Aufgabe der Bestellung und Erhalt des Produktes weniger
als zehn Minuten. Mit Fast Food ist also gemeint, dass es sowohl bei dem Verzehr
als auch bei der Zubereitung der Speisen schnell gehen muss. Haufig werden die
Produkte im Gehen oder Stehen zu sich genommen. Zu den bekanntesten Fast
Food Produkten in Deutschland zahlen z. B. Currywurst, Pommes frites, Hambur-
ger, Backfisch-Brotchen, Doner und Pizza. Fast Food Gerichte erhalt man in
Schnellrestaurants, Kiosken, an Imbissbuden, Tankstellen oder per Lieferservice.

Quelle:

Dorle Griinewald-Funk; Fast Food: Essen auf die Schnelle; Band 1199 von
AID, Ernahrung AID-Infodienst Verbraucherschutz (Landwirtschaft), 2005,
ISBN 3830805020, 9783830805021.

d) Der Begriff der industriell hoch verarbeiteten Fertigprodukte sollte ebenfalls
definiert bzw. beschrieben werden und damit von Fast Food abgegrenzt werden.
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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.
Vorgeschlagene Anderung (bzw. Erganzung):
Hoch verarbeitete industrielle Fertigprodukte sind zumeist von Unternehmen der
Lebensmittelindustrie erzeugte raffinierte Vorprodukte wie z.B. Haushaltszucker,
Auszugsmehl, Reinfett und Speisedl sowie daraus hergestellte, verzehrfahige
Mabhlzeiten, die ggfs. noch erhitzt werden missen. Zu den verzehrfahigen Mahl-
zeiten zahlen z.B. Fertiggerichte, Tiefkiihlkost und Konserven. Sie zeichnen sich
i.d.R. durch einen hohen Zucker-, Fett- und Salzgehalt sowie die Beimengung
zahlreicher Zusatzstoffe (E-Nummern) aus. Sie sind fir den Verzehr zuhause
bestimmt. Fertiggerichte erhalt man vorwiegend in Supermarkten.

Quelle:

CA. Monteiro et al. Ultra-processed foods: what they are and how to identify
them. Public Health Nutrition: 2019; 22(5): 936—941;
doi:10.1017/S1368980018003762.

e) Der Begriff StiRwaren sollte ebenfalls definiert bzw. beschrieben werden.

Vorgeschlagene Anderung bzw. Erganzung:

Zu den SuRwaren zahlen SuRigkeiten wie Schokolade, Bonbons, Lakritze sowie
Kekse, Waffeln, Speiseeis etc. Trotz ihres sulRen Geschmacks gehéren Honig,
Konfitliren, Marmeladen, Nuss-Nougat Cremes sowie sli3e Milch-Erzeugnisse
nicht zu den SuBwaren, spielen jedoch als Einflussfaktoren fir das Auftreten einer
Adipositas bei Kindern und Jugendlichen eine ebenso grofe Rolle.

4. Epidemiologie

Da in Deutschland keine systematische Statistik zur Verbreitung von Ubergewicht und
Adipositas bei Kindern und Jugendlichen geflihrt wird, liegen hierzu keine offiziellen
Daten vor. Die Abschatzung der Adipositas-Pravalenz bei Kindern und Jugendlichen
basiert lediglich auf den beiden KIGGS-Wellen des RKI und damit auf einer sehr
kleinen Stichprobe der unter 18-Jahrigen (Seite 2). Darlber hinaus ist zu beachten,
dass bei Befragungsdaten das Kdérpergewicht haufig unterschatzt, die KérpergroRe
dagegen eher Uberschatzt wird. Der aus Befragungsdaten ermittelte BMI liegt deshalb
im Vergleich zur Berechnung aus Messwerten entsprechend niedriger und die
Adipositas-Pravalenz wird eher unterschatzt. Dies ist beim Vergleich von Adipositas-
Pravalenzen aus verschiedenen Datenquellen zu bertcksichtigen.

Vorgeschlagene Anderung bzw. Ergéanzung:

Zur Validierung der Ergebnisse der KIGGS-Daten wird eine Versorgungsdatenanalyse
auf Basis aktueller und historischer GKV-Versicherungsdaten durchgeflihrt (entweder
uber den ICD-10 Code (E66), den BMI oder beides). Damit wird gleichzeitig eine
wesentliche Voraussetzung zur Erfolgsmessung sowie zum Nutzennachweis des DMP
Adipositas geschaffen (Qualitatssicherungsmafinahme).
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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.

5. Fragestellung (Punkt 2)

Der Pravention einer Adipositas sollte im Rahmen des DMPs eine zentrale Rolle
zukommen. Dabei sollten sowohl die ernahrungswissenschaftliche als auch die
gesundheitspolitische Pravention thematisiert werden. Das vorrangige Ziel sollte
sein, Ubergewicht zu verhindern statt Fettleibigkeit zu behandeln.

Dem Abschnitt 2, Fragestellung (Seite 4), sollte deshalb folgender Absatz hinzu-
gefugt werden:

Vorgeschlagene Anderung bzw. Ergénzung:

AuRerdem sollen Empfehlungen der Erndhrungsmedizin, der Okotrophologie sowie
der Gesundheitspolitik zur Verhaltens- und Verhaltnispravention identifiziert und
unabhangig von der Empfehlungs- und Evidenzgraduierung dargestellt werden.

Hierzu gehdrt z.B. die Verbesserung der Rahmenbedingungen flir ein gesundes

Leben:

- Verbindliche Qualitatsstandards fir das Essen in 6ffentlichen Einrichtungen,
Schulen und Kitas,

- Verbindliche Ziele fur die Reduktion von Zucker, Fett und Salz in Fertig-
Produkten,

- Eindeutige Kennzeichnungspflichten auf Lebensmittelverpackungen

- Einfihrung einer gesunden Mehrwertsteuer (Grundnahrungsmittel sowie
unverarbeitete Lebensmittel sollten steuerfrei sein)

- Forderung von Schulsport und Kindersportprogrammen

- Intensivierung der schulischen Ernahrungsbildung

- Werbeverbot flr ungesunde Kindernahrungsmittel

Die Praventionsziele sollten eindeutig definiert und exakt quantifiziert werden. Der
Praventionserfolg (Zielerreichungsgrad) sollte engmaschig (z.B. jahrlich) ermittelt
werden.
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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.

6. Versorgungsaspekte (Punkt 4.1.2)

a) Das Therapieziel (Seite 6) sollte eindeutig definiert werden. Folgende Frage
sollte in diesem Zusammenhang adressiert werden: Welche Gewichtsreduktion ist
bei welchem Ausgangsgewicht bzw. BMI bei Madchen und Jungen klinisch
relevant?

Vorgeschlagene Anderung bzw. Ergénzung:
Definition der Therapieziele

b) Die therapeutischen MaRnahmen (Seite 6) sollten folgendermalien untergliedert
werden.

Vorgeschlagene Anderung:

- Ernahrungsumstellung

- Bewegungstraining,

- Verhaltenstherapie

- Medikamentdse Behandlung
- Heil- und Hilfsmittel

c¢) Als Punkt 10 (auf Seite 6) sollte noch die Erfolgskontrolle aufgenommen und
Mafinahmen zur medizinischen und 6konomischen Evaluation des DMP Adipositas
definiert werden. Folgende Fragen sollten in diesem Zusammenhang adressiert
werden. Wann gilt eine Adipositas-Therapie als erfolgreich? Wie soll der Nutzen-
nachweis gefuhrt werden? Um welche Gré3enordnung soll die Anzahl der jahrlich
neu dazukommenden adipdsen Kinder und Jugendlichen (Inzidenz) gesenkt
werden?

Vorgeschlagene Anderung bzw. Erganzung:
Auflistung der relevanten Outcomes in den einzelnen Therapiefeldern.

(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.

z.B.34 Anmerkung:
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung:
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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.

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte figen 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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